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ĐẶT VẤN ĐỀ 

Thu c֝ l¨ con dao hai lҼi֭. Bên cӴnh nh nֻg l i֯ ích to l n֧ trong phòng ng aַ 

v¨ ĽiԚu tr  ֗ b n֓h, phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ ï ADR là m t֥ trong nh nֻg bӸt l i֯ 

thҼ֩ng tr cֽ trong s  ֹd nֱg thu c֝. Các vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn ADR ĽҼc֯ coi là tr n֙g 

tâm c aֳ các nghiên c uֵ CӶnh gi§c DҼc֯, do Ľ· hӺu hԒt các qu c֝ gia ĽԚu có trung 

tâm hoԊc ĽҺn v ֗cӶnh gi§c dҼc֯ ĽԜ tiԒn hành theo dõi ADR. Trong c§c phҼҺng ph§p 

d c֗h t  ֑h c֙ ĽԜ phát hi n֓ và theo dõi ADR mà CӶnh gi§c dҼc֯ Ľang §p dnֱg, b§o 

c§o tֽ nguy֓n hi n֓ l̈ phҼҺng ph§p ĽҼ֯c §p dֱng ph֡ biԒn nhӸt. Nh nֻg thông tin 

vԚ ADR ĽҼc֯ g iֹ vԚ trung tâm CӶnh gi§c dҼc֯ có thԜ Ľ·ng g·p v¨o d ֻli u֓ c aֳ h  ֓

th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯ qu c֝ gia ĽԜ t  ַĽ· ph§t hin֓ tín hi u֓ c aֳ nh nֻg ADR m i֧, 

ADR nghiêm tr n֙g v¨ tŁng cҼn֩g vi c֓ s  ֹd nֱg thu c֝ an toàn, h p֯ lý.  

Trong công tác báo cáo ADR hi n֓ vӾn còn t n֟ tӴi m t֥ vӸn ĽԚ n i֡ c m֥, Ľ· l¨ 

hi n֓ tҼn֯g báo thӸp hҺn thcֽ tԒ (under-reporting) vԚ cӶ s  ֝lҼ֯ng và chӸt lҼn֯g 

[35]. Trong h  ֓th n֝g báo cáo ADR t  ֽnguy n֓ tӴi Anh c· ĽԒn 98% biԒn c  ֝lâm sàng 

c· li°n quan ĽԒn dùng thu c֝ kh¹ng ĽҼc֯ báo cáo [35]. M t֥ nghiên c uֵ tӴi các b n֓h 

vi n֓ tr n֙g ĽiԜm c aֳ Vi t֓ Nam (2011-2012) cho thӸy c· ĽԒn 65,5% báo cáo ADR 

thiԒu thông tin [1].  

T  ַnŁm 2010, Trung t©m DI & ADR Quc֝ gia l¨ ĽӺu m i֝ thu nhԀn, x  ֹ lý, 

thӼm Ľ֗nh v¨ lҼu tr ֻtӸt cӶ các báo cáo ADR t  ֽnguy n֓ ĽҼ֯c g iֹ ĽԒn t  ַc§c cҺ s ֫

khám, ch aֻ b n֓h trên phӴm vi toàn qu c֝. ņԒn nŁm 2011, mӾu báo cáo m i֧ do B  ֥Y 

TԒ ban hành bԂt ĽӺu ĽҼc֯ áp d nֱg [3]. S  ֝báo cáo g iֹ vԚ v¨ lҼu tr ֻtӴi trung tâm 

liên t cֱ tŁng, c  ֱ thԜ trong ba nŁm t ַ2011-2013, t n֡g s  ֝báo cáo ADR lҼu tr ֻtӴi 

trung tâm Ľ« l°n ti֧ 10.894 b§o c§o trong Ľ· c· 5.463 báo cáo c aֳ nŁm 2013.  

Bên cӴnh vi c֓ nâng cao s  ֝lҼ֯ng báo cáo nhԀn ĽҼc֯, vi c֓ Ľ§nh gi§ chӸt 

lҼ֯ng báo cáo và cӶi thi n֓ chӸt lҼn֯g báo cáo là nh nֻg nhi m֓ v  ֱquan tr n֙g c aֳ 

Trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia. Trong b i֝ cӶnh Ľ·, chúng tôi tiԒn h¨nh ĽԚ tài: 
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“Đánh giá chất lƣợng báo cáo ADR trong cơ sở dữ liệu báo cáo tự nguyện của 

Việt Nam giai đoạn 2011-2013” v i֧ 3 m cֱ tiêu: 

1. So sánh s  ֽtҼҺng Ľn֟g gi aֻ c§c phҼҺng ph§p ĽҼ֯c s  ֹd nֱg ĽԜ Ľ§nh gi§ chӸt 

lҼ֯ng b§o c§o ADR v¨ x§c Ľn֗h phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g báo cáo 

ADR phù h p֯.  

2. ņ§nh gi§ chӸt lҼn֯g báo cáo ADR t  ֽ nguy n֓ giai ĽoӴn 2011-2013 theo 

phҼҺng ph§p Ľ« ĽҼc֯ l aֽ ch n֙  ֫m cֱ tiêu 1. 

3. KhӶo sát m t֥ s  ֝ yԒu t  ֝Ӷnh hҼn֫g ĽԒn chӸt lҼn֯g b§o c§o ADR giai ĽoӴn 

2011-2013. 
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CHƢƠNG 1. TỔNG QUAN 

1.1.  Tổng quan về Cảnh giác Dƣợc và phản ứng có hại của thuốc (ADR)  

1.1.1. Hệ thống Cảnh giác Dược 

1.1.1.1. ņΠnh nghǫa hΜ thΧng Cͩ nh gi§c D̯ιc 

CӶnh gi§c DҼc֯ (Pharmacovigilance), theo T  ֡ch cֵ Y tԒ thԒ gi i֧ ĽҼc֯ Ľ֗nh 

nghǫa l¨: ñM¹n khoa hc֙ và nh nֻg hoӴt Ľn֥g chuyên môn li°n quan ĽԒn vi c֓ phát 

hi n֓, Ľ§nh gi§, hiԜu và phòng tránh tác d nֱg có hӴi hoԊc bӸt kȢ m t֥ vӸn ĽԚ nào 

kh§c li°n quan ĽԒn thu c֝ò, là thành phӺn ch  ֳĽӴo trong công tác theo dõi hi u֓ quӶ 

c aֳ thu c֝, th cֽ h¨nh l©m s¨ng v¨ c§c chҼҺng tr³nh y tԒ công c n֥g [59] [65]. 

HoӴt Ľn֥g CӶnh giác DҼ֯c cȈng ĽҼ֯c m  ֫r n֥g cho c§c lǫnh vcֽ: thu c֝ có 

ngu n֟ g c֝ dҼc֯ li u֓, thu c֝ c  ֡ truyԚn, th cֽ phӼm ch cֵ nŁng, thuc֝ có ngu n֟ g c֝ 

sinh h c֙, trang thiԒt b  ֗y tԒ và vԂc xin [64]. Ngoài ra, CӶnh gi§c DҼc֯ cȈng quan 

t©m ĽԒn các vӸn ĽԚ an toàn thu c֝ kh§c nhҼ thuc֝ kh¹ng ĽӶm bӶo chӸt lҼn֯g, sai sót 

trong ĽiԚu tr ,֗ s  ֹd nֱg thu c֝ v i֧ nh nֻg ch  ֕Ľ֗nh chҼa ĽҼc֯ phê duy t֓ và cho nh nֻg 

Ľ֝i tҼn֯g không phù h p֯, nh nֻg báo cáo vԚ ng  ֥Ľ֥c cӸp v¨ m«n t²nh, Ľ§nh gi§ t ׁl  ֓

t  ֹvong li°n quan ĽԒn thu c֝, lӴm d nֱg hoԊc dùng sai thu c֝, c§c tҼҺng t§c bӸt l i֯ 

thu c֝ - thu c֝ hoԊc thu c֝ - th cֽ phӼm [10]. 

Nhi°Ӥm vuӤ cֳa hoaӤt Ľ¹Ӥng CӶnh giác DҼ֯c là bӶo v  ֓s cֵ kh e֛ c n֥g Ľn֟g, cӶi 

thi n֓ s  ֹd nֱg thu c֝ h p֯ lý thông qua vi c֓ thu thԀp, Ľ§nh gi§ v¨ giao tiԒp hi u֓ quӶ, 

k p֗ th i֩ vԚ nh nֻg nguy cҺ v¨ li֯ ²ch ĽԜ giúp các cӸp quӶn lý khác nhau trong h  ֓

th n֝g y tԒ ĽҼa ra quyԒt Ľn֗h cӺn thiԒt [54]. CӶnh giác DҼ֯c ï v i֧ mӴng lҼi֧ theo 

d»i v¨ c§c phҼҺng ph§p thu thԀp d  ֻli u֓ c aֳ mình - sԐ cung cӸp các thông tin quan 

tr n֙g trong th cֽ tԒ s  ֹd nֱg thu c֝, góp phӺn phát hi n֓ nh nֻg thông tin vԚ các ADR 

hiԒm gԊp, ADR xuӸt hi n֓ mu n֥ và ADR xӶy ra tr°n c§c Ľi֝ tҼn֯g ĽԊc bi t֓ và t  ַĽ· 

góp phӺn hӴn chԒ hԀu quӶ c aֳ ADR cȈng nhҼ tiԒt ki m֓ chi ph² ĽiԚu tr .֗ HҺn naֻ, 

CӶnh gi§c dҼc֯ h  ֣ tr  ֯c§c cҺ quan quӶn lĨ trong cҺ chԒ giám sát sau khi thu c֝ 

ĽҼ֯c ĽҼa ra th ֗trҼ֩ng ĽԜ có thԜ Ľ§nh gi§ lӴi các ch  ֕Ľ֗nh (b  ֡sung hay hӴn chԒ); 

ĽiԚu ch n֕h chԒ Ľ֥ liԚu, thay Ľi֡ hҼn֧g dӾn s  ֹd nֱg tr°n c§c Ľi֝ tҼn֯g ĽԊc bi t֓ nhҼ 

ngҼ֩i già, trԎ em, ngҼi֩ suy giӶm ch cֵ nŁng gan, thԀn; cung cӸp thông tin vԚ các 
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bӸt h p֯ lý trong s  ֹd nֱg thu c֝ nhҼ lӴm d nֱg thu c֝, ch  ֕Ľ֗nh sai; hay ĽԜ Ľ§nh gi§ 

Ľ֥c t²nh trҼn֩g di n֑, nguy cҺ - l i֯ ích c aֳ thu c֝ trong ĽiԚu tr  ֗... [45]. Do Ľ·, CӶnh 

giác DҼ֯c có vai trò quan tr n֙g trong vi c֓ tŁng cҼn֩g s  ֹd nֱg thu c֝ an toàn, h p֯ 

lý và hi u֓ quӶ. 

1.1.1.2. Ho tͧ Ľίng Cͩ nh gi§c D̯ιc tͧ i ViΜt Nam 

Công tác theo dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ tӴi Vi t֓ Nam Ľ« ĽҼc֯ bԂt ĽӺu t  ַ

nŁm 1994 v i֧ s  ֽthành lԀp c aֳ Trung tâm theo dõi ADR Hà N i֥. NŁm 1998, Vit֓ 

Nam tr  ֫thành thành viên th  ֵ56 c aֳ H  ֓th n֝g giám sát thu c֝ toàn cӺu c aֳ T  ֡ch cֵ 

Y tԒ thԒ gi i֧. Tháng 3/2009, Trung tâm DI & ADR Qu c֝ gia ĽҼc֯ thành lԀp và kԜ 

t  ַtháng 01/2010 bԂt ĽӺu hoӴt Ľn֥g thu nhԀn, x  ֹlý, thӼm Ľ֗nh v¨ lҼu tr ֻtӸt cӶ các 

báo cáo ADR t  ֽnguy n֓ ĽҼc֯ g iֹ vԚ t  ַc§c cҺ s ֫ĽiԚu tr  ֗và c§c ĽҺn v ֗khác trong 

cӶ nҼ֧c. Quy trình thu thԀp và phӶn h i֟ thông tin trong mӴng lҼi֧ CӶnh gi§c DҼc֯ 

ĽҼ֯c minh hoӴ trong hình 1.1. 

 

 

Hình 1.1. Quy trình thu thập và phản hồi thông tin trong Cảnh giác Dƣợc 
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Trong quá trình triԜn khai các hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c DҼc֯ tӴi Vi t֓ Nam, m t֥ 

s  ֝vŁn bӶn ph§p quy Ľ« ĽҼc֯ ban hành nhԄm tŁng cҼn֩g công tác báo cáo ADR. 

Theo Ľ·, B ֥Y tԒ và các C cֱ ch cֵ nŁng c· vai tr¸ x§c lԀp cҺ chԒ ph i֝ h p֯ gi aֻ các 

ĽҺn v ֗có liên quan v i֧ Trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia, Ľn֟g th i֩ tŁng cҼn֩g ch  ֕

ĽӴo nhԄm c nֳg c  ֝lӴi vai trò c aֳ H i֥ Ľn֟g thu c֝ v¨ ĽiԚu tr  ֗c aֳ các b n֓h vi n֓ v i֧ 

m cֱ tiêu nâng cao cҺ chԒ báo cáo ADR t  ֽnguy n֓ t  ַc§c khoa l©m s¨ng. C§c Ľi֝ tác 

nhҼ c§c bn֓h vi n֓, c§c chҼҺng tr³nh y tԒ công c n֥g cam kԒt th¼c ĽӼy vi c֓ s  ֹd nֱg 

thu c֝ h p֯ lý, an toàn, tích c cֽ phát hi n֓ biԒn c  ֝và g iֹ báo cáo vԚ cho Trung tâm 

Qu c֝ gia. QuyԒt Ľn֗h 1088/Qņ-BYT vԚ vi c֓ ban h¨nh hҼn֧g dӾn hoӴt Ľn֥g giám 

sát phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ (ADR) tӴi c§c cҺ s ֫khám ch aֻ b n֓h, Th¹ng tҼ s ֝

22/2011/TT BYT quy Ľn֗h vԚ t  ֡ ch cֵ và hoӴt Ľn֥g c aֳ Khoa DҼc֯ b n֓h vi n֓, 

Th¹ng tҼ s ֝23/2011/TT-BYT vԚ vi c֓ hҼn֧g dӾn s  ֹd nֱg thu c֝ trong các CSYT có 

giҼ֩ng b n֓h ban hành ngày 10/06/2011 và Th¹ng tҼ s ֝21/2013/TT-BYT Quy Ľn֗h 

vԚ t  ֡ch cֵ và hoӴt Ľn֥g c aֳ H i֥ Ľn֟g thu c֝ v¨ ĽiԚu tr  ֗trong b n֓h vi n֓ m t֥ lӺn n aֻ 

nhӸn mӴnh thӺy thu c֝ phӶi thông báo tác d nֱg không mong mu n֝ c aֳ thu c֝ cho 

ĽiԚu dҼn֭g chŁm s·c v¨ theo d»i  ngҼi֩ b n֓h, x  ֹlý k p֗ th i֩ và báo cáo phӶn nֵg 

có hӴi c aֳ thu c֝ cho khoa DҼc֯ ngay khi xӶy ra. Sau Ľ·, khoa DҼc֯ theo dõi, tԀp 

h p֯ các báo cáo vԚ tác d nֱg không mong mu n֝ c aֳ thu c֝ trong ĽҺn v ֗g iֹ vԚ cҺ 

quan quӶn lý cӸp trên tr cֽ tiԒp và Trung tâm Qu c֝ gia vԚ Thông tin Thu c֝ và theo 

dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝. Ngoài ra, c§c ĽҺn v ֗sӶn xuӸt v¨ kinh doanh DҼc֯ 

phӼm trong v¨ ngo¨i nҼc֧ cȈng Ľ« cam kԒt tŁng cҼn֩g trách nhi m֓ trong vi c֓ báo 

c§o thҼn֩g xuy°n v¨ ĽӺy Ľֳ các ADR c aֳ các sӶn phӼm lҼu h¨nh tr°n th ֗trҼ֩ng 

thԒ gi i֧ và Vi t֓ Nam.  

ņԊc bi t֓, trong giai ĽoӴn 2012-2016, D  ֽ§n ñH ֣tr  ֯h  ֓th n֝g Y tԒò do Qu׃ 

Toàn cӺu phòng ch n֝g HIV/AIDS, Lao và S t֝ rét tài tr ,֯ H p֯ phӺn 2.1 ñTŁng 

cҼ֩ng các hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c DҼc֯ò Ľ« ĽҼc֯ triԜn khai tӴi 29 b n֓h vi n֓ và 31 

t n֕h tr n֙g ĽiԜm v i֧ m t֥ s  ֝hoӴt Ľn֥g chính [2] [12]: 
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¶ Xây d nֽg quy trình báo cáo ADR tӴi c§c cҺ s ֫khám, ch aֻ b n֓h: SӶn phӼm 

c aֳ hoӴt Ľn֥g n¨y ch²nh l¨ Th¹ng tҼ 1088/TT-BYT vԚ hҼ֧ng dӾn báo cáo 

ADR tӴi các b n֓h vi n֓ ï tӴo cҺ s ֫pháp lý tr cֽ tiԒp nhӸt cho hoӴt Ľn֥g báo 

cáo ADR trong cӶ nҼ֧c. 

¶ Xây d nֽg HҼn֧g dӾn CӶnh gi§c DҼc֯ Qu c֝ gia: Hi n֓ nay hoӴt Ľn֥g thông 

tin thu c֝ và cӶnh gi§c dҼc֯ tuy Ľ« ĽҼc֯ quan tâm phát triԜn nhҼng vӾn còn 

thiԒu h  ֓th n֝g vŁn bӶn ph§p quy hҼn֧g dӾn triԜn khai hoӴt Ľn֥g tӴi cӸp cҺ 

s .֫ ņԜ ĽӶm bӶo phát triԜn ĽҼc֯ h  ֓th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯ hҼn֧g t i֧ an toàn 

thu c֝, cӺn thiԒt phӶi có h  ֓ th n֝g vŁn bӶn hҼn֧g dӾn xuyên su t֝, tӴo hành 

lang ph§p lĨ ĽԜ c§c ĽҺn v ֗triԜn khai hoӴt Ľn֥g. TrҼc֧ nhӸt, m t֥ cu c֥ khӶo 

sát trên quy mô toàn qu c֝ ĽҼc֯ tiԒn h¨nh (nŁm 2013) nhԄm Ľ§nh gi§ thcֽ 

trӴng, nhu cӺu v¨ nŁng lcֽ qu c֝ gia vԚ cӶnh gi§c dҼc֯ nói riêng và an toàn 

thu c֝ n·i chung. Tr°n cҺ s ֫Ľ· x©y dnֽg hҼn֧g dӾn an toàn thu c֝ chuӼn 

qu c֝ gia ï làm nԚn tӶng cho các hoӴt Ľ֥ng an toàn thu c֝ trong h  ֓th n֝g y tԒ. 

¶ Xây d nֽg và phát triԜn phӺn mԚm lҼu tr,ֻ x  ֹlý, khai thác các báo cáo phӶn 

nֵg có hӴi trong h  ֓th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯ v i֧ m cֱ Ľ²ch ph§t triԜn cҺ s ֫d  ֻ

li u֓ báo cáo phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ (ADR) hҼn֧g t i֧ h  ֓ th n֝g báo t  ֽ

nguy n֓ tr cֽ tuyԒn toàn qu c֝  

¶ H  ֣tr  ֯cho Ban tҼ vӸn CӶnh gi§c dҼc֯ tӴi các trung tâm DI&ADR khu v cֽ 

v¨ c§c ņҺn v ֗k׃ thuԀt vԚ cӶnh gi§c dҼc֯ trong c§c ChҼҺng tr³nh y tԒ qu c֝ 

gia và h  ֣tr  ֯hoӴt Ľn֥g cho Ban tҼ vӸn tӴi c§c ņҺn v ֗cӶnh gi§c dҼc֯ tr n֙g 

ĽiԜm trong h  ֓th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯. 

¶ Xây d nֽg tài li u֓ Ľ¨o tӴo ĽԜ trang b  ֗kiԒn th cֵ và k׃ nŁng chuy°n m¹n vԚ 

cӶnh gi§c dҼc֯. ņ¨o tӴo k׃ nŁng thcֽ hành tӴi cҺ s:֫ theo dõi, báo cáo ADR, 

gi§m s§t v¨ Ľ§nh gi§ c§c hoӴt Ľn֥g CGD và an toàn thu c֝. 

¶ T  ֡ch cֵ các l p֧ tԀp huӸn kiԒn th cֵ và k׃ nŁng CӶnh gi§c DҼc֯ cho cán b  ֥y 

tԒ tӴi 31 t n֕h/thành ph  ֝và 29 b n֓h vi n֓ tr n֙g ĽiԜm. 

¶ TŁng cҼn֩g các hoӴt Ľn֥g trao Ľi֡, phӶn h i֟ thông tin vԚ báo cáo ADR t i֧ 

cán b  ֥y tԒ v¨ cҺ s ֫khám, ch aֻ b n֓h tham gia báo cáo: phӶn h i֟ cho t nַg cá 
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nhân báo cáo, báo cáo tình hình phӶn nֵg có hӴi hàng quý và báo cáo t n֡g 

kԒt nŁm g iֹ t i֧ hҺn 1000 bn֓h vi n֓ và S  ֫Y tԒ trong cӶ nҼ֧c, phát hành bӶn 

tin CӶnh gi§c DҼc֯, t  ֩rҺi, t ֩gӸp é 

1.1.2. Phản ứng có hại của thuốc  

1.1.2.1. ņΠnh nghǫa vΖ phͩ n οng có hͧ i cνa thuΧc 

ñThuc֝ dùng trong ngành y tԒ là nh nֻg chӸt có tác d nֱg dҼc֯ lý nhԄm ch aֻ 

b n֓h, phòng b n֓h, ph cֱ h i֟ hoԊc ĽiԚu ch n֕h ch cֵ nŁng caֳ cҺ thԜ, làm giӶm tri u֓ 

ch nֵg b n֓h, chӼn Ľo§n bn֓h, ph cֱ h i֟ hoԊc nâng cao s cֵ khoԎ cho con ngҼi֩ ...ò. 

Tuy nhiên, thu c֝ cȈng ĽҼ֯c coi l¨ ñcon dao hai lҼi֭ò v³ c· thԜ gây ra các phӶn nֵg 

có hӴi  ֫nhiԚu m cֵ Ľ֥, thԀm chí t  ֹvong kԜ cӶ khi d½ng Ľ¼ng liԚu, Ľ¼ng quy Ľn֗h 

[5]. 

 Theo Ľn֗h nghǫa caֳ T  ֡ch cֵ Y tԒ thԒ gi i֧ (WHO), ADR l¨ ñphӶn nֵg gây 

hӴi Ľ§ng kԜ hoԊc bӸt l i֯ xӶy ra sau m t֥ can thi p֓ c· li°n quan ĽԒn vi c֓ s  ֹ d nֱg 

thu c֝. M t֥ phӶn nֵg có hӴi có thԜ l¨ cҺ s ֫ĽԜ d  ֽĽo§n ĽҼc֯ m cֵ Ľ֥ nguy hӴi c aֳ 

vi c֓ s  ֹd nֱg thu c֝ n¨y ĽԜ ph¸ng, ĽiԚu tr ,֗ ĽiԚu ch n֕h liԚu hoԊc ng nַg thu c֝ò [41]. 

CȈng theo WHO, phӶn nֵg có hӴi nghiêm tr n֙g có thԜ xӶy ra  ֫bӸt kȢ liԚu dùng 

nào, có thԜ gây ra t  ֹ vong, nguy hӴi ĽԒn tính mӴng, dӾn ĽԒn khӶ nŁng phӶi nhԀp 

vi n֓ hoԊc kéo dài th i֩ gian nԄm vi n֓, gây ra tàn tԀt hoԊc suy giӶm ch cֵ nŁng vǫnh 

vi n֑, gây d  ֗tԀt bӼm sinh hoԊc khiԒm khuyԒt khi sinh [59] [65].  

Trong CӶnh gi§c DҼ֯c, m¹Ӥt thu©Ӥt ngҼӉ r©Ӣt hay biӤ nh©ӡm l©Ӊn vҺӢi phaӃn ҼӢng coӢ 

hӴi cֳa thu֝c l̈ biԒn c֝ bӸt l֯i cֳa thu֝c (Adverse Drug Event - ADE). ADE ĽҼҺӤc 

ĽiӤnh nghēӉa laӡ m¹Ӥt bi°Ӣn c¹Ӣ kh¹ng mong mu¹Ӣn xaӃy ra trong quaӢ trēӡnh sҼӃ duӤng thu¹Ӣc 

m̈ nguy°n nh©n c· thԜ do thu֝c hoԊc kh¹ng [27] [30] [44]. Trong th cֽ hành, vi c֓ 

x§c Ľn֗h m t֥ thu c֝ có phӶi là nguyên nhân gây ra m t֥ ADE trên m t֥ b n֓h nhân c  ֱ

thԜ thҼ֩ng khó và cӺn xem x®t c©Ӄn th©Ӥn. Khi m t֥ cán b  ֥y tԒ Ľang chŁm s·c cho 

b n֓h nhân cho rԄng thu c֝ Ľ· c· thԜ l¨ nguy°n nh©n, th³ ADE n°n ĽҼc֯ g i֙ là 

ñADR nghi ngò֩ [54]. 
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1.1.2.2. C§c ph̯̭ng ph§p theo d»i ph§t hiΜn ADR 

Có nhiԚu phҼҺng ph§p dc֗h t  ֑Ľ« ĽҼ֯c áp d nֱg trong CӶnh gi§c DҼc֯ ĽԜ 

theo dõi và phát hi n֓ nh nֻg tín hi u֓ ADR m i֧. Các thiԒt kԒ nghiên c uֵ trong d c֗h 

t  ֑dҼ֯c h c֙ có thԜ ĽҼ֯c ph©n th¨nh ba nh·m: ñh³nh th¨nh giӶ thuyԒtò (hypothesis ï 

generation), ñkiԜm Ľ֗nh giӶ thuyԒtò (hypothesis ï testing) và kԒt h p֯ hai loӴi trên. 

Hình 1.2. Các phƣơng pháp giám sát ADR [45] [60] 

1.2. Tổng quan về báo cáo tự nguyện 

1.2.1. Giới thiệu về báo cáo tự nguyện 

Hi°Ӥn nay, CӶnh gi§c DҼ֯c §p dֱng rӸt nhi°ӡu phҼҺng phaӢp diӤch t°Ӊ hoӤc Ľ°Ӄ 

ph§t hi֓n vaӡ theo doӉi ADR. Trong Ľ·, b§o c§o tֽ nguy֓n vӾn l̈ phҼҺng ph§p ĽҼ֯c 

§p dֱng ph֡ biԒn v̈ chֳ ĽӴo tr°n thԒ gi֧i [11] [34] [46]. 

Các phҼҺng pháp 
giám sát ADR

Các phҼҺng pháp giám sát 
thֱ Ľ֥ ng

H³nh th¨nh giӶ thuyԒt

B§o c§o tֽ 
nguy֓n

B§o c§o tֽ 
nguy֓n c· chֳ 

Ľích

Các phҼҺng pháp giám sát 
t²ch cֽc

KiԜm Ľ֗ nh giӶ thuyԒt

Gi§m s§t tr֙ng 
ĽiԜm (Sentinel 

site)

H֟ sҺĽŁng ký 
(Registries)

Theo d»i biԒn 
c֝ k° ĽҺn

C§c nghi°n cֵu 
thuӺn tԀp, b֓nh 
chֵng
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ñH֓ th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓ là h  ֓th n֝g thu thԀp các báo c§o ĽҺn lԎ vԚ phӶn 

nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ và các vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn s  ֹd nֱg thu c֝, ĽҼc֯ các cán b  ֥y 

tԒ cȈng nhҼ c§c c¹ng ty sӶn xuӸt kinh doanh dҼc֯ phӼm báo cáo m t֥ cách t  ֽ

nguy n֓ vԚ cҺ quan c· thӼm quyԚn quӶn lý vԚ các phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ò [50] 

[54]. 

M cֱ Ľ²ch ch²nh cֳa h֓ th֝ng l̈ x§c Ľ n֗h dӸu hi u֓ an to¨n, ĽҼa ra giӶ thuyԒt 

v̈ cung cӸp nh nֻg thông tin quan tr n֙g vԚ nh·m nguy cҺ, t§c nh©n nguy cҺ sau ĽoӢ 

ĽҼ֯c Ľ§nh gi§ th¹ng qua c§c phҼҺng ph§p khai ph§ d  ֻli u֓ (data mining), phát hi n֓ 

dӸu hi u֓. Báo cáo t  ֽ nguy n֓ vԚ c§c ADR nghi ngҺӡ ĽԊc bi t֓ c· ²ch khi phaӢt hi n֓ 

nh nֻg phӶn nֵg hiԒm và chԀm do h°Ӥ th¹Ӣng c· khӶ nŁng theo d»i trong su¹Ӣt voӡng 

ĽҺӡi cuӃa thu¹Ӣc [43] [54]. Vi c֓ thu thԀp thông tin t  ַcác báo cáo ADR t  ֽnguy n֓ giúp 

quy kԒt m i֝ quan h  ֓nhân quӶ gi aֻ thu c֝ nghi ng  ֩và phӶn nֵg xӶy ra, t  ַĽ· gi¼p 

cho cҺ quan quӶn lĨ ĽҼa ra c§c quyԒt Ľn֗h phù h p֯ v i֧ thu c֝ [17]. MԊc dù báo cáo 

t  ֽ nguy n֓ không phӶi là m t֥ phҼҺng ph§p lĨ tҼn֫g ĽԜ theo dõi tính an toàn c aֳ 

thu c֝ nhҼng vai tr¸ caֳ loӴi h³nh theo d»i n¨y Ľ« ĽҼc֯ ch nֵg minh qua th cֽ tԒ. 

Trong 11 sӶn phӼm b  ֗thu h i֟ tӴi th  ֗trҼ֩ng Anh và Hoa KȢ t  ַnŁm 1999 ĽԒn 2001, 

có 2 sӶn phӼm là do các bԄng ch nֵg trong th  ֹnghi m֓ lâm sàng, 2 sӶn phӼm do các 

bԄng ch nֵg t  ַcác nghiên c uֵ quan sát so sánh. 8 thu c֝ b  ֗thu h i֟ do ĽҼc֯ cung cӸp 

thông tin t  ַcác báo cáo t  ֽnguy n֓, trong Ľ· 4 thuc֝ hoàn toàn ch  ֕d aֽ tr°n cҺ s ֫

thông tin thu thԀp ĽҼc֯ t  ַphҼҺng pháp theo dõi này. Có 2 sӶn phӼm mà bԄng 

ch nֵg thu h i֟ chҼa gԊp trong tӸt cӶ các tài li u֓ trҼc֧ Ľ· [22]. Trong 9 vӸn ĽԚ vԚ an 

toàn c aֳ thu c֝ ĽҼc֯ th n֝g kê tӴi liên minh Châu Âu th³ c· ĽԒn 6 vӸn ĽԚ ĽҼ֯c phát 

hi n֓ là nh  ֩vào các báo cáo t  ֽnguy n֓ [45]. ņiԚu này ch nֵg t  ֛vai trò quan tr n֙g 

c aֳ báo cáo t  ֽnguy n֓ trong vi c֓ phát hi n֓ nh nֻg vӸn ĽԚ m i֧ vԚ an toàn thu c֝ [45].  

Vi c֓ báo cáo ADR vԚ lĨ thuyԒt di֑n ra kh§ ĽҺn giӶn: C§c b§o c§o ĽҼc֯ gҼӃi 

Ľi trên nԚn tӶng t  ֽnguy n֓, th¹ng tin ĽҼc֯ nhԀp chung v¨o cҺ s ֫d  ֻli u֓ qu c֝ gia và 

ĽҼ֯c sàng l c֙ thҼn֩g xuy°n ĽԜ phát hi n֓ các tín hi u֓ an toàn thu c֝. Các yԒu t  ֝g·p 

ph©ӡn vaӡo sҼӤ thaӡnh c¹ng trong hoaӤt Ľ¹Ӥng cuӃa m¹Ӥt h  ֓th n֝g baӢo caӢo tҼӤ nguy°Ӥn bao 

g¹ӡm ngҼҺӡi baӢo caӢo, s  ֽĽҺn giӶn trong quy trình báo cáo, nh nֻg g i֯ ý khi ghi nhԀp 
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báo cáo vào m t֥ cҺ s ֫d  ֻli u֓, theo dõi nh nֻg báo cáo nghiêm tr n֙g, các công c  ֱ

phân tích tín hi u֓, quá trình x  ֹlý tín hi u֓ vaӡ c¹ng taӢc phӶn h i֟ t i֧ ngҼi֩ báo cáo 

[54]. 

Ngu n֟ cung cӸp baӢo caӢo tҼӤ nguy°Ӥn quan tr֙ng nhӸt là các cán b  ֥y tԒ, bên 

cӴnh Ľ· nhnֻg báo cáo t  ַb n֓h nh©n Ľang ĽҼc֯ nhiԚu qu c֝ gia khuyԒn khích dù có 

nh nֻg quan ngӴi vԚ chӸt lҼn֯g c aֳ b§o c§o ADR ĽԒn t  ַ ngu n֟ này. RӸt nhiԚu 

nghiên c uֵ trên thԒ gi i֧ Ľ« khԆng Ľn֗h nh  ֩ các hoӴt Ľn֥g tŁng cҼn֩g CӶnh giác 

DҼ֯c cho cán b  ֥ y tԒ trong b n֓h vi n֓ nhҼ Ľ¨o tӴo tԀp huӸn, cung cӸp thông tin 

thu c֝, phӶn h i֟ b§o c§oé m¨  s ֝lҼ֯ng cȈng nhҼ chӸt lҼn֯g b§o c§o ADR Ľ« ghi 

nhԀn s  ֽcӶi thi n֓ tích c cֽ [21] [25] [39] [55]. 

HӺu hԒt các qu c֝ gia ĽԚu có trung tâm hoԊc ĽҺn v ֗CӶnh giác DҼ֯c ĽԜ tiԒn 

hành theo dõi phӶn nֵg có hӴi do thu c֝. Nh nֻg trung tâm này ch  ֳyԒu quan tâm 

ĽԒn vi c֓ thu thԀp c§c b§o c§o ADR tҼӤ nguy°Ӥn, sau Ľ· tiԒn hành thӼm Ľ֗nh, phӶn 

h¹ӡi Ľ°Ӣn ngҼҺӡi baӢo caӢo v̈ cҺ quan quӶn lĨ cuӃa qu¹Ӣc gia mēӡnh. Nh nֻg báo cáo này 

sau Ľ· ĽҼ֯c g iֹ vԚ trung tâm theo dõi ADR toàn cӺu c aֳ T  ֡ch cֵ Y tԒ thԒ gi i֧ tӴi 

Uppsala, Th yֱ ņiԜn. TӴi Ľ©y, th¹ng tin tҼӡ baӢo caӢo ADR cuӃa nhi°ӡu qu¹Ӣc gia s Ԑ 

ĽҼ֯c t n֡g h p֯ v̈o h°Ӥ th¹Ӣng VigiBase. NhҼӉng phaӃn ҼӢng kh¹ng mong mu¹Ӣn seӉ 

ĽҼҺӤc theo d»i vaӡ ĽaӢnh giaӢ s©u hҺn bŁӡng caӢc  phҼҺng ph§p khai ph§ dҼӉ li°Ӥu (data 

mining), t  ַĽ· giֹ Ľi nhnֻg cӶnh báo vԚ ADR tiԚm tàng và nghiêm tr n֙g. 

Vi c֓ m  ֫r n֥g các h  ֓ th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓ Ľ« ĽҼc֯ triԜn khai tӴi nhiԚu 

qu c֝ gia v̈ thu ĽҼҺӤc nhi°ӡu kԒt quӶ. Tuy nhiên, c¹ng vi°Ӥc naӡy kh¹ng phӶi là m t֥ 

ñliԚu thu c֝ ch aֻ bách b n֓hò v³ hai lĨ do ch²nh: Th ֵnhӸt, kԒt quӶ ĽҼa ra ch  ֕ là 

nh nֻg ñtín hi u֓ò (signal), hay là m t֥ m i֝ liên quan có thԜ gi aֻ thu c֝ và biԒn c  ֝

bӸt l i֯, sau Ľ· cӺn coӢ nhֻng Ľ§nh gi§ v¨ nghi°n cuֵ s©u hҺn ĽԜ kiԜm Ľ֗nh m i֝ liên 

quan này; khi ĽoӢ m t֥ s  ֝ dӸu hi u֓ không thԜ tr§nh ĽҼc֯ tr  ֫ thành nh nֻg trҼҺӡng 

hҺӤp dҼҺng t²nh giӶ khi phӶn nֵg coӢ haӤi kh¹ng li°n quan Ľ Ԓn thu c֝. Th  ֵ hai, 

phҼҺng ph§p kh¹ng thԜ phát hi n֓ k֗p th֩i tӸt cӶ c§c ADR chҼa ĽҼc֯ ghi nhԀn, ví 

d :ֱ nh nֻg giá tr  ֗âm tính giӶ mà ch  ֕ĽҼ֯c phát hi n֓ b i֫ phҼҺng ph§p kh§c [54]. 
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1.2.2. Ưu điểm và hạn chế của báo cáo tự nguyện 

1.2.2.1. ̮u ĽiΘm cνa báo cáo tχ nguyΜn [46]  

¶ CҺ cӸu ĽҺn giaӃn, chi ph² thҼӤc hi°Ӥn thӸp hҺn so vҺӢi caӢc phҼҺng phaӢp theo 

d»i ADR kh§c; 

¶ PhӴm vi áp d nֱg r n֥g rãi v i֧ tӸt cӶ các thu c֝, tӸt cӶ các th i֩ ĽiԜm, v i֧ s  ֝

lҼ֯ng l n֧ dân s ,֝ không phân bi t֓ c§c Ľi֝ tҼn֯g, áp d nֱg ĽҼc֯ cho cӶ b n֓h nhân 

n i֥ trú và ngoӴi tr¼ v¨ l¨ phҼҺng ph§p quen thuc֥ v i֧ các cán b  ֥y tԒ và trung tâm 

CӶnh gi§c DҼc֯; 

¶ KhӶ nŁng nԂm bԂt nhanh các nghi ng  ֩lâm sàng mà có thԜ chҼa ĽҼc֯ ghi 

nh©Ӥn, ĽŁӤc bi°Ӥt laӡ caӢc ADR hi°Ӣm vaӡ nghi°m troӤng nên h¹Ӊ trҺӤ t¹Ӣt cho h°Ӥ th¹Ӣng caӃnh 

b§o s֧m; 

¶ Ít có khӶ nŁng b ֗Ӷnh hҼn֫g b i֫ thói quen k° ĽҺn caֳ cán b  ֥ y tԒ [43] 

[54]; 

  Vì nh nֻg Ҽu ĽiԜm trên nên nhiԚu h  ֓ th n֝g baӢo caӢo tҼӤ nguy°Ӥn ĽaӉ ĽҼ֯c 

xây d nֽg và phát triԜn tӴi nhiԚu qu c֝ gia nhҼng nh³n chung vӾn chҼa thҼӤc sҼӤ mang 

lӴi hi u֓ quӶ nhҼ mong Ľi֯ vì cách th cֽ hi n֓ biӤ aӢp duӤng theo lý thuyԒt m̈ chҼa ĽҼҺӤc 

ĽiԚu ch n֕h phù h p֯ v i֧ ĽiԚu ki n֓ c aֳ t nַg qu c֝ gia [43] [54]. 

1.2.2.2. H nͧ chΔ cνa báo cáo tχ nguyΜn [46]  

¶ Báo cáo thӸp hҺn thcֽ tԒ (under-reporting) vԚ cӶ s  ֝lҼ֯ng và chӸt lҼn֯g 

là vӸn ĽԚ t n֟ tӴi l n֧ nhӸt c aֳ phҼҺng ph§p b§o c§o t ֽnguy n֓. T  ׁl  ֓các ADR xӶy 

ra trên th cֽ tԒ l©m s¨ng ĽҼc֯ báo cáo v i֧ các ADR nghiêm tr n֙g ch  ֕khoӶng 10-

15% [13] [15] [35] [42] [55]. M t֥ nghiên c uֵ  ֫Th yֱ ņiԜn cho thӸy có t i֧ 56% các 

trung tâm y tԒ cҺ s ֫tӴi nҼc֧ n¨y kh¹ng c· b§o c§o n¨o nŁm 2008 [35]. N i֥ dung 

trong báo cáo thiԒu các d  ֻli u֓ chính, thiԒu kiԜm soát và chҼa hp֯ lý có thԜ là do 

cán b  ֥y tԒ thiԒu th i֩ gian ĽԜ ghi chép, quên thông tin hoԊc mԂc sai s¹Ӣ nh֧ lӴi. TӴi 

Vi t֓ Nam, các nghiên c uֵ cȈng ch ֕ra rԄng t  ׁ l  ֓ báo cáo thӸp hҺn thcֽ tԒ vԚ s  ֝

lҼ֯ng  ֫các b n֓h vi n֓ c¸n Ľang rӸt cao [7] [8]. Hi n֓ tҼn֯g n¨y g©y kh· khŁn trong 

vi c֓ phát hi n֓ và hình thành giӶ thuyԒt vԚ c§c nguy cҺ an to¨n mt֥ c§ch ĽӺy Ľֳ và 

toàn di n֓; 
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¶  H  ֓ th n֝g báo cáo t  ֽ nguy n֓ chҼa cho phép hình thành m i֝ quan h  ֓

thu c֝ ï ADR m t֥ cách d  ֑dàng hoԊc ĽҼa ra t ׁl  ֓mԂc phӶi chính xác. H  ֓th n֝g này 

cȈng kh¹ng cho phép x§c Ľn֗h chính xác các yԒu t  ֝nguy cҺ gây ra ADR; 

¶ C§c trҼn֩g h p֯ t  ֹvong do ADR có thԜ kh¹ng ĽҼc֯ b§o c§o ĽӺy Ľֳ nhӸt 

là khi biԒn c  ֝này không xӶy ra tӴi c§c cҺ s ֫y tԒ; 

¶ Báo cáo gԊp nhiԚu loӴi sai s  ֝trong Ľ· c· thԜ do thành kiԒn c aֳ ngҼi֩ báo 

cáo v i֧ m t֥ cԊp thu c֝ ï ADR nhӸt Ľn֗h; 

¶ Cán b  ֥y tԒ có nhԀn th cֵ chҼa ĽuӢng v°ӡ baӢo caӢo ADR, ví d  ֱcó phӶn nֵg 

nghiêm tr n֙g Ľ« ĽҼc֯ ghi nhԀn nhҼng lӴi không ĽҼ֯c báo cáo, cán b  ֥y tԒ không 

báo cáo khi không biԒt chԂc li u֓ thu c֝ có gây ra ADE hay không hoԊc s  ֯b  ֗quy 

kԒt trách nhi m֓; 

¶ Khó phát hi n֓ nh nֻg ADR xuӸt hi n֓ mu n֥, v i֧ nh nֻg ADR hiԒm gԊp 

trong khi nh nֻg ADR ph  ֡ biԒn có khӶ nŁng ĽҼ֯c phát hi n֓ s m֧ hҺn trong qu§ 

trình phát triԜn thu c֝ bԄng nh nֻg th  ֹnghi m֓ lâm sàng [19] [43] [54]; 

¶ CӺn phӶi th cֽ hi n֓ thêm các nghiên c uֵ b  ֡sung ĽԜ có thêm thông tin vԚ 

phӶn nֵg có hӴi trên m t֥ nhóm b n֓h nh©n ĽԊc bi t֓ nhҼ ph ֱn  ֻcó thai, trԎ em ... 

1.3. Tổng quan về các phƣơng pháp đánh giá chất lƣợng báo cáo ADR 

M t֥ h  ֓th n֝g báo cáo ADR t  ֽnguy n֓ hoӴt Ľn֥g có hi u֓ quӶ phӶi ĽӶm bӶo 

ĽҼ֯c cӶ 2 yԒu t :֝ s  ֝lҼ֯ng và chӸt lҼn֯g báo cáo. Hi n֓ tҼn֯g s  ֝lҼ֯ng và chӸt 

lҼ֯ng báo cáo thӸp hҺn so v i֧ th cֽ tԒ (under-reporting) v n֝ là m t֥ thách th cֵ l n֧ 

c aֳ h  ֓ th n֝g báo cáo ADR t  ֽ nguy n֓  ֫ khԂp nҺi tr°n thԒ gi i֧ [35] [36] [37]. 

Nghiên c uֵ c aֳ tác giӶ Gedde-Dahl Ľ« §p dnֱg c½ng thang ĽiԜm Ľ§nh gi§ chӸt 

lҼ֯ng cho các báo cáo ADR c aֳ b§c sǫ tӴi Na Uy v i֧ c  ֭mӾu là 304 báo cáo ADR 

cho thӸy 45% b§o c§o ĽӴt ĽiԜm 0, ch  ֕c· 1,83% b§o c§o ĽӴt ĽiԜm 3 [29]. TҼҺng t,ֽ 

phҼҺng ph§p t²nh ĽiԜm hoàn thành c aֳ báo cáo theo khuyԒn cáo c aֳ Trung tâm 

giám sát UMC c aֳ T  ֡ch cֵ Y tԒ thԒ gi i֧ (WHO UMC) nŁm 2013 khi t²nh to§n tr°n 

7 tri u֓ báo cáo trong h  ֓th n֝g vigiBase t²nh ĽԒn th§ng 1 nŁm 2012 c· ĽiԜm trung 

bình là 0,45 và 13% s  ֝b§o c§o ĽҼc֯ xԒp loӴi t t֝ [52].  
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 ֪phӴm vi t nַg b§o c§o ĽҺn lԎ, chӸt lҼ֯ng báo cáo Ӷnh hҼn֫g t i֧ vi c֓ Ľ§nh 

giá m i֝ quan h  ֓nhân quӶ gi aֻ thu c֝ và phӶn nֵg xӶy ra. Khi s  ֝lҼ֯ng b§o c§o tŁng 

lên, chӸt lҼn֯g m i֣ báo cáo sԐ Ӷnh hҼn֫g t i֧ kԒt quӶ ph©n t²ch cҺ s ֫d  ֻ li u֓ sau 

này, bao g m֟ cӶ vi c֓ phát hi n֓ tín hi u֓. ChӸt lҼn֯g c aֳ d  ֻ li u֓ kém sԐ kéo theo 

m t֥ loӴt nh nֻg t§c Ľn֥g xӸu mà vi c֓ khԂc ph cֱ hԀu quӶ sԐ kh· khŁn v¨ tn֝ kém 

[38]. Khi chӸt lҼn֯g n i֥ dung trong báo cáo kém ï bao g m֟ cӶ vi c֓ thiԒu thông tin 

và thông tin không có giá tr  ֗- vi c֓ x§c Ľn֗h m i֝ quan h  ֓gi aֻ m t֥ biԒn c  ֝bӸt l i֯ 

v i֧ m t֥ thu c֝ nghi ng  ֩ tr  ֫nên rӸt kh· khŁn [38]. Ngoài ra, m t֥ s  ֝ tӴp chí Y và 

DҼ֯c công b  ֝nh nֻg báo cáo vԚ biԒn c  ֝bӸt l i֯ m t֥ c§ch thҼn֩g xuyên và rӸt nhiԚu 

bác s׃ Ľ« s ֹd nֱg nh nֻg thông tin trong báo cáo ĽԜ áp d nֱg trên các b n֓h nhân c aֳ 

h .֙ Do vԀy các báo cáo này th cֽ s  ֽcó thԜ Ӷnh hҼn֫g ĽԒn vi c֓ chŁm s·c scֵ khoԎ 

c aֳ b n֓h nhân, khiԒn cho vi c֓ Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g c aֳ các báo cáo này ngày càng 

tr  ֫nên quan tr n֙g [24] [56] [57]. Theo Ľ·, c§c b§o c§o ĽҺn lԎ cӺn phӶi cung cӸp 

ĽӺy Ľֳ và chính xác thông tin v i֧ s  ֝lҼ֯ng Ľ ֳĽԜ phân loӴi [26].   

VӸn ĽԚ quӶn lý chӸt lҼn֯g nói chung Ľ« ĽҼc֯ ĽҼa ra thӶo luԀn t  ַnhiԚu nŁm nay 

v¨ Ľ©y cȈng l¨ mt֥ nhi m֓ v  ֱquan tr n֙g c aֳ CӶnh gi§c DҼc֯ và D c֗h t  ֑DҼ֯c h c֙. 

Trên thԒ gi i֧, m t֥ s  ֝công c  ֱĽ« ĽҼc֯ ĽԚ xuӸt ĽԜ Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g các báo cáo t  ֽ

nguy n֓ vԚ phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝. Trong Ľ·, c§c phҼҺng ph§p ĽҼc֯ ĽԚ xuӸt b i֫ 

T  ֡ch cֵ Y tԒ ThԒ gi i֧ và Trung tâm giám sát UMC (Uppsala Monitoring Center) 

ĽҼ֯c s  ֹd nֱg r n֥g rãi nhӸt v i֧ các phiên bӶn ĽҼc֯ ĽԚ xuӸt v¨o c§c nŁm 1996, 2012 

và 2013. Ngoài ra, m¹Ӊi qu¹Ӣc gia Ľ°ӡu coӢ caӢch thҼӢc th©Ӄm ĽiӤnh , x©y dҼӤng cuӉng nhҼ 

lҼӤa choӤn c§c phҼҺng phaӢp ĽaӢnh giaӢ chӸt lҼn֯g baӢo caӢo tҼӤ nguy°Ӥn ri°ng ph½ h֯p v֧i 

cҺ c©Ӣu, quy m¹ cuӃa trung t©m CӶnh gi§c DҼ֯c v̈ ph½ h֯p v֧i m¹ h³nh, ĽŁӤc Ľi°Ӄm 

ADR cuӃa tҼӡng qu¹Ӣc gia [20] [40]. 

C§c phҼҺng ph§p Ľ§nh giá chӸt lҼn֯g b§o c§o ADR ĽҼc֯ ĽҼa v¨o nghi°n 

c uֵ này bao g m֟: 

Ph̯̭ng ph§p Ľ§nh gi§ chtͫ l̯ιng báo cáo ADR dχa tr°n thang ĽiΘm Ľ§nh 

giá (Quality of documentation) cνa TΫ chοc Y tΔ thΔ giαi công bΧ v¨o nŁm 1996 

[62]  
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PhҼҺng ph§p n¨y daֽ trên nguyên tԂc Ľ§nh gi§ bԄng thang ĽiԜm g m֟ 3 

nhóm câu h i֛, trӶ l i֩ theo th  ֵt  ֽt  ַtrên xu n֝g. M i֣ nhóm có 1 hoԊc 2 câu h i֛ v i֧ 

l aֽ ch n֙ trӶ l i֩ có/không. NԒu tӸt cӶ các câu trӶ l i֩ trong m t֥ nh·m ĽԚu l¨ ñC·ò th³ 

trӶ l i֩ tiԒp ĽԒn nhóm tiԒp theo. NԒu có m t֥ trong s  ֝ các câu h i֛ c aֳ nhóm là 

ñKh¹ngò, dnַg lӴi v i֧ s  ֝ĽiԜm tҼҺng nֵg v i֧ nhóm câu h i֛ Ľ·. M¹ tӶ và yêu cӺu 

c aֳ t nַg nhóm câu h i֛ ĽҼc֯ trình bày  ֫ph  ֱl cֱ 2. 

һu ĽiԜm c aֳ phҼҺng ph§p l¨ c§ch Ľ§nh gi§ ĽҺn giӶn, có thԜ áp d nֱg v i֧ s  ֝

lҼ֯ng l n֧ báo cáo. ņ֣  Ng c֙ Trâm khi Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g báo cáo ADR c aֳ b n֓h 

vi n֓ BӴch Mai nŁm 2012 v¨ ĽԚ t¨i Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g báo cáo ADR c aֳ c§c dҼc֯ 

s׃ tӴi Na Uy Ľ« §p dnֱg phҼҺng ph§p n¨y vi֧ c  ֭mӾu tҼҺng ĽҼҺng (304 b§o c§o 

ADR trong nghiên c uֵ tӴi Na Uy so v i֧ 330 báo cáo trong nghiên c uֵ tӴi BӴch 

Mai) Ľ« cho kԒt quӶ kh§ tҼҺng Ľn֟g: 40% b§o c§o ĽӴt ĽiԜm 0 v¨ 2,11% b§o c§o ĽӴt 

ĽiԜm 3 tӴi B n֓h vi n֓ BӴch Mai nŁm 2012 [9] [29]. ņiԚu này cho thӸy phҼҺng ph§p 

n¨y tҼҺng Ľi֝ phù h p֯ ĽԜ Ľ§nh gi§ b§o c§o ADR theo mӾu c aֳ Vi t֓ Nam.  

HӴn chԒ c aֳ phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ b§o c§o ADR caֳ WHO nŁm 1996 l¨ 

vi c֓ ch  ֕Ľ§nh gi§ daֽ trên 5 tiêu chí quan tr n֙g trong b§o c§o, trong Ľ· c· mt֥ tiêu 

ch² li°n quan ĽԒn vi c֓ tái s  ֹd nֱg thu c֝ có lԊp lӴi phӶn nֵg ADR trong khi vi c֓ tái 

s  ֹd nֱg thu c֝ cho biԒn c  ֝lԊp lӴi là m t֥ tiêu chuӼn ĽԜ Ľ§nh gi§ ñchԂc chԂnò nhҼng 

không phӶi lu¹n lu¹n c©ӡn thi°Ӣt [18] [51] [53]. Ngo¨i ra, phҼҺng ph§p kh¹ng ĽԚ cԀp 

t i֧ các thông tin vԚ Ľ֝i tҼn֯g báo cáo, tên thu c֝ nghi ng  ֩trong khi không thԜ Ľ§nh 

gi§ ĽҼc֯ m i֝ quan h  ֓c aֳ thu c֝ và phӶn nֵg bӸt l i֯ khi nh nֻg thông tin này không 

có mԊt trong báo cáo [23].  

Ph̯̭ng ph§p Ľ§nh gi§ chtͫ l̯ιng báo cáo ADR dχa trên mοc Ľί hoàn 

thành báo cáo (Report completeness score) cνa hΜ thΧng chͫ m ĽiΘm thu nhͻn thông 

tin (Documentation grading) thuίc Trung tâm giám sát thuΧc quΧc tΔ Uppsala cνa 

TΫ chοc Y tΔ thΔ giαi (Trung tâm WHO-UMC) [63]  

Trong nh nֻg nŁm gӺn Ľ©y, s ֝lҼ֯ng báo cáo vԚ biԒn c  ֝trong s  ֹd nֱg thu c֝ g iֹ 

t i֧ Trung tâm giám sát Uppsala ngày càng gia tŁng. Tuy nhi°n, c§c th¹ng tin ĽҼc֯ 

cung cӸp lӴi chҼa Ľ ֳĽԜ thӼm Ľ֗nh b§o c§o. ņԜ nâng cao hi u֓ quӶ trong vi c֓ phân 
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tích báo cáo, v¨o nŁm 2012, m t֥ phҼҺng ph§p Ľ« ĽҼc֯ ĽԚ xuӸt b i֫ trung tâm 

WHO-UMC nhԄm Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g n i֥ dung thông tin trong báo cáo. Trong 

phҼҺng ph§p n¨y, c· hai loӴi tham s  ֝ĽҼ֯c s  ֹd nֱg ĽԜ Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g báo cáo, 

Ľ· l¨: s ֽĽӺy Ľֳ (completeness) và s  ֽphù h p֯ (relevance). Trong Ľ·, tham s ֝ñĽӺy 

Ľֳò Ľ֗nh lҼn֯g m cֵ Ľ֥ hoàn tӸt báo cáo còn tham s  ֝ñphù h p֯ò Ľ֗nh tính s  ֽ liên 

quan c aֳ n i֥ dung thông tin trong m i֝ quan h  ֓nhân quӶ gi aֻ thu c֝ và phӶn nֵg có 

hӴi c aֳ thu c֝. M t֥ thuԀt to§n ĽҼc֯ s  ֹd nֱg ĽԜ t²nh ĽiԜm hoàn thành báo cáo bԄng 

cách gán tr n֙g s  ֝v i֧ trҼn֩g d  ֻli u֓ c  ֱthԜ trong báo cáo (C§ch Ľ§nh gi§ chi tiԒt xin 

xem ph  ֱl cֱ 3). 

Lê Th  ֗ ThuȢ Linh khi Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g hoàn thành báo cáo ADR liên 

quan ĽԒn thu c֝ kháng lao  ֫Vi t֓ Nam cȈng Ľ« §p dnֱg phҼҺng ph§p n¨y, nghi°n 

c uֵ này tuy ch  ֕ĽҼ֯c th cֽ hi n֓ trên c  ֭mӾu nh  ֛(69 b§o c§o) nhҼng cȈng cho kԒt 

quӶ tҼҺng nֵg v i֧ ĽiԜm hoàn th¨nh b§o c§o theo Ľ§nh gi§ caֳ WHO vԚ các báo cáo 

ADR t  ֽnguy n֓ c aֳ Vi t֓ Nam trong c§c nŁm 2007 ï 2012 (tính theo th i֩ gian g iֹ 

báo cáo cho WHO) [6] [58]. 

һu ĽiԜm c aֳ phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ b§o c§o ADR daֽ tr°n ĽiԜm hoàn thành 

2012 là s  ֽm  ֫r n֥g c§c ti°u ch² Ľ§nh gi§ Ľi֝ v i֧ m t֥ báo cáo cho phép Ľ§nh gi§ b§o 

cáo m t֥ cách hoàn thi n֓ hҺn, trong Ľ· c§c ti°u ch² ĽҼc֯ m« ho§ v¨ ĽԊt tr n֙g s  ֝

tҼҺng nֵg v i֧ m cֵ Ľ֥ quan tr n֙g.  

HӴn chԒ c aֳ phҼҺng ph§p n¨y l¨ c§ch t²nh ĽiԜm còn ph cֵ tӴp v¨ phҼҺng 

ph§p n¨y t²nh ĽiԜm hoàn thành báo cáo ADR d aֽ tr°n t²nh ĽӺy Ľֳ c aֳ c§c trҼn֩g 

thông tin t i֝ thiԜu cӺn báo cáo, tuy nhiên khi so sánh v i֧ yêu cӺu vԚ m t֥ báo cáo có 

chӸt lҼn֯g t t֝ c aֳ CҺ quan QuӶn lý Th cֽ PhӼm v¨ DҼc֯ phӼm Hoa KȢ (FDA) và 

c§c th¹ng tin ĽҼ֯c Ľ§nh gi§ th³ vӾn có nhiԚu trҼn֩g thông tin quan tr n֙g không 

ĽҼ֯c t²nh ĽiԜm, bao g m֟ thông tin vԚ các thu c֝ s  ֹd nֱg Ľn֟g th i֩, b n֓h mԂc kèm 

c aֳ b n֓h nhân và tiԚn s  ֹ[48]. Vi c֓ thiԒu các thông tin này trong báo cáo có thԜ dӾn 

t i֧ vi c֓ hiԜu v¨ ĽҼa ra nhnֻg cӶnh báo sai vԚ ADR [14].  

Ph̯̭ng ph§p Ľ§nh gi§ chtͫ l̯ιng báo cáo ADR theo khuyΔn c§o nŁm 2013 

cνa Trung tâm WHO-UMC [52] 



16 

 

NŁm 2013, Trung t©m WHO-UMC tiԒp t cֱ ĽԚ xuӸt phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ mcֵ 

Ľ֥ hoàn thành báo cáo vigiGrade. Trong phҼҺng ph§p n¨y, s ֽĽӺy Ľֳ và phù h p֯ 

c aֳ thông tin trong báo cáo vӾn Ľ·ng vai tr¸ quan trn֙g nhҼ phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ 

ĽҼ֯c ĽԚ xuӸt b i֫ trung t©m n¨y nŁm 2012 nhҼng c· s ֽm  ֫r n֥g s  ֝lҼ֯ng tiêu chí. 

M t֥ thuԀt to§n cȈng ĽҼc֯ s  ֹd nֱg ĽԜ t²nh ĽiԜm báo cáo bԄng cách gán tr n֙g s  ֝v i֧ 

trҼ֩ng d  ֻli u֓ c  ֱthԜ trong b§o c§o. ņiԜm xuӸt phát cho m i֣ trҼn֩g d  ֻli u֓ trong 

b§o c§o l¨ 1, cŁn c ֵtheo m cֵ Ľ֥ ĽӺy Ľֳ và phù h p֯ c aֳ th¹ng tin trong trҼn֩g d  ֻ

li u֓ n¨y, ĽiԜm s  ֝sԐ ĽҼ֯c giӶm Ľi tҼҺng nֵg v i֧ tr n֙g s  ֝(Cách Ľ§nh gi§ chi tiԒt xin 

xem ph  ֱl cֱ 4). 

Khi áp d nֱg phҼҺng ph§p n¨y ĽԜ Ľ§nh gi§ c§c b§o c§o ADR trong h ֓ th n֝g 

vigiBase c aֳ WHO UMC, kԒt quӶ cho thӸy c  ֵtám báo cáo m i֧ có m t֥ b§o c§o ĽӴt 

m cֵ t t֝, t  ׁl  ֓này có thԜ thay Ľi֡  ֫các qu c֝ gia khác nhau [52]. 

PhҼҺng ph§p c· Ҽu ĽiԜm l¨ Ľ« b ֡sung ĽҼc֯ m t֥ trҼn֩g thông tin quan tr n֙g 

li°n quan ĽԒn liԚu s  ֹd nֱg c aֳ thu c֝ nghi ng  ֩v¨ c§ch t²nh ĽiԜm ĽҺn giӶn hҺn so 

v i֧ phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ c¹ng b ֝nŁm 2012.  

HӴn chԒ c aֳ phҼҺng ph§p là vӾn chҼa bao h¨m ĽҼc֯ c§c trҼn֩g thông tin quan 

tr n֙g nhҼ th¹ng tin vԚ các thu c֝ s  ֹd nֱg Ľn֟g th i֩, b n֓h mԂc kèm c aֳ b n֓h nhân 

và tiԚn s  ֹ- c§c trҼn֩g thông tin này không có mԊt trong h  ֓th n֝g VigiBase và theo 

tác giӶ, các tr n֙g s  ֝cho t nַg trҼn֩g thông tin vӾn cӺn tiԒp t cֱ ĽҼc֯ hi u֓ ch n֕h d aֽ 

trên phӶn h i֟ c aֳ các nhân viên y tԒ vԚ m cֵ Ľ֥ quan tr n֙g c aֳ c§c trҼn֩g thông tin 

này [52]. 

Ph̯̭ng ph§p Ľ§nh gi§ chtͫ l̯ιng báo cáo ADR do Trung tâm Cͩnh giác 

D ι̯c ņ¨i Loan xây dχng [49]  

PhҼҺng ph§p n¨y ĽҼc֯ ĽӴi di n֓ Trung tâm CӶnh gi§c DҼc֯ ņ¨i Loan trình bày 

trong H i֥ ngh  ֗ CӶnh giác DҼ֯c Châu Á do Hi p֓ h i֥ CӶnh giác DҼ֯c thԒ gi i֧ 

(International Society of Pharmacovigilance -IsoP), VŁn ph¸ng T ֡ ch cֵ Y tԒ thԒ 

gi i֧ T©y Th§i B³nh DҼҺng v¨ Trung t©m WHO-UMC ph i֝ h p֯ t  ֡ch cֵ vào tháng 

03/2013 tӴi Singapore. 
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PhҼҺng ph§p daֽ trên vi c֓ Ľ§nh gi§ mcֵ Ľ֥ quan tr n֙g c aֳ 21 trҼn֩g thông tin 

trong báo cáo trong vi c֓ Ľ§nh gi§ mi֝ quan h  ֓nhân quӶ gi aֻ thu c֝ và ADR. S  ֽcó 

mԊt c aֳ c§c trҼn֩g th¹ng tin tҼҺng nֵg v i֧ 21 tiêu chí sԐ quyԒt Ľn֗h ĽiԜm n i֥ dung 

c aֳ b§o c§o. ņiԜm c aֳ báo cáo tính bԄng phҼҺng ph§p n¨y x®t ti֧ 3 tham s :֝ chӸt 

lҼ֯ng n i֥ dung, Ĩ nghǫa l©m s¨ng v¨ Ľ·ng g·p caֳ báo cáo trong vi c֓ phát hi n֓ các 

ca m i֧.  ֪nghiên c uֵ này, chúng tôi ch  ֕Ľ§nh gi§ b§o c§o daֽ trên chӸt lҼn֯g n i֥ 

dung. 

Khi s  ֹ d nֱg phҼҺng ph§p n¨y ĽԜ Ľ§nh gi§ c§c b§o c§o ADR trong h ֓ th n֝g 

CӶnh gi§c DҼc֯ c aֳ ņ¨i loan, kԒt quӶ cho thӸy, t  ׁl  ֓b§o c§o ñtt֝ò  ֫m cֵ khá thӸp 

nhҼng tŁng dӺn qua c§c nŁm - khoӶng 10% v¨o nŁm 2009 v¨ khoӶng 30% v¨o nŁm 

2012, Ľa s ֝b§o c§o ĽӴt ĽiԜm ñtrung b³nhò.  

һu ĽiԜm l n֧ nhӸt c aֳ phҼҺng ph§p n¨y l¨ bao h¨m ĽҼc֯ gӺn nhҼ tӸt cӶ các 

trҼ֩ng thông tin quan tr n֙g, kԜ cӶ thông tin vԚ thu c֝ d½ng Ľn֟g th i֩ và tiԚn s .ֹ 

Ngo¨i ra phҼҺng ph§p không ch  ֕chú tr n֙g Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g n i֥ dung mà còn 

quan t©m ĽԒn cӶ m cֵ Ľ֥ nghiêm tr n֙g c aֳ phӶn nֵg và Ĩ nghǫa caֳ báo cáo trong 

vi c֓ phát hi n֓ các ADR m i֧. ņ©y ch²nh l¨ lĨ do tӴi sao ch¼ng t¹i ĽҼa phҼҺng ph§p 

n¨y v¨o trong ĽԚ tài v i֧ mong mu n֝ ĽҼa ra ĽҼc֯ m t֥ phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ to¨n 

di n֓ và phù h p֯ nhӸt v i֧ h  ֓th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓ tӴi Vi t֓ Nam. Cách th cֵ Ľ§nh 

giá báo cáo ch  ֕d aֽ trên s  ֝tiêu chí có mԊt thoӶ mãn yêu cӺu c aֳ phҼҺng ph§p n°n 

rӸt ĽҺn giӶn.  

HӴn chԒ c aֳ phҼҺng ph§p n¨y l¨ mt֥ s  ֝ti°u ch² Ľ§nh gi§ caֳ phҼҺng ph§p 

không có mԊt trong c§c trҼn֩g thông tin c aֳ mӾu báo cáo ADR c aֳ Vi t֓ Nam, ĽiԚu 

n¨y ĽҼc֯ giӶi thích là do s  ֽkhác bi t֓ gi aֻ mӾu báo cáo c aֳ hai nҼc֧.  
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CHƢƠNG 2. ĐỐI TƢỢNG VÀ PHƢƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

2.1. Đối tƣợng nghiên cứu 

TӸt cӶ các báo cáo t  ֽnguy n֓ vԚ phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ ĽҼc֯ g iֹ ĽԒn t  ַ

cán b  ֥y tԒ tӴi c§c cҺ s ֫khám, ch aֻ b n֓h v¨ lҼu tr ֻtӴi Trung tâm DI&ADR Qu c֝ 

gia th a֛ mãn tiêu chuӼn l aֽ ch n֙ và tiêu chuӼn loӴi tr .ַ 

Tiêu chuӼn l aֽ ch n֙ c aֳ m cֱ tiêu 1: C§c b§o c§o ĽҼc֯ thu nhԀn tӴi trung 

tâm DI&ADR Qu c֝ gia t  ַ ba b n֓h vi n֓ (b n֓h vi n֓ ņ¨ NԈng, b n֓h vi n֓ Ph  ֱ sӶn 

Trung һҺng v¨ bn֓h vi n֓ T  ַDȈ ï 3 b n֓h vi n֓ nԄm trong danh sách 10 b n֓h vi n֓ 

g iֹ báo cáo nhiԚu nhӸt nŁm 2012, có s  ֝lҼ֯ng b§o c§o tҼҺng ĽҼҺng v¨ nԄm  ֫ba 

miԚn) trong khoӶng th i֩ gian t  ַ01/01/2012 ĽԒn 31/12/2012. 

Tiêu chuӼn l aֽ ch n֙ c aֳ m cֱ tiêu 2 và m cֱ ti°u 3: C§c b§o c§o ĽҼc֯ thu 

nhԀn tӴi trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia trong khoӶng th i֩ gian t  ַ01/01/2011 ĽԒn 

31/12/2013. 

Tiêu chuӼn loӴi tr :ַ Các báo cáo vԚ chӸt lҼn֯g thu c֝ và các báo cáo vԚ phӶn 

nֵg có hӴi kh¹ng li°n quan ĽԒn thu c֝. 

CӸu trúc c aֳ Ľ֝i tҼn֯g nghiên c uֵ: 

Báo cáo ADR t  ֽnguy n֓ c aֳ Vi t֓ Nam (ph  ֱl cֱ 1) g m֟ các phӺn thông tin 

nhҼ sau: 

Thông tin vԚ b n֓h nhân: H  ֙và tên, ngày sinh hoԊc tu i֡, gi i֧ tính, cân nԊng. 

Thông tin vԚ phӶn nֵg có hӴi: Ngày xuӸt hi n֓ phӶn nֵg, phӶn nֵg xuӸt hi n֓ 

sau bao lâu (kԜ t  ַ lӺn cu i֝ cùng dùng thu c֝ nghi ng )֩, mô tӶ biԜu hi n֓ ADR, các 

xét nghi m֓ li°n quan ĽԒn phӶn nֵg, tiԚn s  ֹ (d  ֗ nֵg, thai nghén, nghi n֓ thu c֝ lá, 

nghi n֓ rҼu֯, b n֓h gan, b n֓h thԀn), cách x  ֹtrí phӶn nֵg, m cֵ Ľ֥ nghiêm tr n֙g c aֳ 

phӶn nֵg, kԒt quӶ sau x  ֹtrí phӶn nֵg. 

Thông tin vԚ thu c֝ nghi ng  ֩gây ADR: Thu c֝ (tên g c֝ v¨ t°n thҼҺng mӴi, 

dӴng bào chԒ, h¨m lҼn֯g, nhà sӶn xuӸt, s  ֝lô, liԚu dùng m t֥ lӺn, s  ֝lӺn dùng trong 

ngày/tuӺn/th§ng, ĽҼn֩g d½ng, ng¨y ĽiԚu tr  ֗(ngày bԂt ĽӺu và kԒt thúc), lý do dùng 

thu c֝, sau khi ng nַg/ giӶm liԚu c aֳ thu c֝ nghi ng  ֩ thì phӶn nֵg có xuӸt hi n֓ lӴi 
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hay không, tái s  ֹd nֱg thu c֝ b  ֗nghi ng  ֩có xuӸt hi n֓ lӴi phӶn nֵg hay không, các 

thu c֝ d½ng Ľn֟g th i֩. 

PhӺn thӼm Ľ֗nh ADR c aֳ ĽҺn v:֗ ņ§nh gi§ mi֝ liên quan gi aֻ thu c֝ và 

ADR, ĽҺn v ֗thӼm Ľ֗nh ADR theo thang nào, bình luԀn c aֳ cán b  ֥y tԒ. 

Thông tin vԚ ngҼ֩i báo cáo: H  ֙v¨ t°n, Ľin֓ thoӴi liên lӴc, ch cֵ v ,ֱ email, 

dӴng báo cáo (lӺn ĽӺu hay b  ֡sung), ngày báo cáo. 

2.2. Phƣơng pháp nghiên cứu 

2.2.1. Phương pháp nghiên cứu của mục tiêu 1 

Nghiên c uֵ ĽҼc֯ tiԒn hành tӴi Trung tâm Qu c֝ gia vԚ Thông tin thu c֝ và 

Theo dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝. 

ņԜ khӶo sát s  ֽtҼҺng Ľn֟g c aֳ c§c phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g báo cáo 

ADR, ba b n֓h vi n֓ Ľ« ĽҼc֯ l aֽ ch n֙ (g m֟ b n֓h vi n֓ ņ¨ NԈng, b n֓h vi n֓ ph  ֱsӶn 

Trung һҺng v¨ bn֓h vi n֓ T  ַDȈ) daֽ trên các tiêu chí sau: 

+ NԄm trong danh sách 10 b n֓h vi n֓ có s  ֝lҼ֯ng báo cáo ADR nhiԚu nhӸt 

nŁm 2012. 

+ B n֓h vi n֓ thu c֥ ba vùng miԚn ĽԊc trҼng caֳ ĽӸt nҼc֧ (miԚn BԂc, miԚn 

Trung và miԚn Nam). 

+ Các b n֓h vi n֓ có s  ֝lҼ֯ng b§o c§o tҼҺng ĽҼҺng. 

Sau khi l aֽ ch n֙ mӾu nghiên c uֵ, chúng tôi s  ֹd nֱg thiԒt kԒ mô tӶ h i֟ c uֵ 

c§c b§o c§o ADR ĽҼc֯ g iֹ t  ַ cán b  ֥ y tԒ c aֳ 3 b n֓h vi n֓ trên t i֧ Trung tâm 

DI&ADR Qu c֝ gia. 

Vi c֓ chӸm ĽiԜm chӸt lҼn֯g b§o c§o ĽҼc֯ th cֽ hi n֓ Ľ֥c lԀp gi aֻ hai ngҼi֩, 

nԒu có s  ֽkhác bi t֓ thì d aֽ vào kԒt quӶ Ľ֟ng thuԀn th¹ng qua ngҼi֩ Ľ§nh gi§ th ֵba 

(các báo c§o ĽҼc֯ Ľ§nh gi§ bi֫ 1 cán b  ֥Trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia và 1 sinh 

viên). C§c b§o c§o n¨y ĽҼc֯ chӸm ĽiԜm chӸt lҼn֯g bԄng c§c thang tҼҺng nֵg c aֳ 

c§c phҼҺng ph§p sau: 

- Ph̯̭ng ph§p Ľ§nh gi§ chtͫ l̯ιng báo cáo ADR dχa tr°n thang ĽiΘm Ľ§nh 

giá (Quality of documentation) cνa TΫ chοc Y tΔ thΔ giαi công bΧ vào nŁm 1996 

(Ph̯̭ng ph§p WHO 1996) [62] ; 
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- Ph̯̭ng ph§p Ľ§nh gi§ chtͫ l̯ιng báo cáo ADR dχa trên mοc Ľί hoàn 

thành báo cáo (Report completeness score) cνa hΜ thΧng chͫ m ĽiΘm thu nhͻn thông 

tin (Documentation grading) thuίc Trung tâm giám sát thuΧc quΧc tΔ Uppsala cνa 

TΫ chοc Y tΔ thΔ giαi (Trung tâm WHO-UMC) (Ph̯̭ng ph§p WHO UMC 2012) 

[63] ; 

- Ph̯̭ng ph§p Ľ§nh gi§ chtͫ l̯ιng báo cáo ADR theo khuyΔn cáo nŁm 2013 

cνa Trung tâm WHO-UMC (Ph̯̭ng ph§p vigiGrade) [52] ; 

- Ph̯̭ng ph§p Ľ§nh gi§ chtͫ l̯ιng b§o c§o ADR Ľ̯ιc Trung tâm Cͩnh 

gi§c d̯ιc ņ¨i Loan xây dχng (Ph̯̭ng ph§p ņ¨i Loan [49] . 

Phƣơng pháp đánh giá sự tƣơng đồng giữa các phƣơng pháp chấm điểm chất 

lƣợng báo cáo ADR 

SҼӤ tҼҺng Ľ¹ӡng trong nghi°n cҼӢu coӢ nghēӉa laӡ phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ X và 

phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ Y Ľ§nh gi§ m t֥ báo cáo ADR tӴi cùng m cֵ ĽiԜm nhӸt Ľn֗h. 

PhӺn trŁm tҼҺng Ľn֟g là t  ׁl  ֓phӺn trŁm s ֝b§o c§o ADR ĽҼc֯ Ľ֥c lԀp Ľ§nh gi§ tӴi 

m t֥ m cֵ Ľ§nh gi§ tr°n tn֡g s  ֝b§o c§o ADR ĽҼc֯ Ľ§nh gi§.  

ņ֝i tҼn֯g nghiên c uֵ sau khi Ľ§nh gi§ bԄng c§c phҼҺng ph§p tr°n sԐ ĽҼ֯c 

quy Ľi֡ thành 2 m cֵ ĽiԜm tҼҺng nֵg A v¨ B cŁn c ֵtheo m cֵ chӸt lҼn֯g c aֳ n i֥ 

dung theo bӶng sau: 

Bảng 2.1. Quy đổi các mức điểm chất lƣợng của các phƣơng pháp 

                           

Mức điểm 

Phƣơng pháp 

A 

(Báo cáo tƣơng đối 

đầy đủ các thông tin 

cần thiết) 

B 

(Báo cáo thiếu nhiều 

thông tin cần thiết) 

PhҼҺng ph§p WHO 1996 2 và 3 0 và 1 

PhҼҺng ph§p WHO UCM 2012 Ó 0,75 < 0,75 

PhҼҺng ph§p vigiGrade > 0,8 Ò 0,8 

PhҼҺng ph§p ņ¨i Loan T t֝ và Trung bình Kém 
 

PhӺn trŁm tҼҺng Ľn֟g ĽҼc֯ kiԜm Ľ֗nh thông qua h  ֓s  ֝kappa (ặ). Kappa l¨ 

h  ֓s  ֝th n֝g k° d½ng ĽԜ Ľ§nh gi§ t ׁl  ֓phӺn trŁm tҼҺng Ľn֟g c aֳ hai phҼҺng ph§p 

sau khi Ľ« loӴi b  ֛yԒu t  ֝ngӾu nhiên. H°Ӥ s¹Ӣ kappa ĽҼc֯ t²nh th¹ng qua baӃng t²nh 

2.2. 
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Bảng 2.2. Bảng tính hệ số Kappa 

 PhҼҺng phaӢp Y 
T¹Ӄng 

PhҼҺng phaӢp X 

MҼӢc ĽaӢnh giaӢ A B 

A pAA pAB pA0 

B pBA pBB PB0 

T¹Ӄng  p0A p0B 1 

 

Công th cֵ tính h  ֓s  ֝kappa: 

Ặ = 
ὴ0 ὴὩ

1 ὴὩ
 

Trong Ľ·:   

po phӺn trŁm tҼҺng Ľn֟g th cֽ tԒ : po = pAA + pBB 

pe phӺn trŁm tҼҺng Ľn֟g mong Ľi֯: pe = pA0.p0A + pB0.p0B 

ħ nghǫa cuӃa h°Ӥ s¹Ӣ kappa trong vi c֓ Ľ§nh gi§ t ׁl  ֓ phӺn trŁm tҼҺng 

Ľ֟ng gi aֻ c§c phҼҺng ph§p ĽҼҺӤc trēӡnh b̈y trong baӃng: 

Bảng 2.3. Ý nghĩa của hệ số kappa 

Kappa Độ tƣơng đồng giữa các phƣơng pháp 

< 0 Kh¹ng tҼҺng Ľ¹ӡng (poor) 

0,0 ï 0,20 R©Ӣt ēӢt tҼҺng Ľ¹ӡng (slightly) 

0,21 ï 0,40 ĉt tҼҺng Ľ֟ng (fair) 

0,41 ï 0,60 Kh§ tҼҺng Ľ֟ng (moderate) 

0,61 ï 0,80 R©Ӣt tҼҺng Ľ¹ӡng (strong) 

0,81 ï 1,00 G©ӡn nhҼ tҼҺng Ľ¹ӡng hön tön (almost complete) 
 

 Sau khi Ľ§nh gi§ tҼҺng Ľn֟g, thang ĽiԜm ĽҼc֯ l aֽ ch n֙ ĽԜ chӸm ĽiԜm báo 

cáo  ֫m cֱ tiêu 2 ít nhӸt phӶi thoӶ m«n ĽҼc֯ các tiêu chí sau: 

¶ C§ch Ľ§nh gi§ ĽҺn giӶn, có thԜ áp d nֱg v i֧ s  ֝lҼ֯ng báo cáo l n֧; 

¶ Phù h p֯ v i֧ mӾu báo cáo ADR c aֳ Vi t֓ Nam; 

¶ C· c§c Ҽu ĽiԜm vҼt֯ tr i֥ hҺn so vi֧ c§c phҼҺng ph§p c¸n lӴi. 

2.2.2. Phương pháp nghiên cứu của mục tiêu 2 

Sau khi l aֽ ch n֙ mӾu nghiên c uֵ, chúng tôi tiԒn hành Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g 

báo cáo ADR d aֽ tr°n thang ĽiԜm ĽҼ֯c l aֽ ch n֙.  
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2.2.3. Phương pháp nghiên cứu của mục tiêu 3 

 D aֽ trên kԒt quӶ nghiên c uֵ c aֳ m cֱ tiêu 2, chúng tôi tiԒn hành phân tích 

Ӷnh hҼn֫g c aֳ m t֥ s  ֝yԒu t  ֝ĽԒn chӸt lҼn֯g báo cáo ADR. Các yԒu t  ֝ĽҼ֯c Ľ§nh 

giá trong nghiên c uֵ này bao g m֟: 

× T§c Ľn֥g c aֳ d  ֽán ñH  ֣tr  ֯h  ֓th n֝g y tԒò - H p֯ phӺn 2.1 ñTŁng cҼn֩g các hoӴt 

Ľ֥ng CӶnh giác DҼ֯cò do Qu׃ Toàn CӺu tài tr ;֯ 

ü C§c t§c Ľn֥g c aֳ d  ֽán g m֟ [2]: T  ֡ch cֵ các l p֧ tԀp huӸn vԚ báo cáo ADR, 

thiԒp lԀp mӴng lҼi֧ cán b  ֥ĽӺu m i֝ cho hoӴt Ľn֥g báo cáo ADR tӴi cҺ s ֫và 

h  ֣ tr  ֯ chuy°n m¹n cho c§c ĽҺn v ֗tham gia b§o c§o, tŁng cҼn֩g trao Ľi֡ 

thông tin gi aֻ c§c ĽҺn v ֗qua các hình th cֵ phӶn h i֟ báo cáo ADR, xuӸt bӶn 

bӶn tin CӶnh giác DҼ֯c hàng quý, phát hành Ӹn phӼm tuyên truyԚn (t  ֩rҺi, t ֩

gӸp) vԚ b§o c§o ADR é 

ü PhӴm vi t§c Ľn֥g c aֳ d  ֽán bao g m֟ 29 b n֓h vi n֓ và 31 t n֕h tr n֙g ĽiԜm ï 

danh s§ch ĽҼc֯ phê duy t֓ xin xem ph  ֱl cֱ 6 [12])   

CŁn c ֵv¨o Ľa֗ bàn triԜn khai d  ֽ§n, c§c b§o c§o ADR ĽҼc֯ chia thành hai 

nhóm: nhóm trong vùng can thi p֓ c aֳ d  ֽán ñH  ֣tr  ֯h  ֓th n֝g y tԒò - H p֯ phӺn 2.1 

ñTŁng cҼn֩g các hoӴt Ľn֥g CӶnh giác DҼ֯cò (nh·m can thip֓) và nhóm không nԄm 

trong vùng can thi p֓ c aֳ d  ֽán này (nhóm không can thi p֓); 

× V  ֗tr² Ľa֗ lý c aֳ c§c cҺ s ֫y tԒ theo 7 vùng kinh tԒ (Tây BԂc B ,֥ ņ¹ng BԂc B ,֥ 

ņ֟ ng bԄng sông H n֟g, BԂc Trung B ,֥ Nam Trung B ,֥ ņ¹ng Nam B,֥ ņ֟ng 

bԄng sông C uֹ Long); 

× TuyԒn cҺ s ֫y tԒ: TuyԒn Trung ҼҺng v¨ tuyԒn dҼi֧ (Danh s§ch c§c cҺ s ֫y tԒ 

thu c֝ tuyԒn Trung ҼҺng xin xem ph ֱl cֱ 9 [4]); 

× Cách th cֵ nhԀp báo cáo (nhóm nhԀp bԄng tay và nhóm nhԀp bԄng máy); 

× ņ֝ i tҼ֯ng báo cáo (nhóm bác s׃ - y s׃, nh·m dҼc֯ s׃, nhóm ĽiԚu dҼn֭g - h  ֥

sinh, nhóm nhân viên y tԒ khác). 

2.3. Chỉ tiêu nghiên cứu 

2.3.1. Chỉ tiêu nghiên cứu cho mục tiêu 1 
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- T  ׁl  ֓% báo cáo theo các m cֵ ĽiԜm chӸt lҼn֯g d aֽ tr°n c§c phҼҺng ph§p Ľ§nh 

giá;  

- X§c Ľn֗h h  ֓s  ֝kappa c aֳ t nַg cԊp phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§. 

2.3.2. Chỉ tiêu nghiên cứu cho mục tiêu 2 

- X§c Ľn֗h thông s  ֝th n֝g kê c aֳ ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo ADR cho t nַg nŁm; 

- Xác Ľ֗nh s  ֽkhác bi t֓ vԚ chӸt lҼn֯g b§o c§o qua ba nŁm v¨ s ֽkhác bi t֓ c aֳ 

t nַg nŁm so vi֧ c§c nŁm c¸n lӴi; 

- Th n֝g kê các thiԒu sót vԚ mԊt chӸt lҼn֯g c aֳ báo cáo ADR. 

2.3.3. Chỉ tiêu nghiên cứu cho mục tiêu 3 

- So s§nh ĽiԜm chӸt lҼn֯g gi aֻ nhóm nԄm trong vùng can thi p֓ c aֳ H p֯ phӺn 

2.1 ñTŁng cҼn֩g các hoӴt Ľn֥g CӶnh giác DҼ֯cò thuc֥ d  ֽán ñH  ֣tr  ֯h  ֓ th n֝g y 

tԒò do Qu׃ Toàn CӺu tài tr  ֯và nhóm không nԄm trong vùng can thi p֓ c aֳ d  ֽán 

này: 

+ X§c Ľn֗h các thông s  ֝ th n֝g kê c aֳ ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo ADR c aֳ 

t nַg nhóm theo t nַg nŁm; 

+ X§c Ľn֗h s  ֽkhác bi t֓ vԚ chӸt lҼn֯g báo cáo gi aֻ hai nhóm, s  ֽkhác bi t֓ 

vԚ chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ nh·m ĽҼc֯ can thi p֓ qua ba nŁm v¨ s ֽkhác bi t֓ 

c aֳ nhóm này t nַg nŁm so vi֧ c§c nŁm c¸n lӴi.  

- So s§nh ĽiԜm chӸt lҼn֯g gi aֻ các báo cáo g iֹ t  ַc§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ 7 vùng 

kinh tԒ (Tây BԂc B ,֥ ņ¹ng BԂc B ,֥ ņ֟ng bԄng sông H n֟g, BԂc Trung B ,֥ Nam 

Trung B ,֥ ņ¹ng Nam B,֥ ņ֟ng bԄng sông C uֹ Long): 

+ X§c Ľn֗h các thông s  ֝ th n֝g kê c aֳ ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo ADR c aֳ 

t nַg nh·m trong 3 nŁm; 

+ X§c Ľn֗h s  ֽkhác bi t֓ vԚ chӸt lҼn֯g báo cáo gi aֻ các nhóm, s  ֽkhác bi t֓ 

vԚ chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ t nַg nhóm v i֧ các nhóm còn lӴi.  

- So sánh gi aֻ các báo cáo g iֹ t  ַc§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ các tuyԒn b n֓h vi n֓ khác 

nhau: 

+ X§c Ľn֗h các thông s  ֝ th n֝g kê c aֳ ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo ADR c aֳ 

t nַg nh·m trong 3 nŁm; 
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+ X§c Ľn֗h s  ֽkhác bi t֓ vԚ chӸt lҼn֯g báo cáo gi aֻ hai nhóm. 

- So s§nh ĽiԜm chӸt lҼn֯g c aֳ các báo cáo g iֹ t  ַc§c nh·m Ľi֝ tҼn֯g khác nhau 

(nhóm bác s׃ - y s׃, nh·m dҼc֯ s׃, nhóm ĽiԚu dҼn֭g - n  ֻh  ֥sinh, nhóm nhân viên 

y tԒ khác): 

+ X§c Ľn֗h các thông s  ֝ th n֝g kê c aֳ ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo ADR c aֳ 

t nַg nh·m trong 3 nŁm; 

+ X§c Ľn֗h s  ֽkhác bi t֓ vԚ chӸt lҼn֯g báo cáo gi aֻ các nhóm, s  ֽkhác bi t֓ 

vԚ chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ t nַg nhóm v i֧ các nhóm còn lӴi.  

- So sánh gi aֻ c§c nh·m b§o c§o c· c§ch ĽiԚn b§o c§o kh§c nhau (nh·m ĽiԚn tay 

v¨ nh·m ĽiԚn bԄng máy tính): 

+ X§c Ľn֗h các thông s  ֝ th n֝g kê c aֳ ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo ADR c aֳ 

t nַg nh·m trong 3 nŁm; 

+ Xác Ľ֗nh s  ֽkhác bi t֓ vԚ chӸt lҼn֯g báo cáo gi aֻ hai nhóm. 

LҼu Ĩ: Các thông s  ֝ th n֝g k° li°n quan ĽԒn ĽiԜm chӸt lҼn֯g c aֳ báo cáo 

ADR g m֟ c·: ĽiԜm trung bình ±SD; t  ֵphân v  ֗25%, 50%, 75%; trung v ;֗ s  ֝lҼ֯ng 

và t  ׁl  ֓b§o c§o c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g > 0,8. 

2.4. Phƣơng pháp xử lý số liệu 

D  ֻ li u֓ ĽҼc֯ lҼu tr,ֻ quӶn lý và x  ֹ lý bԄng phӺn mԚm SPSS 16.0 và 

Microsoft Excel 2007.  

KԒt quӶ ĽҼ֯c th n֝g kê mô tӶ, s  ֹd nֱg phân tích kiԜm chuӼn Kolmogorow ï 

Smirnow x§c Ľn֗h ĽiԜm báo cáo có theo phân b  ֝chuӼn hay không. NԒu không tuân 

theo phân b  ֝chuӼn, s  ֹd nֱg kiԜm Ľ֗nh Kruskal-Wallis (kiԜm Ľ֗nh phi tham s  ֝l n֧ 

hҺn 2 mӾu Ľ֥c lԀp) ĽԜ x§c Ľn֗h s  ֽkhác bi t֓ vԚ chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ trên 2 nhóm 

Ľ֝i tҼn֯g. NԒu có s  ֽkhác bi t֓, s  ֹd nֱg kiԜm Ľ֗nh Mann-Whitney (kiԜm Ľ֗nh phi 

tham s  ֝2 mӾu Ľ֥c lԀp) ĽԜ x§c Ľn֗h s  ֽkhác bi t֓ c aֳ t nַg cԊp Ľ֝i tҼn֯g v i֧ m cֵ p 

< 0,05 ĽҼc֯ coi l¨ c· Ĩ nghǫa thn֝g kê. 
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CHƢƠNG 3. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

3.1. Kết quả đánh giá sự tƣơng đồng giữa các phƣơng pháp đánh giá chất 

lƣợng báo cáo ADR và lựa chọn phƣơng pháp cho mục tiêu 2 

3.1.1. Thông tin về mẫu nghiên cứu 

Các b n֓h vi n֓ ĽҼc֯ l aֽ ch n֙ ĽԜ lӸy b§o c§o ĽҼa v¨o Ľ§nh giá trong m cֱ tiêu 

1 là các b n֓h vi n֓ nԄm trong danh sách 10 b n֓h vi n֓ có s  ֝lҼ֯ng báo cáo g iֹ vԚ 

trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia nhiԚu nhӸt trong nŁm 2012. Do Ľ·, c· thԜ s  ֹd nֱg kԒt 

quӶ khӶo sát m cֵ Ľ֥ tҼҺng Ľn֟g c aֳ 4 phҼҺng ph§p tr°n mӾu nghiên c uֵ ĽҼ֯c áp 

d nֱg cho quӺn thԜ nghiên c uֵ. Ngoài ra, ba b n֓h vi n֓ n¨y ĽҼc֯ l aֽ ch n֙ nԄm  ֫ba 

miԚn và có s  ֝b§o c§o tҼҺng ĽҼҺng nhau nên các sai s  ֝ do Ӷnh hҼn֫g c aֳ vùng 

miԚn và s  ֝lҼ֯ng báo cáo sԐ ĽҼ֯c loӴi b .֛ S  ֝lҼ֯ng c§c b§o c§o ĽҼc֯ ĽҼa v¨o 

nghiên c uֵ c aֳ ba b n֓h vi n֓ ĽҼc֯ trình bày  ֫bӶng 3.1. 

Bảng 3.1. Số lƣợng báo cáo năm 2012 của ba bệnh viện 

Bệnh viện Số lƣợng báo cáo Tỷ lệ 

B n֓h vi n֓ ņ¨ NԈng 84 33,9% 

B n֓h vi n֓ Ph  ֱsӶn Trung ҼҺng 83 33,5% 

B n֓h vi n֓ T  ַDȈ 81 32,6% 

S  ֝báo cáo b  ֗loӴi 0 0% 

Tổng số báo cáo đƣa vào nghiên cứu 248 100% 
  

S  ֝lҼ֯ng b§o c§o ĽҼc֯ t n֡g h p֯ ĽԜ Ľ§nh gi§ s ֽtҼҺng Ľn֟g c aֳ 4 phҼҺng 

pháp là 248 báo cáo - trong Ľ· bn֓h vi n֓ ņ¨ NԈng có 84 báo cáo (chiԒm 33,9%), 

b n֓h vi n֓ Ph  ֱsӶn Trung һҺng c· 83 b§o c§o (chiԒm 33,5%) và b n֓h vi n֓ T  ַDȈ 

có 81 báo cáo (chiԒm 32,6%). 

3.1.2. Tỷ lệ báo cáo ở các mức điểm chất lượng 

248 b§o c§o Ľ« ĽҼc֯ chӸm ĽiԜm chӸt lҼn֯g bԄng cӶ 4 phҼҺng ph§p. KԒt quӶ 

Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g c aֳ c§c b§o c§o n¨y ĽҼc֯ trình bày trong bӶng 3.2. 
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Bảng 3.2. Số lƣợng báo cáo và tỷ lệ tƣơng ứng ở các mức điểm chất lƣợng 

Phƣơng pháp 
Số lƣợng báo cáo đạt 

mức điểm A (n = 248) 

Số lƣợng báo cáo đạt 

mức điểm B (n = 248) 

WHO 1996 194 (78,2%) 54 (21,8%) 

WHO UMC 2012 209 (84,3%) 39 (15,7%) 

vigiGrade 193 (77,8%) 55 (22,2%) 

ņ¨i Loan 195 (78,6%) 53 (21,4%) 
  

KԒt quӶ cho thӸy có s  ֽchênh l c֓h vԚ s  ֝báo cáo  ֫ t nַg m cֵ ĽiԜm chӸt lҼn֯g 

gi aֻ 4 phҼҺng ph§p: 

- ChӸm ĽiԜm bԄng phҼҺng ph§p WHO UMC 2012 cho s  ֝lҼ֯ng và t  ׁl  ֓báo 

c§o ĽӴt ĽiԜm A cao nhӸt (209 b§o c§o tҼҺng nֵg v i֧ 84,3%) và cho s  ֝lҼ֯ng 

và t  ׁl  ֓b§o c§o ĽӴt ĽiԜm B thӸp nhӸt (39 b§o c§o tҼҺng nֵg v i֧ 15,7%).  

- PhҼҺng  ph§p WHO 1996, phҼҺng ph§p vigiGrade v¨ phҼҺng ph§p ņ¨i 

Loan có s  ֝lҼ֯ng và t  ׁl  ֓b§o c§o ĽӴt ĽiԜm A và B gӺn nhҼ tҼҺng ĽҼҺng (s ֝

lҼ֯ng b§o c§o ĽӴt ĽiԜm A c aֳ 3 phҼҺng ph§p lӺn lҼt֯ là 194, 193 và 195 báo 

c§o). Tuy nhi°n, phҼҺng ph§p vigiGrade c· t ׁl  ֓báo cáo  ֫m cֵ ĽiԜm A là 

thӸp nhӸt và t  ׁl  ֓báo cáo  ֫m cֵ ĽiԜm B là cao nhӸt. 

3.1.3. Đánh giá tương đồng giữa các phương pháp đánh giá chất lượng báo cáo 

ADR 

Do t  ׁl  ֓báo cáo  ֫t nַg m cֵ ĽiԜm chӸt lҼn֯g gi aֻ b n֝ phҼҺng ph§p c· s ֽ

khác bi t֓ nên t  ׁl  ֓b§o c§o tҼҺng Ľn֟g v¨ kh¹ng tҼҺng Ľn֟g  ֫t nַg m cֵ ĽiԜm chӸt 

lҼ֯ng ĽҼc֯ th n֝g kê  ֫bӶng 3.3 ĽԜ thӸy r» hҺn s ֽkhác bi t֓ này và t  ַĽ· t²nh ĽҼc֯ 

h  ֓s  ֝kappa gi aֻ b n֝ phҼҺng ph§p. 
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Bảng 3.3. Tỷ lệ báo cáo tƣơng đồng và không tƣơng đồng ở các mức quy kết 

Cặp phƣơng pháp 

(n = 248) 

Tỷ lệ báo 

cáo tƣơng 

đồng ở các 

mức quy kết 

(%) 

Tổng 

(%) 

Tỷ lệ báo 

cáo không 

tƣơng đồng 

ở các mức 

quy kết (%) 

Tổng 

(%) 

Hệ số 

Kappa 

A-A B-B A-B B-A 

WHO 1996 ïWHO UMC 

2012 

75,4 12,9 88,3 2,8 8,9 11,7 0,61 

WHO 1996 ï vigiGrade 74,2 18,1 92,3 4,1 3,6 7,7 0,78 

WHO 1996 ï ņ¨i Loan 72,6 15,7 88,3 5,7 6,0 11,7 0,65 

WHO UMC 2012 ï 

vigiGrade 

74,2 12,1 86,3 10,1 3,6 13,7 0,55 

WHO UMC 2012 ï ņ¨i 

Loan 

73,0 11,7 84,7 9,7 5,6 15,3 0,51 

vigiGrade ï ņ¨i Loan 70,6 14,1 84,7 8,0 7,3 15,3 0,55 
  

KԒt quӶ bӶng 3.3 cho thӸy: T  ׁl  ֓b§o c§o tҼҺng Ľn֟g  ֫các m cֵ quy kԒt gi aֻ 

cԊp phҼҺng ph§p WHO 1996 ï vigiGrade là cao nhӸt (92,3%) và thӸp nhӸt là t  ׁl  ֓

gi aֻ phҼҺng ph§p caֳ ņ¨i Loan vi֧ c§c phҼҺng ph§p WHO UMC 2012 và 

vigiGrade (84,7%). H  ֓ s  ֝ kappa cho thӸy, phҼҺng ph§p WHO 1996 ñrӸt tҼҺng 

Ľ֟ngò vi֧ ba phҼҺng ph§p c¸n lӴi, trong Ľ· cԊp phҼҺng pháp WHO 1996 và 

vigiGrade có h  ֓s  ֝kappa cao nhӸt (0,78). Gi aֻ các cԊp phҼҺng ph§p c¸n lӴi, h  ֓s  ֝

kappa cho thӸy c§c phҼҺng ph§p ch ֕d nַg lӴi  ֫m cֵ Ľ֥ ñkh§ tҼҺng Ľn֟gò vi֧ nhau.  

 Trên th cֽ tԒ, so v i֧ phҼҺng ph§p WHO UMC 2012 v¨ phҼҺng ph§p ņ¨i 

Loan, phҼҺng ph§p vigiGrade thԜ hi n֓ nh nֻg ĽiԜm mӴnh nhӸt Ľn֗h vԚ m cֵ Ľ֥ toàn 

di n֓, s  ֽĽҺn giӶn trong cách tính toán và tính nֵg d nֱg cao. Vì vԀy, phҼҺng ph§p 

vigiGrade ĽҼc֯ l aֽ ch n֙ l¨ phҼҺng pháp nghiên c uֵ cho m cֱ tiêu 2 và m cֱ tiêu 3.  
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3.2. Kết quả đánh giá chất lƣợng báo cáo tự nguyện về phản ứng có hại của 

thuốc giai đoạn 2011-2013 

3.2.1. Thông tin về mẫu nghiên cứu 

Các báo cáo t  ֽnguy n֓ vԚ phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ ĽҼc֯ g iֹ vԚ v¨ lҼu tr  ֻ

tӴi trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia trong khoӶng th i֩ gian t  ַ 01/01/2011 ĽԒn 

31/12/2013 thoӶ mãn các tiêu chuӼn l aֽ ch n֙ và loӴi tr  ַĽҼ֯c ĽҼa v¨o nghi°n cuֵ. 

S  ֝lҼ֯ng báo cáo nhԀn ĽҼc֯, s  ֝lҼ֯ng b§o c§o ĽҼa v¨o nghi°n cuֵ và t  ׁl  ֓báo cáo 

c aֳ t nַg nŁm ĽҼc֯ th n֝g kê  ֫bӶng 3.4. 

Bảng 3.4. Số lƣợng báo cáo đƣa vào nghiên cứu của mục tiêu 2 

Năm 
Tổng số 

báo cáo 

Báo cáo 

bị loại 

Số báo cáo đƣa vào 

nghiên cứu 
Tỷ lệ  

2011 2.407 0 2.407 22,1% 

2012 3.024 0 3.024 27,9% 

2013 5.463 38 5.425 50,0% 

Tổng 10.894 38 10.856 100% 
  

Trong giai ĽoӴn t  ַ2011-2013, s  ֝lҼ֯ng báo cáo t  ֽnguy n֓ vԚ phӶn nֵg có 

hӴi c aֳ thu c֝ mà trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia Ľ« tŁng Ľ§ng kԜ t  ַ2407 báo cáo 

v¨o nŁm 2011 l°n 5463 b§o c§o v¨o nŁm 2013, trong Ľ· c· 35 b§o c§o li°n quan 

ĽԒn chӸt lҼn֯g thu c֝ và 03 báo cáo t  ֽnguy n֓ vԚ các biԒn c  ֝có hӴi không liên quan 

ĽԒn thu c֝ ï c§c b§o c§o n¨y Ľ« b ֗loӴi do kh¹ng Ľ§p nֵg ĽҼc֯ tiêu chí l aֽ ch n֙ 

(thông tin chi tiԒt vԚ c§c b§o c§o ĽҼc֯ trình bày trong ph  ֱl cֱ 8). 

3.2.2.Đánh giá chất lượng báo cáo ADR giai đoạn 2011-2013 

 ņiԜm chӸt lҼn֯g c aֳ báo cáo ADR c aֳ 3 nŁm ĽҼc֯ chӸm bԄng phҼҺng ph§p 

vigiGrade theo khuyԒn c§o nŁm 2013 c aֳ Trung t©m WHO UMC (phҼҺng ph§p 

ĽҼ֯c l aֽ ch n֙  ֫m cֱ tiêu 1), kԒt quӶ sau khi x  ֹlĨ ĽҼc֯ t n֡g h p֯  ֫bӶng 3.5. 
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Bảng 3.5. Điểm chất lƣợng báo cáo ADR của 3 năm  

Năm 
Điểm trung bình 

±SD 
Tứ phân vị 

Số lƣợng và tỷ lệ 

báo cáo tốt 

Tỷ lệ báo cáo 

tốt 

2011 0,853 ± 0,235 25% (0,7) 

50% (1,0) 

75% (1,0) 

1.711  71,1% 

2012 0,850 ± 0,237 2.139  70,7% 

2013 0,853 ± 0,233 3.871  71,3% 
  

ņiԜm trung bình c aֳ các báo cáo, t  ֵphân v ,֗ trung v  ֗và t  ׁl  ֓báo cáo có chӸt 

lҼ֯ng t t֝ (b§o c§o c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g > 0,8) c aֳ 3 nŁm kh¹ng c· nhiԚu chênh l c֓h, 

kԒt quӶ kiԜm Ľ֗nh bԄng test Kruskal ïWallis cȈng cho thӸy s  ֽkhác bi t֓ gi aֻ các 

phҼҺng ph§p kh¹ng c· Ĩ nghǫa thn֝g kê (p = 0,977). Test Mann ïWhitney ĽҼc֯ s  ֹ

d nֱg ĽԜ kiԜm Ľ֗nh s  ֽkhác bi t֓ vԚ ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ t nַg nŁm  và kԒt 

quӶ cho thӸy ĽiԜm chӸt lҼn֯g c aֳ báo cáo ADR gi aֻ c§c nŁm ĽҼc֯ tính theo 

phҼҺng ph§p vigiGrade cȈng kh¹ng c· s ֽkhác bi t֓ c· Ĩ nghǫa thn֝g kê (gi aֻ nŁm 

2011 và 2012: p=0,935; gi aֻ nŁm 2011 v¨ 2013: p = 0,916; gi aֻ nŁm 2012 v¨ 

2013: p = 0,830).  

3.2.3. Thống kê các thiếu sót về mặt nội dung của báo cáo ADR giai đoạn 2011-

2013 

 D aֽ trên bӶng chӸm ĽiԜm các báo cáo bԄng phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ chӸt 

lҼ֯ng báo cáo ADR theo khuyԒn c§o nŁm 2013 caֳ Trung tâm WHO UMC, có m t֥ 

s  ֝b§o c§o ĽҼc֯ xԒp  ֫m cֵ 0 ĽiԜm do kh¹ng Ľ ֳĽiԚu ki n֓ Ľ§nh gi§ (b§o c§o thiԒu 

thông tin vԚ ADR và báo cáo thiԒu thông tin vԚ thu c֝ nghi ng )֩ và s  ֝lҼ֯ng báo 

c§o n¨y ĽҼc֯ t n֡g h p֯  ֫bӶng 3.6.  

Bảng 3.6. Số lƣợng và tỷ lệ các báo cáo xếp ở mức 0 điểm trong 3 năm 

Năm 

Báo cáo thiếu 

thông tin về 

ADR 

Báo cáo thiếu 

thông tin về 

thuốc nghi ngờ 

Tổng 

Tỷ lệ so với 

tổng số báo cáo 

của năm 

2011 (n= 2.407) 37 48 85 3,5% 

2012 (n= 3.024) 40 39 79 2,6% 

2013 (n= 5.425) 50 51 101 1,9% 
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KԒt quӶ bӶng 3.6 cho thӸy s  ֝lҼ֯ng báo cáo xԒp  ֫m cֵ 0 ĽiԜm c aֳ nŁm 2012 

là 79 báo cáo giӶm so v i֧ s  ֝lҼ֯ng này c aֳ nŁm 2011 (85 báo cáo) còn s  ֝lҼ֯ng 

c aֳ nŁm 2013 (101 báo cáo) lӴi tŁng so vi֧ nŁm 2011 v¨ 2012. Tuy nhi°n, t ׁl  ֓báo 

cáo xԒp  ֫m cֵ 0 ĽiԜm so v i֧ t n֡g s  ֝b§o c§o ĽҼa v¨o nghi°n cuֵ c aֳ nŁm 2013 

giӶm so v i֧ 2 nŁm c¸n lӴi. 

V i֧ các báo cáo còn lӴi, s  ֝lҼ֯ng và t  ׁl  ֓báo cáo thiԒu thông tin theo t nַg 

ti°u ch² cȈng rӸt khác nhau (bӶng 3.7). 

Bảng 3.7. Số lƣợng và tỷ lệ (%) báo cáo thiếu thông tin theo từng tiêu chí 

Năm 

Số lƣợng và tỷ lệ (%) báo cáo thiếu thông tin 

Giới 

tính 
Tuổi 

Thời 

gian* 

Hậu 

quả 

Chỉ 

định 
Liều** 

Thông 

tin bổ 

sung 

Nguồn 

báo 

cáo 

2011 

(n=2.322) 

175 

(7,5%) 

107 

(4,6%) 

271 

(11,7%) 

252 

(10,8%) 

400 

(17,2%) 

350 

(15,1%) 

268 

(11,5%) 

171 

(7,4%) 

2012 

(n=2.945) 

137 

(4,6%) 

91 

(3,1%) 

336 

(11,4%) 

427 

(14,5%) 

423 

(14,4%) 

491 

(16,7%) 

187 

(6,3%) 

277 

(9,4%) 

2013 

(n=5.324) 

223 

(4,2%) 

143 

(2,7%) 

710 

(13,3%) 

663 

(12,4%) 

614 

(11,5%) 

940 

(17,6%) 

232 

(4,4%) 

453 

(8,5%) 
  

* Th i֩ gian: KhoӶng th i֩ t  ַkhi bԂt ĽӺu dùng thu c֝ nghi ng  ֩ĽԒn khi xӶy ra 

ADR 

** LiԚu: LiԚu dùng c aֳ thu c֝ nghi ng  ֩

KԒt quӶ bӶng 3.7 cho thӸy có s  ֽkhác bi t֓ vԚ m cֵ Ľ֥ ho¨n th¨nh c§c trҼn֩g 

th¹ng tin trong b§o c§o qua c§c nŁm. Trong Ľ·, trҼn֩g thông tin vԚ lý do dùng 

thu c֝ nghi ng  ֩l¨ trҼn֩g thông tin thiԒu nhiԚu nhӸt trong c§c b§o c§o nŁm 2011 vi֧ 

400 b§o c§o kh¹ng ho¨n th¨nh trҼn֩g th¹ng tin n¨y (tҼҺng ĽҼҺng vi֧ 17,2%) còn 

trҼ֩ng thông tin vԚ tu i֡ c aֳ b n֓h nhân ít b  ֗thiԒu nhӸt - ch  ֕107 báo cáo không hoàn 

th¨nh trҼn֩g th¹ng tin n¨y. V¨o nŁm 2012 v¨ 2013, trҼn֩g thông tin vԚ liԚu s  ֹ

d nֱg c aֳ thu c֝ l¨ trҼn֩g thông tin thiԒu nhiԚu nhӸt (nŁm 2012 c· 16,7% s ֝báo cáo 

v¨ nŁm 2012 c· 17,6% s ֝b§o c§o kh¹ng ho¨n th¨nh trҼn֩g thông tin này). Các 

trҼ֩ng th¹ng tin li°n quan ĽԒn th i֩ gian xӶy ra ADR và hԀu quӶ c aֳ ADR cȈng l¨ 

nh nֻg trҼn֩g th¹ng tin thҼn֩g b  ֗b  ֛tr n֝g trong các báo cáo.  
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 Trong giai ĽoӴn 2011-2013, c§c trҼn֩g th¹ng tin li°n quan ĽԒn gi i֧ tính, 

tu i֡, ch  ֕Ľ֗nh c aֳ thu c֝ nghi ng  ֩và thông tin b  ֡sung c· xu hҼn֧g hoàn thành t t֝ 

hҺn khi t ׁl  ֓phӺn trŁm s ֝báo cáo thiԒu giӶm dӺn. Tuy nhiên, m cֵ Ľ֥ hoàn thành 

c§c trҼn֩g thông tin vԚ th i֩ gian xӶy ra ADR, hԀu quӶ c aֳ ADR và liԚu c aֳ thu c֝ 

nghi ng  ֩lӴi c· xu hҼn֧g giӶm. 

3.3. Kết quả khảo sát các yếu tố ảnh hƣởng đến chất lƣợng báo cáo ADR giai 

đoạn 2011-2013 

3.3.1. Khảo sát sự tác động của Hợp phần 2.1 “Tăng cường các hoạt động Cảnh 

giác Dược” thuộc dự án “Hỗ trợ hệ thống y tế” đến chất lượng báo cáo ADR của 

các cơ sở khám chữa bệnh 

3.3.1.1. SΧ lι̯ng báo cáo cνa nhóm can thiΜp và nhóm không can thiΜp 

 D  ֽán H p֯ phӺn 2.1 ñTŁng cҼn֩g các hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ò thuc֥ d  ֽ

án ñH  ֣tr  ֯h  ֓th n֝g y tԒò do Qu׃ Toàn cӺu tài tr  ֯th cֽ hi n֓ tӴi 31 t n֕h và 29 b n֓h 

vi n֓ tr n֙g ĽiԜm trên cӶ nҼ֧c. Do Ľ· cŁn c ֵvào phӴm vi Ӷnh hҼn֫g c aֳ d  ֽán, các 

báo cáo trong nghiên c uֵ ĽҼc֯ chia thành nhóm can thi p֓ và nhóm không can thi p֓ 

ĽԜ khӶo sát m cֵ Ľ֥ Ӷnh hҼn֫g c aֳ d  ֽán này t i֧ chӸt lҼn֯g báo cáo ADR. Danh 

s§ch c§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ nhóm can thi p֓ và không can thi p֓ ĽҼc֯ trình bày  ֫ph  ֱ

l cֱ 6. S  ֝lҼ֯ng b§o c§o theo c§c nh·m ĽҼc֯ t n֡g h p֯ trong hình 3.1.  

T  ׁ l  ֓ báo cáo c aֳ nhóm can thi p֓ so v i֧ cӶ nҼ֧c luôn  ֫ m cֵ cao: chiԒm 

73,9% v¨o nŁm 2011, 75,9% v¨o nŁm 2012 v¨ 80,7% v¨o nŁm 2013. 

S  ֝lҼ֯ng báo cáo c aֳ cӶ nҼ֧c t  ַnŁm 2011 ĽԒn nŁm 2013 tŁng gӸp hҺn 2,3 

lӺn (t  ַ2407 b§o c§o l°n 5425 b§o c§o). TҼҺng t,ֽ s  ֝lҼ֯ng báo cáo c aֳ nh·m ĽҼc֯ 

can thi p֓ có t c֝ Ľ֥ tŁng tҼҺng t ֽ- gӸp 2,5 lӺn (t  ַ1779 báo cáo lên 4380 báo cáo). 

Ri°ng nh·m kh¹ng ĽҼc֯ can thi p֓, s  ֝lҼ֯ng báo cáo thӸp hҺn Ľ§ng kԜ, c· xu hҼn֧g 

tŁng nhҼng tc֝ Ľ֥ chԀm hҺn nhiԚu ï gӸp 1,7 lӺn (628 báo cáo lên 1045 báo cáo).  
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Hình 3.1. Số lƣợng báo cáo qua các năm của cả nƣớc và các nhóm 

 3.3.1.2. So sánh sχ khác biΜt vΖ chͫ t l̯ιng báo cáo ADR giυa nh·m Ľ̯ιc 

can thiΜp v¨ nh·m kh¹ng Ľ̯ιc can thiΜp. 

Các báo cáo có chӸt lҼn֯g t t֝ theo Ľn֗h nghǫa caֳ phҼҺng ph§p vigiGrade l¨ 

c§c b§o c§o c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g > 0,8, s  ֝lҼ֯ng báo cáo t t֝ c aֳ c§c nh·m qua 3 nŁm 

c· xu hҼn֧g tŁng. 

 

 

Hình 3.2. Số lƣợng báo cáo có điểm > 0,8 của các nhóm qua 3 năm 
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 KԒt quӶ hình 3.2 cho thӸy s  ֝lҼ֯ng b§o c§o c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g t t֝ qua 3 

nŁm caֳ nhóm can thi p֓ và không can thi p֓ ĽԚu tŁng (nh·m can thip֓ tŁng 2,5 lӺn 

t  ַ1261 lên 3125 báo cáo, nhóm không can thi p֓ tŁng 1,7 lӺn t  ַ450 lên 746 báo 

cáo). Tuy nhiên, kiԜm Ľ֗nh th n֝g kê cho thӸy t  ׁl  ֓báo cáo có chӸt lҼn֯g t t֝ qua 3 

nŁm caֳ cӶ 2 nhóm không có nhiԚu khác bi t֓ (khoӶng 70%). 

 Trong khi Ľ· ĽiԜm chӸt lҼ֯ng trung bình c aֳ c§c nh·m qua ba nŁm lӴi không 

có s  ֽkhác bi t֓ Ľ§ng kԜ (bӶng 3.8). 

Bảng 3.8. Điểm chất lƣợng trung bình của báo cáo ADR của nhóm can thiệp và 

không can thiệp 
 

Năm Nhóm đƣợc can thiệp Nhóm không can thiệp 

2011 0,853 ± 0,233 0,855 ± 0,241 

2012 0,846 ± 0,240 0,865 ± 0,227 

2013 0,852 ± 0,233 0,855 ± 0,232 
  

KԒt quӶ bӶng 3.8 cho thӸy, ĽiԜm trung bình c aֳ tӸt cӶ c§c nh·m qua 3 nŁm 

ĽԚu > 0,8 t cֵ là  ֫m cֵ xԒp hӴng báo cáo có chӸt lҼn֯g n i֥ dung t t֝, ĽiԜm trung 

bình c aֳ nh·m kh¹ng ĽҼc֯ can thi p֓ cao hҺn nh·m ĽҼc֯ can thi p֓. Các thông s  ֝

th n֝g kê khác cho thӸy trung v  ֗c aֳ ba nhóm không có s  ֽkhác bi t֓ (1,0), t  ֵphân v  ֗

50% và 75% c aֳ c§c nh·m ĽԚu là 1,0, riêng t  ֵphân v  ֗25% c aֳ nhóm không can 

thi p֓ nŁm 2012 c· s ֽkhác bi t֓ so v i֧ các nhóm còn lӴi (0,8 so v i֧ 0,7). 

 T  ַcác kԒt quӶ trên, test Kruskal ïWallis cho thӸy không có s  ֽkhác bi t֓ vԚ 

ĽiԜm chӸt lҼn֯g c aֳ t nַg nh·m qua 3 nŁm (Ľi֝ v i֧ nhóm can thi p֓: p = 0,644, Ľi֝ 

v i֧ nhóm không can thi p֓: p = 0,608). Tuy nhiên, khi dùng test Mann ïWhitney ĽԜ 

so sánh s  ֽkhác bi t֓ vԚ ĽiԜm chӸt lҼn֯g gi aֻ nhóm can thi p֓ và không can thi p֓, 

kԒt quӶ cho thӸy ĽiԜm trung bình chӸt lҼn֯g c aֳ nh·m kh¹ng ĽҼc֯ can thi p֓ trong 

3 nŁm cao hҺn nh·m ĽҼc֯ can thi p֓ và s  ֽkhác bi t֓ này có Ĩ nghǫa thn֝g kê (p = 

0,024). TiԒp t cֱ s  ֹd nֱg test Mann - Whitney ĽԜ so sánh s  ֽkhác bi t֓ c aֳ 2 nhóm 

can thi p֓ gi aֻ hai nŁm. KԒt quӶ kiԜm Ľ֗nh cho thӸy ĽiԜm chӸt lҼn֯g gi aֻ c§c nŁm 

c aֳ nhóm can thi p֓ không có s  ֽkhác bi t֓ (nŁm 2011 v¨ 2012: p=0,818; nŁm 2011 

v¨ 2013: p=0,557; nŁm 2012 và 2013: p=0,381). 
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3.3.2. Khảo sát sự ảnh hưởng của vị trí địa lý của các cơ sở y tế đến chất lượng 

báo cáo ADR. 

3.3.2.1. Phân loͧ i báo cáo theo yΔu tΧ vùng miΖn  

C§c b§o c§o ADR ĽҼa v¨o nghi°n cuֵ ĽҼc֯ phân thành 7 nhóm báo cáo g iֹ 

t  ַc§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ 7 vùng kinh tԒ (Tây BԂc B ,֥ ņ¹ng BԂc B ,֥ ņ֟ng BԄng Sông 

H n֟g, BԂc Trung B ,֥ Nam Trung B ,֥ ņ¹ng Nam B ֥v¨ ņn֟g BԄng Sông C uֹ 

Long) ĽԜ khӶo sát s  ֽӶnh hҼn֫g c aֳ yԒu t  ֝v  ֗tr² Ľa֗ lý t i֧ chӸt lҼn֯g báo cáo. Danh 

sách các t n֕h thành thu c֥ 7 vùng kinh tԒ ĽҼ֯c trình bày  ֫ph  ֱl cֱ 7. S  ֝lҼ֯ng và t  ׁ

l  ֓b§o c§o ĽҼc֯ g iֹ t  ַc§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ 7 vùng kinh tԒ tr°n ĽҼc֯ t n֡g h p֯ trong 

bӶng 3.9. 

Bảng 3.9. Số lƣợng và tỷ lệ báo cáo của các nhóm phân loại theo vị trí 

vùng kinh tế 
 

Nhóm Số lƣợng Tỷ lệ /cả nƣớc Tỷ lệ báo cáo/ 

1 triệu dân 

Tây BԂc B  ֥ 345 3,2% 26,9 

ņ¹ng BԂc B  ֥ 1.601 14,7% 64,2 

ņ֟ ng BԄng sông 

H n֟g 

1.925 17,7% 33,7 

BԂc Trung B  ֥ 662 6,1% 21,7 

Nam Trung B  ֥ 1.345 12,4% 31,2 

ņ¹ng Nam B ֥ 3.014 27,8% 66,1 

ņ֟ ng BԄng sông C uֹ 

Long 

1.964 18,1% 37,6 

Tổng 10.856 100%  
 

KԒt quӶ bӶng 3.9 cho thӸy, s  ֝lҼ֯ng báo cáo c aֳ 7 nhóm có s  ֽ khác bi t֓ 

Ľ§ng kԜ: s  ֝lҼ֯ng báo cáo g iֹ t  ַc§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ khu v cֽ ņ¹ng Nam B ֥chiԒm 

t  ׁl  ֓l n֧ nhӸt (27,8%) v¨ c§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ khu v cֽ Tây BԂc B  ֥chiԒm t  ׁl  ֓thӸp 

nhӸt (3,2%). TҼҺng t,ֽ t  ׁl  ֓báo cáo/1 tri u֓ dân c aֳ khu v cֽ ņ¹ng Nam B ֥là cao 

nhӸt, c aֳ khu v cֽ BԂc Trung B  ֥và Tây BԂc B  ֥là thӸp nhӸt. 
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3.3.2.2. So sánh sự khác biệt về chất lƣợng báo cáo của các cơ sở y tế thuộc 7 

vùng địa lý. 

 S  ֝lҼ֯ng và t  ׁ l  ֓ báo cáo t t֝ (ĽiԜm chӸt lҼn֯g > 0,8) c aֳ c§c nh·m ĽҼc֯ 

t n֡g h p֯  ֫hình 3.3. 

 

Hình 3.3. Số lƣợng và tỷ lệ báo cáo có điểm chất lƣợng  > 0,8 gửi từ các cơ sở y 

tế thuộc 7 vùng kinh tế 

 KԒt quӶ hình 3.3 cho thӸy s  ֝lҼ֯ng báo cáo và t  ׁl  ֓báo cáo có chӸt lҼn֯g t t֝ 

c aֳ các vùng miԚn có s  ֽkhác bi t֓ rõ r t֓: S  ֝b§o c§o c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g t t֝ c aֳ 

v½ng ņ¹ng Nam B ֥là cao nhӸt (2060 báo cáo) và s  ֝báo cáo c aֳ vùng Tây BԂc B  ֥

là thӸp nhӸt (273 báo cáo). Tuy nhiên, t  ׁl  ֓báo cáo t t֝ trên t n֡g s  ֝báo cáo g iֹ vԚ 

c aֳ vùng Tây BԂc B  ֥là cao nhӸt (79,1%), t  ׁ l  ֓này thӸp nhӸt  ֫v½ng ņn֟g BԄng 

sông H n֟g (67,9%) v¨ ņ¹ng Nam B ֥(68,3%). TҼҺng t,ֽ các thông s  ֝ th n֝g kê 

li°n quan ĽԒn ĽiԜm chӸt lҼn֯g ĽҼc֯ t n֡g h p֯  ֫bӶng 3.10. 

Bảng 3.10. Các thông số thống kê liên quan đến điểm chất lƣợng của báo 

cáo ADR gửi từ các cơ sở y tế thuộc 7 vùng kinh tế 
 

Nhóm Điểm trung bình ±SD 

Tây BԂc B  ֥ 0,893 ± 0,215 

ņ¹ng BԂc B  ֥ 0,875 ± 0,190 

ņ֟ ng BԄng sông H n֟g 0,823 ± 0,252 

BԂc Trung B  ֥ 0,874 ± 0,212 

Nam Trung B  ֥ 0,868 ± 0,202 

ņ¹ng Nam B ֥ 0,833 ± 0,253 

ņ֟ ng BԄng sông C uֹ Long 0,866 ± 0,245 
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KԒt quӶ bӶng 3.10 cho thӸy ĽiԜm chӸt lҼn֯g trung bình c aֳ báo cáo ADR 

c aֳ các nhóm có s  ֽchênh l c֓h: Các báo cáo ADR g iֹ t  ַc§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ vùng 

Tây BԂc B  ֥c· ĽiԜm trung bình cao nhӸt (0,893) và các báo cáo ADR g iֹ t  ַc§c cҺ 

s  ֫ y tԒ thu c֥ v½ng ņn֟g BԄng Sông H n֟g c· ĽiԜm trung bình thӸp nhӸt (0,823). 

ņiԜm trung v  ֗gi aֻ các nhóm không có s  ֽkhác bi t֓ (1,0). T  ֵphân v  ֗50% và 75% 

c aֳ c§c nh·m tҼҺng t ֽnhau (1,0). T  ֵphân v  ֗25% c aֳ ĽiԜm trung bình báo cáo 

ADR g iֹ t  ַc§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ vùng Tây BԂc B  ֥và BԂc Trung B  ֥có s  ֽkhác bi t֓ 

so v i֧ các nhóm còn lӴi (0,9 so v i֧ 0,7).  

 D aֽ trên kԒt quӶ này, test Kruskal ï Wallis kiԜm Ľ֗nh s  ֽkhác bi t֓ vԚ ĽiԜm 

báo cáo c aֳ 7 vùng miԚn cho thӸy có s  ֽkhác bi t֓ (p= 0,000). Vì vԀy, test Mann-

Whitney ĽҼc֯ s  ֹ d nֱg ĽԜ kiԜm Ľ֗nh s  ֽ khác bi t֓ vԚ ĽiԜm báo cáo c aֳ các cԊp 

nhóm vùng miԚn. KԒt quӶ kiԜm Ľ֗nh ĽҼc֯ trình bày c  ֱthԜ  ֫bӶng 3.11. 

Bảng 3.11. Kết quả kiểm định sự khác biệt giữa các cặp nhóm vùng 

miền bằng test Mann-Whitney 
 

 ĐBB ĐBSH BTB NTB ĐNB ĐBSCL 

TBB 0,000 0,000 0,011 0,000 0,000 0,086 

ĐBB - 0,000 0,207 0,989 0,015 0,000 

ĐBSH - - 0,000 0,000 0,006 0,000 

BTB - - - 0,244 0,004 0,146 

NTB - - - - 0,023 0,001 

ĐNB - - - - - 0,000 
  

T n֡g h p֯ kԒt quӶ bӶng 3.10 và 3.11: Cùng  ֫miԚn BԂc nhҼng ba khu vcֽ 

(Tây BԂc B ,֥ ņ¹ng BԂc B ,֥ ņ֟ng bԄng sông H n֟g) c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g hoàn toàn 

khác bi t֓ (p = 0,000): S  ֝lҼ֯ng báo cáo g iֹ vԚ thӸp nhӸt nhҼng ĽiԜm trung bình c aֳ 

khu v cֽ Tây BԂc B  ֥cao nhӸt cӶ nҼ֧c, khu v cֽ ņ֟ng bԄng sông H n֟g có s  ֝lҼ֯ng 

báo cáo cao nhӸt khu v cֽ miԚn BԂc nhҼng lӴi c· ĽiԜm trung bình thӸp nhӸt cӶ nҼ֧c. 

ņiԜm trung bình chӸt lҼn֯g c aֳ các báo cáo g iֹ t  ַhai khu v cֽ  ֫miԚn Trung không 

có s  ֽkhác bi t֓ (p = 0,244) trong khi  ֫miԚn Nam, ĽiԜm trung bình c aֳ khu v cֽ 

ņ¹ng Nam B ֥thӸp hҺn ĽiԜm trung bình c aֳ khu v cֽ ņ֟ng bԄng sông C uֹ Long 

chӸt và s  ֽkhác bi t֓ n¨y c· Ĩ nghǫa thn֝g kê (p = 0,000). 
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3.3.3. Khảo sát sự ảnh hƣởng của tuyến cơ sở đến chất lƣợng báo cáo ADR. 

3.3.3.1. Phân loͧ i báo cáo theo tuyΔn c̭ sε y tΔ  

 C§c cҺ s  ֫y tԒ tuyԒn trung ҼҺng v¨ c§c cҺ s ֫y tԒ tuyԒn dҼi֧ có h  ֓th n֝g cҺ 

s  ֫vԀt chӸt, tr³nh Ľ ֥chuyên môn, ch cֵ nŁng, nhim֓ v  ֱvà ch u֗ s  ֽquӶn lý c aֳ các 

cӸp ngành khác nhau. Vì vԀy, các báo cáo thu c֥ hai tuyԒn cҺ s ֫n¨y ĽҼc֯ phân 

th¨nh hai nh·m ĽԜ khӶo sát s  ֽӶnh hҼn֫g c aֳ tuyԒn cҺ s ֫ĽԒn chӸt lҼn֯g báo cáo. 

S  ֝lҼ֯ng báo cáo c aֳ t nַg nh·m ĽҼc֯ t n֡g h p֯  ֫bӶng 3.12. 

Bảng 3.12. Số lƣợng báo cáo của các cơ sở y tế tuyến trung ƣơng và tuyến dƣới 

Nhóm 2011 2012 2013 Tổng Tỷ lệ  

TuyԒn trung ҼҺng 180 339 1.015 1.534 14,1% 

TuyԒn dҼi֧ 2.227 2.685 4.410 9.322 85,9% 

CӶ nҼ֧c 10.856 100% 
  

S  ֝lҼ֯ng báo cáo c aֳ t nַg tuyԒn qua 3 nŁm ĽԚu tŁng (b§o c§o tuyԒn trung 

ҼҺng tŁng t ַ180 báo cáo lên 1015 báo cáo ï gӸp 5,6 lӺn, báo cáo tuyԒn dҼi֧ tŁng 

t  ַ2227 báo cáo lên 4410 báo cáo - gӸp gӺn 2 lӺn). Tuy nhiên, t  ׁl  ֓báo cáo c aֳ cӶ 

ba nŁm caֳ tuyԒn dҼi֧ gӸp hҺn 6 lӺn t  ׁl  ֓báo cáo c aֳ tuyԒn trung ҼҺng. 

3.3.3.2. So sánh sχ khác biΜt vΖ ĽiΘm báo cáo cνa c§c c̭ sε y tΔ tuyΔn trung ̯̭ng 

và tuyΔn d̯αi. 

 Không ch  ֕có s  ֽkhác bi t֓ l n֧ vԚ s  ֝lҼ֯ng báo cáo, m t֥ s  ֝thông s  ֝th n֝g kê 

liên quan ĽԒn ĽiԜm chӸt lҼn֯g c aֳ cӶ hai nhóm có s  ֽkhác bi t֓ khá l n֧.  

Bảng 3.13. Thông số thống kê liên quan đến điểm chất lƣợng của các báo cáo 

tuyến trung ƣơng và tuyến dƣới 
 

Nhóm 
Điểm trung bình 

±SD 

Số lƣợng báo cáo 

> 0,8 

Tỷ lệ báo cáo > 

0,8 

Báo cáo tuyԒn 

trung ҼҺng 
0,820 ± 0,253 1.037 

67,6% 

(n=1.534) 

Báo cáo tuyԒn 

dҼ֧i 
0,858 ± 0,230 6.684 

71,7% 

(n=9.322) 
 

KԒt quӶ bӶng 3.13 cho thӸy ĽiԜm trung bình và t  ׁ l  ֓b§o c§o c· ĽiԜm chӸt 

lҼ֯ng > 0,8 c aֳ nhóm các báo cáo tuyԒn dҼi֧ cao hҺn kԒt quӶ c aֳ các báo cáo 
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tuyԒn trung ҼҺng ( 0,858 v¨ 71,7% so vi֧ 0,820 và 67,6%) và test Mann ï Whitney 

cho thӸy s  ֽkhác bi t֓ n¨y c· Ĩ nghǫa thn֝g kê (p=0,000). 

3.3.4. Khảo sát sự ảnh hƣởng của cách điền báo cáo đến chất lƣợng báo cáo 

ADR. 

3.3.4.1. Phân loͧ i báo cáo theo hình thοc ĽiΖn báo cáo  

Hình th cֵ ĽiԚn báo cáo là m t֥ tiêu chí c aֳ h  ֓th n֝g quӶn lý chӸt lҼn֯g báo 

c§o ADR ĽҼc֯ Trung tâm WHO ï UMC khuyԒn cáo [52]. C§c b§o c§o ĽҼc֯ g iֹ vԚ 

trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia có hai loӴi l¨ b§o c§o ĽҼc֯ ĽiԚn bԄng tay và báo cáo 

ĽҼ֯c ĽiԚn bԄng m§y t²nh. ņԜ khӶo sát Ӷnh hҼn֫g c aֳ cách th cֵ ĽiԚn b§o c§o ĽԒn 

chӸt lҼn֯g báo cáo, mӾu nghiên c uֵ ĽҼc֯ ph©n th¨nh nh·m b§o c§o ĽҼc֯ ĽiԚn bԄng 

tay v¨ nh·m b§o c§o ĽҼc֯ ĽiԚn bԄng máy tính. S  ֝lҼ֯ng và t  ׁl  ֓báo cáo ADR c aֳ 

t nַg nh·m ĽҼc֯ th n֝g kê  ֫bӶng 3.14. 

Bảng 3.14. Số lƣợng và tỷ lệ báo cáo ADR của nhóm điền bằng tay và 

điền bằng máy tính. 
 

 Số lƣợng báo cáo Tỷ lệ báo cáo  

Nh·m ĽiԚn bԄng tay 9.514 87,6% 

Nh·m ĽiԚn bԄng máy tính 1.342 12,4% 

T n֡g 10.856 100% 
  

KԒt quӶ bӶng 3.16 cho thӸy s  ֝lҼ֯ng b§o c§o ĽiԚn bԄng tay cao hҺn hԆn s  ֝

b§o c§o ĽҼc֯ ĽiԚn bԄng máy tính (9514 báo cáo so v i֧ 1342 báo cáo). 

3.3.4.2. So sánh sχ khác biΜt vΖ chͫ t l̯ιng cνa c§c b§o c§o Ľ̯ιc ĽiΖn b́ ng tay và 

c§c b§o c§o Ľ̯ιc ĽiΖn b́ ng máy tính. 

 TӸt cӶ các thông s  ֝th n֝g kê li°n quan ĽԒn ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ hai 

nhóm có s  ֽkhác bi t֓ Ľ§ng kԜ. KԒt quӶ c  ֱthԜ ĽҼ֯c t n֡g h p֯  ֫bӶng 3.14. 
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Bảng 3.14. Các thông số thống kê liên quan đến chất lƣợng của nhóm báo cáo 

đƣợc điền bằng tay và nhóm báo cáo đƣợc điền bằng máy tính 
 

Nhóm 
Điểm trung bình 

±SD 
Tứ phân vị 

Số lƣợng báo 

cáo > 0,8 

Tỷ lệ báo cáo > 

0,8 

Nhóm báo 

c§o ĽiԚn bԄng 

tay 

0,841± 0,241 

25% (0,7) 

50% (1,0) 

75% (1,0) 

6.593 69,2% 

Nhóm báo 

c§o ĽiԚn bԄng 

máy 

0,929 ± 0,161 

25% (1,0) 

50% (1,0) 

75% (1,0) 

1.138 84,8% 

  

KԒt quӶ bӶng 3.14 cho thӸy ĽiԜm trung bình và t  ׁ l  ֓b§o c§o c· ĽiԜm chӸt 

lҼ֯ng > 0,8 c aֳ nh·m c§c b§o c§o ĽҼc֯ ĽiԚn bԄng máy tính cao hҺn hԆn so v i֧ 

nh·m c§c b§o c§o ĽҼc֯ ĽiԚn bԄng tay (0,929 so v i֧ 0,841 và 84,8% so v i֧ 69,2%). 

Test Mann ïWhitney cho thӸy ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ nhóm báo cáo 

ĽҼ֯c nhԀp bԄng tay thӸp hҺn so vi֧ nh·m b§o c§o ĽҼc֯ nhԀp bԄng máy tính và s  ֽ

khác bi t֓ n¨y l¨ c· Ĩ nghǫa thn֝g kê (p = 0,000). 

3.3.5. Khảo sát sự ảnh hƣởng của đối tƣợng báo cáo đến chất lƣợng báo cáo 

ADR 

3.3.5.1. Phân loͧ i b§o c§o theo ĽΧi t̯ιng báo cáo 

Theo th n֝g k°, c§c b§o c§o ADR ĽҼc֯ lҼu tr ֻtӴi Trung tâm DI&ADR Qu c֝ 

gia ĽҼc֯ g iֹ t  ַnhiԚu Ľ֝i tҼn֯g khác nhau, bao g m֟: Bác s׃ - y s׃, dҼc֯ s׃, y tá - 

ĽiԚu dҼn֭g - n  ֻh  ֥sinh, ngoài ra còn có m t֥ lҼn֯g báo cáo nhӸt Ľn֗h ĽҼc֯ g iֹ t  ַ

các nhân viên y tԒ khác. S  ֝lҼ֯ng và t  ׁl  ֓báo cáo ADR c aֳ t nַg nh·m ĽҼc֯ th n֝g 

kê  ֫bӶng 3.15. 

Bảng 3.15. Số lƣợng và tỷ lệ báo cáo ADR đƣợc gửi từ các đối tƣợng 

Nguồn báo cáo Số lƣợng Tỷ lệ 

Bác s׃ - y s45,4 4926 ׃ % 

DҼ֯c s26,2% 2844 ׃ 

ņiԚu dҼn֭g - n  ֻh  ֥sinh 2022 18,6% 

Nhân viên y tԒ khác 1064 9,8% 

Tổng 10856 100% 
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KԒt quӶ bӶng 3.18 cho thӸy nhóm bác s׃ - y s׃ v¨ nh·m dҼc֯ s׃ là hai Ľ֝i 

tҼ֯ng g iֹ báo cáo ADR ch  ֳyԒu c aֳ h  ֓th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓ vԚ phӶn nֵg có hӴi 

c aֳ thu c֝ giai ĽoӴn 2011-2013 (t  ׁl  ֓s  ֝b§o c§o tҼҺng nֵg là 45,4% và 26,2%). 

3.3.5.2. So sánh sự khác biệt về chất lƣợng của các báo cáo đƣợc gửi từ các đối 

tƣợng báo cáo khác nhau 

T  ׁl  ֓và s  ֝lҼ֯ng b§o c§o c· ĽiԜm > 0,8 c aֳ c§c nh·m qua 3 nŁm c· s ֽkhác 

bi t֓ Ľ§ng kԜ, kԒt quӶ n¨y ĽҼc֯ t n֡g h p֯  ֫hình 3.4. 

 

Hình 3.4. Số lƣợng và tỷ lệ báo cáo ADR có điểm chất lƣợng > 0,8 từ các đối 

tƣợng báo cáo khác nhau 

 Hình 3.4 cho thӸy s  ֝lҼ֯ng b§o c§o c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g > 0,8 c aֳ nhóm bác 

s׃ - y s׃ là cao nhӸt (3.395 báo cáo) và c aֳ nhóm nhân viên y tԒ khác là thӸp nhӸt 

(510 báo cáo). Tuy nhiên, t  ׁl  ֓b§o c§o c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g > 0,8 so v i֧ t n֡g s  ֝báo 

cáo c aֳ nh·m dҼc֯ s׃ là cao nhӸt (82,4%) trong khi t  ׁl  ֓này c aֳ nhóm nhân viên y 

tԒ khác là thӸp nhӸt (47,9%). 

C  ֱ thԜ, các thông s  ֝ th n֝g k° li°n quan ĽԒn chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ t nַg 

nh·m ĽҼc֯ t n֡g h p֯  ֫bӶng 3.19. 
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Bảng 3.19. Điểm chất lƣợng báo cáo gửi từ các đối tƣợng khác nhau 

Nhóm Điểm trung bình ±SD Tứ phân vị 

Nhóm bác s׃ - y s0,220 ± 0,852 ׃ 

25% (0,7) 

50% (1,0) 

75% (1,0) 

Nh·m dҼc֯ s0,174 ± 0,920 ׃ 

25% (1,0) 

50% (1,0) 

75% (1,0) 

Nh·m ĽiԚu dҼn֭g - n  ֻh  ֥

sinh 
0,874 ± 0,208 

25% (0,7) 

50% (1,0) 

75% (1,0) 

Nhóm nhân viên y tԒ khác 0,631 ± 0,333 

25% (0,4) 

50% (0,7) 

75% (0,9) 
  

KԒt quӶ bӶng 3.19 cho thӸy nh·m dҼc֯ s׃ l¨ nh·m c· ĽiԜm trung bình chӸt 

lҼ֯ng báo cáo cao nhӸt (0,920), sau Ľ· l¨ nh·m ĽiԚu dҼn֭g - n  ֻh  ֥sinh (0,874) và 

thӸp nhӸt là nhóm các nhân viên y tԒ khác (0,631). Trung v  ֗ĽiԜm chӸt lҼn֯g các 

b§o c§o ĽҼc֯ g iֹ t  ַnhóm các nhân viên y tԒ khác (0,7) thӸp hҺn so v i֧ 3 nhóm còn 

lӴi (1,0). TҼҺng t,ֽ b§o c§o ADR ĽҼc֯ g iֹ t  ַnhóm này có t  ֵphân v  ֗25%, 50% và 

75% thӸp hҺn hԆn các nhóm còn lӴi. 

Test Kruskal ï Wallis cho thӸy ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ 4 ngu n֟ có s  ֽ

khác bi t֓ c· Ĩ nghǫa (p=0,000). S ֽkhác bi t֓ vԚ ĽiԜm chӸt lҼn֯g gi aֻ các ngu n֟ báo 

cáo tiԒp t cֱ ĽҼc֯ kiԜm Ľ֗nh bԄng test Mann ïWhitney: ņiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo 

c aֳ t nַg cԊp nh·m ĽԚu có s  ֽkhác bi t֓ c· Ĩ nghǫa thn֝g kê (p=0,000). ņiԚu này cho 

thӸy nh·m dҼc֯ s׃ c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g cao hҺn so vi֧ các nhóm còn lӴi và s  ֽkhác 

bi t֓ n¨y l¨ c· Ĩ nghǫa. 
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CHƢƠNG 4. BÀN LUẬN 

Trong Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ h  ֓th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓, vi c֓ xác 

Ľ֗nh m t֥ phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ ph½ hp֯ Ľ·ng vai trò rӸt quan tr n֙g. S  ֽt n֟ tӴi c aֳ 

nhiԚu phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g b§o c§o ADR Ľ« ĽԊt ra nhu cӺu Ľ§nh gi§ lӴi 

c§c phҼҺng ph§p n¨y tr°n các b§o c§o ĽҼc֯ g iֹ vԚ Trung tâm DI&ADR Qu c֝ và 

Ľ֟ng th i֩ Ľ§nh gi§ s ֽtҼҺng Ľn֟g c aֳ c§c phҼҺng ph§p n¨y khi áp d nֱg cho các 

báo cáo c aֳ Vi t֓ Nam. T  ַĽ·, laֽ ch n֙ m t֥ phҼҺng ph§p ĽԜ ĽҼa v¨o mcֱ tiêu 2 - 

ņánh giá chӸt lҼn֯g c aֳ toàn b  ֥h  ֓ th n֝g báo cáo ADR tӴi Trung tâm DI&ADR 

Qu c֝ gia giai ĽoӴn 2011-2013.  

4.1. Khảo sát mức độ tƣơng đồng giữa các phƣơng pháp đánh giá chất lƣợng 

báo cáo ADR và lựa chọn phƣơng pháp để đánh giá ở mục tiêu 2 

M cֱ tiêu 1 c aֳ nghiên c uֵ ĽҼ֯c th cֽ hi n֓ tr°n 248 b§o c§o ĽҼc֯ g iֹ t  ַba 

b n֓h vi n֓ nԄm trong danh sách các b n֓h vi n֓ g iֹ báo cáo nhiԚu nhӸt nŁm 2012. Khi 

Ľ§nh gi§ 248 b§o c§o này bԄng b n֝ phҼҺng ph§p nêu trên, kԒt quӶ cho thӸy s  ֽ

chênh l c֓h nhӸt Ľn֗h vԚ s  ֝lҼ֯ng và t  ׁ l  ֓ báo cáo  ֫ t nַg m cֵ ĽiԜm, trong Ľ· 

phҼҺng ph§p vigiGrade có t  ׁl  ֓báo cáo  ֫m cֵ ĽiԜm A là thӸp nhӸt và t  ׁl  ֓báo cáo 

 ֫m cֵ ĽiԜm B là cao nhӸt. S  ֽchênh l c֓h này có thԜ do cӸu trúc, tiêu chuӼn Ľ§nh gi§ 

v¨ c§ch lҼn֯g giá các tiêu chuӼn khi ĽaӢnh giaӢ b§o c§o ADR cuӃa b n֝ phҼҺng ph§p 

có nhiԚu ĽiԜm khác bi t֓. 

Khi s  ֹd nֱg h  ֓s  ֝kappa ĽԜ Ľ§nh gi§ tҼҺng Ľn֟g gi aֻ b n֝ phҼҺng ph§p n¨y, 

kԒt quӶ cho thӸy, phҼҺng ph§p Ľ§nh giá c aֳ WHO công b  ֝trong 1996 ñrӸt tҼҺng 

Ľ֟ngò vi֧ ba phҼҺng ph§p c¸n lӴi (ặ= 0,61; 0,78; 0,65)ï nhҼ vԀy, ba phҼҺng ph§p 

ĽҼ֯c sau hoàn toàn có thԜ thay thԒ phҼҺng ph§p WHO 1996 trong vic֓ Ľ§nh gi§ 

báo cáo ADR tӴi Vi t֓ Nam (bӶng 3.3).  

ņ֝ i v i֧ 3 phҼҺng ph§p còn lӴi, m cֵ Ľ֥ tҼҺng Ľn֟g c aֳ t nַg cԊp trong 3 

phҼҺng ph§p n¨y l¨ ñkh§ tҼҺng Ľn֟gò (ặ= 0,55; 0,51; 0,55). Tuy nhi°n, phҼҺng 

pháp vigiGrade so v i֧ phҼҺng ph§p WHO UMC 2012 thԜ hi n֓ nhiԚu Ҽu ĽiԜm vҼt֯ 

tr i֥, Ľ· l¨ vic֓ b  ֡sung m t֥ trҼn֩g thông tin quan tr n֙g li°n quan ĽԒn liԚu c aֳ thu c֝ 

nghi ng ,֩ Ľn֟g th i֩ công th cֵ t²nh ĽiԜm cȈng ĽҺn giӶn hҺn. Khi so s§nh phҼҺng 
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pháp vigiGrade v i֧ phҼҺng ph§p ņ¨i Loan, mԊc d½ phҼҺng ph§p ņ¨i Loan bao 

h¨m ĽҼc֯ nhiԚu trҼn֩g th¹ng tin hҺn nhҼng vic֓ kh¹ng tҼҺng Ľn֟g gi aֻ mӾu báo 

cáo ADR c aֳ hai nҼc֧ khiԒn cho m t֥ s  ֝ tiêu chí c aֳ phҼҺng ph§p n¨y kh¹ng §p 

d nֱg Ľ§nh gi§ ĽҼc֯ v i֧ báo cáo c aֳ Vi t֓ Nam. Ngo¨i ra, phҼҺng ph§p ņ¨i Loan 

Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g n i֥ dung thông qua 3 m cֵ ĽiԜm: T t֝ (Good), Trung Bình (Fair) 

và Kém (Poor), trong Ľ· khi b§o c§o thiԒu t  ַ1 tiêu chí quan tr n֙g (Ľ§nh s ֝t  ַ1-9) 

tr  ֫lên sԐ ĽҼ֯c Ľ§nh gi§  ֫m cֵ ñK®mò - t cֵ là báo cáo thiԒu 1 tiêu chí quan tr n֙g 

v i֧ báo cáo thiԒu nhiԚu tiêu chí quan tr n֙g không có s  ֽ khác bi t֓  ֫ m cֵ ĽiԜm. 

NgҼ֯c lӴi, phҼҺng ph§p vigiGrade Ľ§nh gi§ ĽiԜm báo cáo d aֽ tr°n thang ĽiԜm t  ַ

0,07 ĽԒn 1 - t cֵ là hoàn toàn có thԜ x§c Ľn֗h ĽҼc֯ s  ֽkhác bi t֓ gi aֻ báo cáo thiԒu 1 

tiêu chí quan tr n֙g v i֧ báo cáo thiԒu nhiԚu tiêu chí quan tr n֙g d aֽ tr°n ĽiԜm s  ֝mà 

báo cáo tích lu׃ ĽҼ֯c.  

T  ַ vi c֓ Ľ§nh gi§ tҼҺng Ľn֟g v¨ so s§nh ĽiԜm mӴnh ĽiԜm yԒu c aֳ t nַg 

phҼҺng ph§p, nh·m nghi°n cuֵ quyԒt Ľn֗h s  ֹd nֱg phҼҺng ph§p vigiGrade ĽҼc֯ 

Trung tâm WHO UMC công b  ֝nŁm 2013 l¨ phҼҺng ph§p nghi°n cuֵ cho m cֱ tiêu 

2 và 3 c aֳ nghiên c uֵ này.  

4.2. Đánh giá chất lƣợng báo cáo tự nguyện về phản ứng có hại của thuốc giai 

đoạn 2011-2013 

 ֪m cֱ tiêu 2, 10.856 b§o c§o Ľ« ĽҼc֯ ĽҼa v¨o nghi°n cuֵ trong Ľ· trung 

tâm DI&ADR Qu c֝ gia nhԀn ĽҼc֯ 2.407 b§o c§o v¨o nŁm 2011, 3.024 báo cáo vào 

nŁm 2012 v¨ 5.463 b§o c§o v¨o nŁm 2013 (ch  ֕ có 5.425 b§o c§o ĽҼc֯ ĽҼa v¨o 

nghiên c uֵ do có 38 báo cáo không th a֛ mãn tiêu chuӼn loӴi tr  ַ- danh sách các báo 

c§o n¨y ĽҼc֯ trình bày  ֫ph  ֱl cֱ 8). ņiԚu này cho thӸy, s  ֝lҼ֯ng báo cáo ADR g iֹ 

vԚ Trung t©m tŁng Ľ§ng kԜ qua 3 nŁm (t ַ2.407 báo cáo lên 5.425 báo cáo). Khi 

chӸm ĽiԜm các báo cáo này bԄng phҼҺng ph§p vigiGrade và kiԜm Ľ֗nh s  ֽkhác bi t֓ 

vԚ ĽiԜm chӸt lҼn֯g c aֳ 3 nŁm, kԒt quӶ cho thӸy ĽiԜm chӸt lҼn֯g trung bình c aֳ 3 

nŁm ĽԚu nԄm  ֫m cֵ t t֝ trong Ľ· ĽiԜm trung bình c aֳ nŁm 2012 l¨ thӸp nhӸt (0,850) 

v¨ ĽiԜm trung bình c aֳ nŁm 2011 v¨ 2013 l¨ tҼҺng ĽҼҺng (0,853) nhҼng lӴi không 

có s  ֽkhác bi t֓ c· Ĩ nghǫa vԚ ĽiԜm trung bình gi aֻ 3 nŁm. T ׁl  ֓b§o c§o c· ĽiԜm > 
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0,8 c aֳ cӶ 3 nŁm cȈng  ֫m cֵ cao (tr°n 70%). ņiԜm trung bình c aֳ báo cáo ADR và 

t  ׁl  ֓báo cáo t t֝ c aֳ h  ֓th n֝g báo cáo ADR c aֳ Vi t֓ Nam giai ĽoӴn 2011-2013 ĽԚu 

 ֫m cֵ cao so v i֧ s  ֝ li u֓ c aֳ cҺ s  ֫d  ֻli u֓ ADR toàn cӺu - VigiBase ĽҼc֯ Trung 

tâm WHO UMC công b  ֝th§ng 1 nŁm 2012 (ĽiԜm trung bình 0,45 và 13% s  ֝báo 

c§o c· ĽiԜm > 0,8) [52]. Khi th n֝g kê các thiԒu sót vԚ mԊt n i֥ dung c aֳ các báo cáo 

ADR giai ĽoӴn 2011-2013, kԒt quӶ cho thӸy, t  ׁ l  ֓báo cáo xԒp  ֫m cֵ 0 ĽiԜm do 

kh¹ng Ľ ֳĽiԚu ki n֓ Ľ§nh gi§ (kh¹ng c· th¹ng tin vԚ ADR hoԊc không có thông tin 

vԚ thu c֝ nghi ng )֩ giӶm qua 3 nŁm (t ַ 3,5% xu n֝g 1,9%). ņiԚu này phӶn ánh 

nh nֻg n  ֣ l cֽ c aֳ h  ֓ th n֝g CӶnh gi§c DҼc֯ c aֳ Vi t֓ Nam, ĽԊc bi t֓ là vai trò c aֳ 

trung tâm DI&ADR Qu c֝ Gia và d  ֽán H  ֣tr  ֯h  ֓th n֝g y tԒ - H p֯ phӺn 2.1 ñTŁng 

cҼ֩ng các hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c DҼc֯ò trong vi c֓ nâng cao và duy trì chӸt lҼn֯g h  ֓

th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓ vԚ phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝  ֫Vi t֓ Nam giai ĽoӴn 2011-

2013. Khi x®t ĽԒn m cֵ Ľ֥ ho¨n th¨nh c§c trҼn֩g th¹ng tin trong b§o c§o qua 3 nŁm, 

c§c trҼn֩g thông tin vԚ ch  ֕ Ľ֗nh, liԚu dùng c aֳ thu c֝ nghi ng ,֩ th i֩ gian xӶy ra 

ADR và hԀu quӶ c aֳ ADR là nh nֻg trҼn֩g th¹ng tin thҼn֩g b  ֗thiԒu nhiԚu nhӸt. Xu 

hҼ֧ng cӶi thi n֓ c aֳ c§c trҼn֩g th¹ng tin cȈng rӸt khác bi t֓: C§c trҼn֩g thông tin 

li°n quan ĽԒn gi i֧ tính, tu i֡, ch  ֕Ľ֗nh c aֳ thu c֝ nghi ng  ֩và thông tin b  ֡sung có xu 

hҼ֧ng hoàn thành t t֝ hҺn khi t ׁl  ֓phӺn trŁm s ֝báo cáo thiԒu giӶm dӺn còn các 

trҼ֩ng thông tin vԚ th i֩ gian xӶy ra ADR, hԀu quӶ c aֳ ADR và liԚu c aֳ thu c֝ nghi 

ng  ֩lӴi c· xu hҼn֧g giӶm t  ׁl  ֓báo cáo hoàn thành. Nh nֻg d  ֻli u֓ này là cŁn c ֵĽԜ 

ĽҼa v¨o ni֥ dung tԀp huӸn các cán b  ֥y tԒ trong vi c֓ nâng cao chӸt lҼn֯g báo cáo 

ADR trong giai ĽoӴn sau. 

4.3. Khảo sát một số yếu tố ảnh hƣởng tới chất lƣợng báo cáo ADR giai đoạn 

2011-2013 

ņԜ Ľ§nh giá các yԒu t  ֝có thԜ Ӷnh hҼn֫g ĽԒn chӸt lҼn֯g báo cáo ADR tӴi 

Vi t֓ Nam giai ĽoӴn 2011-2013 t  ַĽ· c· h³nh thcֵ t§c Ľn֥g phù h p֯ ĽԜ nâng cao 

chӸt lҼn֯g báo cáo ADR, nghiên c uֵ Ľ« tiԒn hành khӶo sát m cֵ Ľ֥ Ӷnh hҼn֫g c aֳ 

m t֥ s  ֝yԒu t .֝ 
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Th§ng 11 nŁm 2011, B  ֥trҼ֫ng B  ֥Y TԒ phê duy t֓ kԒ hoӴch hoӴt Ľn֥g nŁm 

2012-2013 c aֳ D  ֽ§n ñH ֣tr  ֯h  ֓th n֝g Y tԒò do Qu׃ Toàn CӺu phòng ch n֝g AIDS, 

Lao và S t֝ rét tài tr ,֯ theo Ľ·, H p֯ phӺn 2.1 ñTŁng cҼn֩g các hoӴt Ľn֥g cӶnh giác 

dҼ֯cò triԜn khai tԀp trung tӴi 31 t n֕h và 29 b n֓h vi n֓ tr n֙g ĽiԜm [12]. Các hoӴt 

Ľ֥ng ch²nh Ľ« triԜn khai tr°n c§c Ľa֗ bàn tr n֙g ĽiԜm này là: T  ֡ ch cֵ các l p֧ tԀp 

huӸn vԚ báo cáo ADR, thiԒp lԀp mӴng lҼi֧ cán b  ֥ĽӺu m i֝ cho hoӴt Ľn֥g báo cáo 

ADR tӴi cҺ s ֫và h  ֣tr  ֯chuy°n m¹n cho c§c ĽҺn v ֗tham gia báo c§o, tŁng cҼn֩g 

trao Ľi֡ thông tin gi aֻ c§c ĽҺn v ֗qua các hình th cֵ phӶn h i֟ báo cáo ADR, xuӸt 

bӶn bӶn tin CӶnh gi§c dҼc֯ hàng quý, phát hành Ӹn phӼm tuyên truyԚn (t  ֩rҺi, t ֩

gӸp) vԚ báo cáo ADR ...[2]. ņԜ Ľ§nh gi§ t§c Ľn֥g c aֳ H p֯ phӺn 2.1 ñTŁng cҼn֩g 

các hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ò (thuc֥ d  ֽán H  ֣tr  ֯h  ֓th n֝g y tԒ do Qu׃ Toàn CӺu 

tài tr )֯ ĽԒn chӸt lҼn֯g báo cáo ADR c aֳ c§c cҺ s ֫y tԒ, nhóm nghiên c uֵ tiԒn hành 

so sánh và kiԜm Ľ֗nh s  ֽ khác bi t֓ vԚ ĽiԜm chӸt lҼn֯g c aֳ b§o c§o ĽҼc֯ g iֹ t  ַ

nh·m cҺ s ֫y tԒ ch u֗ s  ֽt§c Ľn֥g c aֳ d  ֽ§n v¨ nh·m cҺ s ֫y tԒ không ch u֗ s  ֽtác 

Ľ֥ng c aֳ d  ֽán. KԒt quӶ c aֳ nghiên c uֵ này cho thӸy có s  ֽkhác bi t֓ Ľ§ng kԜ vԚ s  ֝

lҼ֯ng b§o c§o ĽҼc֯ g iֹ t  ַnh·m cҺ s ֫y tԒ ch u֗ s  ֽcan thi p֓ c aֳ d  ֽán so v i֧ nhóm 

cҺ s ֫y tԒ không ch u֗ s  ֽcan thi p֓ c aֳ d  ֽán, s  ֝lҼ֯ng báo cáo c aֳ nh·m ĽҼc֯ can 

thi p֓ cao hҺn v¨ c· tc֝ Ľ֥ tŁng mӴnh - gӸp 2,5 lӺn (t  ַ1.779 báo cáo lên 4.380 báo 

cáo) trong khi s  ֝lҼ֯ng báo cáo c aֳ nh·m kh¹ng ĽҼc֯ can thi p֓ thӸp hҺn Ľ§ng kԜ, 

c· xu hҼn֧g tŁng nhҼng tc֝ Ľ֥ chԀm hҺn nhiԚu ï gӸp 1,7 lӺn (628 báo cáo lên 

1.045 báo cáo). KԒt quӶ so s§nh ĽiԜm chӸt lҼ֯ng báo cáo ADR 3 nŁm caֳ nhóm can 

thi p֓ và nhóm không can thi p֓ cho thӸy ĽiԜm trung bình c aֳ cӶ hai nh·m ĽԚu > 0,8; 

ch  ֕nŁm 2012 c· ĽiԜm trung bình c aֳ nhóm can thi p֓ là thӸp hҺn và s  ֽkhác bi t֓ có 

Ĩ nghǫa thn֝g kê (p = 0,034). Các kԒt quӶ này cho thӸy, s  ֽcan thi p֓ c aֳ H p֯ phӺn 

2.1 ñTŁng cҼn֩g các hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ò thuc֥ d  ֽán H  ֣tr  ֯h  ֓th n֝g y tԒ 

do Qu׃ Toàn CӺu tài tr  ֯Ľ« c· t§c Ľn֥g Ľ§ng kԜ ĽԒn s  ֝lҼ֯ng báo cáo ADR g iֹ vԚ 

Trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia, trong Ľ· s ֝lҼ֯ng báo cáo g iֹ t  ַc§c cҺ s ֫y tԒ nhԀn 

ĽҼ֯c s  ֽcan thi p֓ c aֳ d  ֽ§n tŁng mӴnh t  ַnŁm 2011 ĽԒn nŁm 2013. Tuy nhiên, d  ֽ

§n chҼa t§c Ľn֥g nhiԚu ĽԒn chӸt lҼn֯g c aֳ báo cáo ADR g iֹ t  ַnh·m cҺ s ֫y tԒ này 
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ï thԜ hi n֓ qua thông s  ֝ĽiԜm trung bình chӸt lҼn֯g qua 3 nŁm caֳ t nַg nhóm 

không có s  ֽkhác bi t֓ Ľ§ng kԜ. ņiԚu này có thԜ ĽҼ֯c lý giӶi l¨ do ĽiԜm chӸt lҼn֯g 

báo cáo ADR c aֳ c§c cҺ s ֫y tԒ Ľ« ֫ m cֵ cao (ĽiԜm chӸt lҼn֯g trung bình > 0,8) 

nên rӸt kh· ĽԜ tŁng mcֵ ĽiԜm n¨y l°n cao hҺn. 

CŁn c ֵtheo v  ֗tr² Ľa֗ lĨ, c§c cҺ s ֫y tԒ tӴi Vi t֓ Nam ĽҼc֯ chia thành 7 vùng 

(Tây BԂc B ,֥ ņ¹ng BԂc B ,֥ ņ֟ng bԄng sông H n֟g, BԂc Trung B ,֥ Nam Trung B ,֥ 

ņ¹ng Nam B ֥v¨ ņn֟g bԄng sông C uֹ Long). KԒt quӶ khӶo sát cho thӸy, s  ֝lҼ֯ng 

báo cáo v¨ ĽiԜm trung bình chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ các khu v cֽ có s  ֽ khác bi t֓ 

Ľ§ng kԜ song ĽiԜm trung bình chӸt lҼn֯g b§o c§o ĽҼc֯ g iֹ t  ַc§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ 7 

v½ng n°u tr°n ĽԚu  ֫m cֵ t t֝ ( > 0,8). Trong Ľ·, T©y BԂc B  ֥là khu v cֽ g iֹ ít báo 

cáo nhӸt (chiԒm 2,5% s  ֝báo cáo c aֳ cӶ nҼ֧c) nhҼng lӴi là khu v cֽ c· ĽiԜm chӸt 

lҼ֯ng trung bình cao nhӸt c¸n ņ¹ng Nam B ֥g iֹ nhiԚu báo cáo nhӸt (chiԒm 19,0% 

s  ֝báo cáo c aֳ cӶ nҼ֧c) nhҼng ĽiԜm chӸt lҼn֯g trung bình ch  ֕Ľֵng th  ֵ6/7. NhҼ 

vԀy, v  ֗tr² Ľa֗ lý không phӶi là yԒu t  ֝duy nhӸt Ӷnh hҼn֫g t i֧ chӸt lҼn֯g báo cáo 

c aֳ các vùng và các yԒu t  ֝t§c Ľn֥g ĽԒn chӸt lҼn֯g báo cáo có thԜ kh¹ng Ľc֥ lԀp 

v i֧ nhau nên kԒt quӶ n¨y chҼa thԜ phӶn §nh ĽӺy Ľֳ ĽԊc ĽiԜm chӸt lҼn֯g c aֳ các 

vùng kinh tԒ. Tuy nhiên, Trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia và  H p֯ phӺn 2.1 c aֳ d  ֽán 

H  ֣tr  ֯h  ֓th n֝g y tԒ cӺn chú tr n֙g tԀp huӸn th cֽ hành CӶnh gi§c DҼc֯ theo vùng 

miԚn ĽԜ ĽӶm bӶo s  ֽcân bԄng vԚ cӶ s  ֝lҼ֯ng và chӸt lҼn֯g báo cáo ADR gi aֻ các 

khu v cֽ Ľ֗a lĨ cȈng nhҼ hҼn֧g t i֧ s  ֽphát triԜn toàn di n֓ c aֳ h  ֓th n֝g CӶnh giác 

DҼ֯c Qu c֝ gia. 

S  ֽt§c Ľn֥g c aֳ c§c cҺ quan nh¨ nҼc֧ t i֧ c§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ các tuyԒn là 

khác nhau. H  ֓quӶ là s  ֝lҼ֯ng và chӸt lҼn֯g b§o c§o ĽҼc֯ g iֹ t  ַcác tuyԒn y tԒ này 

cȈng rӸt khác nhau. T n֡g s  ֝báo cáo c aֳ tuyԒn dҼi֧ gӸp gӺn 6 lӺn s  ֝báo cáo c aֳ 

tuyԒn trung ҼҺng - ĽiԚu này có thԜ lý giӶi là do s  ֝lҼ֯ng cҺ s ֫y tԒ thu c֥ hai tuyԒn 

có s  ֽchênh l c֓h l n֧. Tuy nhi°n, trong giai ĽoӴn 2011-2013, s  ֝lҼ֯ng báo cáo c aֳ 

cӶ 2 nh·m ĽԚu tŁng Ľ§ng kԜ (s  ֝báo cáo c aֳ tuyԒn trung ҼҺng tŁng 5,6 lӺn và s  ֝báo 

cáo c aֳ tuyԒn dҼi֧ tŁng gӺn 2 lӺn sau 2 nŁm). ņiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ tuyԒn 

dҼ֧i cao hҺn ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ tuyԒn trung ҼҺng v¨ s ֽkhác bi t֓ này là 
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c· Ĩ nghǫa ( p= 0,000). ņiԚu này cho thӸy, trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia cӺn ph i֝ 

h p֯ v i֧ c§c cҺ quan quӶn lĨ c· li°n quan ĽԜ có bi n֓ pháp nâng cao s  ֝lҼ֯ng và chӸt 

lҼ֯ng báo cáo ADR c aֳ c§c cҺ s ֫y tԒ hҺn naֻ, ĽԊc bi t֓ là tuyԒn trung ҼҺng. 

Theo khuyԒn cáo c aֳ Trung tâm giám sát thu c֝ qu c֝ tԒ WHO-UMC, m t֥ h  ֓

th n֝g quӶn lý chӸt lҼn֯g toàn di n֓ là h  ֓th n֝g c· ĽԚ cԀp ĽԒn tӸt cӶ các tham s  ֝liên 

quan bao g m֟: ñt²nh ch²nh x§cò, ñ t²nh ĽӺy Ľֳò, ñt²nh h³nh thcֵò, ñt²nh thn֝g nhӸtò, 

ñt²nh cԀp nhԀtò, ñt²nh lԊp lӴiò, ñt²nh kԒt n i֝ò v¨ ñt²nh khӶ d nֱgò, trong Ľ· tham s ֝

vԚ hình th cֵ ĽҼc֯ hiԜu là cách th cֵ ĽiԚn thông tin vào biԜu mӾu báo cáo sao cho 

vi c֓ Ľ֙c thông tin trong báo cáo m t֥ cách d  ֑dàng và có thԜ kiԜm so§t ĽҼc֯ [52]. 

Áp d nֱg v i֧ báo cáo ADR, cách th cֵ nhԀp b§o c§o cȈng cӺn ĽҼc֯ lҼu Ĩ khi Ľ§nh 

giá chӸt lҼn֯g c aֳ b§o c§o, theo Ľ· nhnֻg báo cáo nhԀp bԄng máy sԐ giúp quá trình 

thӼm Ľ֗nh báo cáo d  ֑d¨ng hҺn, kh¹ng b ֗Ӷnh hҼn֫g khi ch  ֻviԒt tay c aֳ ngҼi֩ báo 

c§o kh· Ľc֙. Nghiên c uֵ n¨y cȈng Ľ§nh gi§ Ӷnh hҼn֫g c aֳ cách nhԀp thông tin vào 

b§o c§o (ĽiԚn bԄng tay hoԊc ĽiԚn bԄng m§y t²nh) ĽԒn chӸt lҼn֯g c aֳ báo cáo. KԒt 

quӶ cho thӸy, mԊc dù s  ֝báo cáo nhԀp bԄng máy tính ch  ֕chiԒm 12,4% t n֡g s  ֝báo 

c§o nhҼng c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g trung bình và t  ׁl  ֓b§o c§o > 0,8 ĽiԜm cao hҺn hԆn 

so v i֧ nhóm b§o c§o ĽҼc֯ nhԀp bԄng tay (p = 0,000). KԒt quӶ n¨y cȈng tҼҺng Ľn֟g 

v i֧ kԒt quӶ Ľ§nh gi§ h ֓th n֝g VigiBase c aֳ Trung tâm WHO UMC khi các báo cáo 

Ľi֓n t  ֹ (e-reporting) có ĽiԜm ho¨n th¨nh cao hҺn c§c b§o c§o c¸n lӴi. NhҼ vԀy, 

công tác phát triԜn CӶnh gi§c DҼc֯ cӺn khuyԒn khích các cán b  ֥y tԒ s  ֹd nֱg h  ֓

th n֝g m§y t²nh ĽԜ thu thԀp, lҼu tr ֻv¨ trao Ľi֡ d  ֻli u֓. 

S  ֝lҼ֯ng cȈng nhҼ chӸt lҼn֯g thông tin trong báo cáo ADR ph  ֱ thu c֥ rӸt 

nhiԚu v¨o Ľi֝ tҼn֯g th cֽ hi n֓ báo cáo. Các nghiên c uֵ vԚ s  ֽt§c Ľn֥g c aֳ ngu n֟ 

b§o c§o ĽԒn chӸt lҼn֯g b§o c§o cȈng Ľ« ĽҼc֯ th cֽ hi n֓ [16] [28] [32] [33]. ņ֝ i 

tҼ֯ng b§c sǫ cȈng l¨ Ľi֝ tҼn֯g báo cáo chính trong h  ֓th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓  ֫

Vi t֓ Nam trong giai ĽoӴn 2006 ï 2008 (chiԒm 63,2%) c¸n dҼc֯ sǫ ch ֕tham gia báo 

cáo v i֧ t  ׁ l  ֓ 12,1% [7]. Trên thԒ gi i֧, dҼc֯ sǫ l¨ Ľi֝ tҼn֯g chính báo cáo ADR: 

Canada (88,3%), Australia (40,3%), Hà Lan (40,2%), NhԀt BӶn (39%) [31]. Theo 

Ľ·, c· thԜ thӸy dҼc֯ sǫ c· ĽӺy Ľֳ khӶ nŁng ph§t hin֓, theo dõi ADR và vi c֓ tham 
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gia c aֳ Ľ֝i tҼn֯g này góp phӺn làm tŁng s ֝lҼ֯ng và chӸt lҼn֯g báo cáo. Bên cӴnh 

b§c sǫ v¨ dҼc֯ sǫ, ĽiԚu dҼn֭g - n  ֻh  ֥sinh cȈng c· s ֽĽ·ng g·p kh¹ng nh ֛vào công 

tác th cֽ hi n֓ b§o c§o ADR. ņiԚu dҼn֭g - n  ֻh  ֥sinh là nh nֻg cán b  ֥y tԒ tr cֽ tiԒp 

tiԒp x¼c, chŁm s·c theo d»i bn֓h nhân hàng ngày và h  ֣ tr  ֯b§c sǫ trong qu§ tr³nh 

ĽiԚu tr ,֗ do Ľ· c· ĽiԚu ki n֓ ĽԜ phát hi n֓, theo dõi nh nֻg dӸu hi u֓, tri u֓ ch nֵg trên 

ngҼ֩i b n֓h. NhiԚu nghiên c uֵ ch  ֕ra rԄng ĽiԚu dҼn֭g c· Ľ ֳkhӶ nŁng ĽԜ tham gia 

vào quá trình báo cáo ADR và chӸt lҼn֯g báo cáo c aֳ h  ֙tҼҺng ĽҼҺng vi֧ báo cáo 

do c§c Ľi֝ tҼn֯g khác th cֽ hi n֓ [16] [28] [47]. T  ׁl  ֓báo cáo ADR do ĽiԚu dҼn֭g 

th cֽ hi n֓ trong v¸ng 3 nŁm t ַ2006 ĽԒn 2008  tӴi Vi t֓ Nam tŁng t ַ10% lên 14% 

[8]. T  ׁl  ֓này  ֫Th yֱ ņiԜn v¨o nŁm 2005 l¨ 20% [28]. ņiԚu này cho thӸy y tá ĽiԚu 

dҼ֭ng ng¨y c¨ng Ľ·ng vai tr¸ quan trn֙g trong h  ֓th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓. Vì vԀy, 

nhóm nghiên c uֵ quyԒt Ľn֗h Ľ§nh gi§ vai tr¸ caֳ c§c nh·m Ľi֝ tҼn֯g trên (bác s׃ - 

y s׃, dҼc֯ s׃, ĽiԚu dҼn֭g - h  ֥sinh) so v i֧ nhóm các nhân viên y tԒ kh§c Ľi֝ v i֧ s  ֝

lҼ֯ng và chӸt lҼn֯g báo cáo ADR tӴi Vi t֓ Nam giai ĽoӴn 2011-2013. KԒt quӶ cho 

thӸy nhóm bác s׃ - y s׃ v¨ nh·m dҼc֯ s׃ là hai ngu n֟ g iֹ báo cáo ADR ch  ֳyԒu 

c aֳ h  ֓th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓ vԚ phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ giai ĽoӴn 2011-2013 

(v i֧ t  ׁl  ֓s  ֝b§o c§o tҼҺng nֵg là 45,4% và 26,2%). ņiԜm trung bình báo cáo c aֳ 

cӶ ba ngu n֟ tr°n ĽԚu > 0,8 nhҼng nh·m dҼc֯ s׃ l¨ nh·m c· ĽiԜm trung bình chӸt 

lҼ֯ng báo cáo và t  ׁ l  ֓báo cáo > 0,8 cao nhӸt (0,920 và 82,4%), sau Ľ· l¨ nh·m 

ĽiԚu dҼn֭g - n  ֻh  ֥sinh (0,874 và 72.4%). ņiԚu này cho thӸy  ֫giai ĽoӴn này, mԊc 

dù nhóm bác s׃ - y s׃ vӾn là nhóm g iֹ nhiԚu b§o c§o nhҼng chӸt lҼn֯g báo cáo cӺn 

ĽҼ֯c tŁng cҼn֩g hҺn. Vai trò c aֳ dҼ֯c s׃ Ľ֝i v i֧ h  ֓th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓ giai 

ĽoӴn 2011-2013 Ľ« ĽҼc֯ n©ng cao, ĽiԚu này thԜ hi n֓ qua t  ׁl  ֓b§o c§o do dҼc֯ s׃ 

g iֹ vԚ Trung tâm DI&ADR ï tuy nhiên t  ׁl  ֓này so v i֧ các qu c֝ gia khác vӾn còn 

thӸp. Nguyên nhân có thԜ là do tӺm ph  ֳc aֳ các thông tin vԚ tӺm quan tr n֙g c aֳ 

CӶnh giác DҼ֯c c¸n chҼa vҼҺn ti֧ c§c dҼc֯ sǫ n·i chung v¨ dҼc֯ sǫ cn֥g Ľn֟g nói 

riêng  ֫ tӸt cӶ các t n֕h/thành ph  ֝và các tuyԒn y tԒ trong cӶ nҼ֧c dӾn ĽԒn vi c֓ h  ֙

chҼa nhԀn th cֵ ĽҼc֯ vai trò c aֳ mình trong th cֽ hành lâm sàng và tham gia tích 

c cֽ vào h  ֓th n֝g theo dõi và báo cáo ADR. ņiԜm chӸt lҼn֯g trung bình c aֳ các báo 
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cáo g iֹ t  ַdҼ֯c s׃ tӴi Vi t֓ Nam giai ĽoӴn này  ֫m cֵ rӸt cao (> 0,9) cho thӸy h  ֓

th n֝g CӶnh gi§c DҼc֯ cӺn chú tr n֙g nâng cao vai trò c aֳ ngu n֟ báo cáo này trong 

th i֩ gian t i֧ ĽԜ tiԒp th cֱ thu ĽҼc֯ báo cáo v i֧ s  ֝lҼ֯ng l n֧ hҺn v¨ chӸt lҼn֯g cao 

hҺn. Nghi°n cuֵ n¨y cȈng Ľ« ch ֕ra vai trò c aֳ ĽiԚu dҼn֭g - n  ֻh  ֥sinh trong h  ֓

th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓ khi ĽiԜm trung bình chӸt lҼn֯g c aֳ báo cáo g iֹ t  ַnhóm 

này ch  ֕thӸp hҺn nh·m dҼc֯ s׃. NhҼ vԀy có thԜ thӸy, hoӴt Ľn֥g báo cáo ADR ph  ֱ

thu c֥ rӸt nhiԚu vào nhԀn th cֵ c aֳ cán b  ֥y tԒ vԚ tӺm quan tr n֙g c aֳ báo cáo ADR 

và vai trò c aֳ h  ֙trong vi c֓ theo dõi an toàn c aֳ thu c֝. Vì thԒ ĽԜ xây d nֽg m t֥ h  ֓

th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯ có hi u֓ quӶ, vi c֓ Ľ¨o tӴo trang b  ֗cho cán b  ֥y tԒ nh nֻg kiԒn 

th cֵ cӺn thiԒt vԚ th cֽ hành báo cáo và theo dõi an toàn thu c֝ là Ľ·ng vai trò quan 

tr n֙g và cӺn thiԒt. 
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KẾT LUẬN VÀ KIẾN NGHỊ 

KẾT LUẬN 

Sau khi tiԒn hành khӶo sát chӸt lҼn֯g báo cáo ADR tӴi trung tâm DI&ADR 

Qu c֝ gia giai ĽoӴn 2011 ï 2013, chúng tôi có m t֥ s  ֝kԒt luԀn sau:  

1. Khi Ľ§nh gi§ b§o c§o bԄng c§c phҼҺng ph§p hin֓ hành, m cֵ Ľ֥ tҼҺng Ľn֟g gi aֻ 

c§c phҼҺng ph§p  ֫m cֵ ñrӸt tҼҺng Ľn֟gò v¨ ñkh§ tҼҺng Ľn֟gò. PhҼҺng ph§p ph½ 

h p֯ nhӸt ĽҼc֯ l aֽ ch n֙ ĽԜ Ľ§nh giá chӸt lҼn֯g b§o c§o ADR trong cҺ s ֫d  ֻ li u֓ 

báo cáo t  ֽ nguy n֓ c aֳ Vi t֓ Nam l¨ phҼҺng ph§p vigiGrade do trung t©m WHO 

UMC khuyԒn c§o nŁm 2013 ï Ľ©y cȈng l¨ phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ cԀp nhԀt nhӸt tính 

ĽԒn th i֩ ĽiԜm này. 

2. VԚ s  ֝lҼ֯ng, s  ֝b§o c§o ADR ĽҼc֯ g iֹ vԚ Trung t©m DI&ADR giai ĽoӴn này 

tŁng Ľ§ng kԜ (gӸp 2,3 lӺn qua 3 nŁm - t  ַ2.407 báo cáo lên 5.425 báo cáo).VԚ chӸt 

lҼ֯ng, ĽiԜm trung bình chӸt lҼn֯g b§o c§o ADR trong ba nŁm  ֫m cֵ tҼҺng Ľi֝ cao 

(tӸt cӶ c§c nŁm ĽԚu c· ĽiԜm trung bình > 0,8). T  ׁl  ֓báo cáo t t֝  ֫m cֵ cao (khoӶng 

70%). 

C§c trҼn֩g th¹ng tin thҼn֩g thiԒu trong báo cáo g m֟ có ch  ֕ Ľ֗nh, liԚu dùng c aֳ 

thu c֝ nghi ng ,֩ th i֩ gian xӶy ra ADR và hԀu quӶ c aֳ ADR . 

3. ņԜ tŁng s ֝lҼ֯ng và chӸt lҼn֯g báo cáo, m t֥ s  ֝yԒu t  ֝cӺn lҼu Ĩ: 

- T§c Ľn֥g c aֳ d  ֽán H p֯ phӺn 2.1 ñTŁng cҼn֩g các hoӴt Ľn֥g CӶnh giác 

dҼ֯cò (thuc֥ d  ֽán ñH  ֣tr  ֯h  ֓th n֝g y tԒò do Qu׃ Toàn CӺu tài tr )֯ l¨m tŁng Ľ§ng 

kԜ s  ֝lҼ֯ng báo cáo c aֳ nh·m c§c cҺ s ֫y tԒ nԄm trong can thi p֓ c aֳ d  ֽán này 

(tŁng 2,5 lӺn qua ba nŁm ). Tuy nhiên, chӸt lҼ֯ng c aֳ các báo cáo g iֹ t  ַnhóm các 

cҺ s ֫y tԒ n¨y kh¹ng thay Ľi֡ nhiԚu trong giai ĽoӴn 2011-2013.  

- V  ֗tr² Ľa֗ lý c aֳ c§c cҺ s ֫y tԒ g iֹ báo cáo: s  ֝b§o c§o ĽҼc֯ g iֹ t  ַc§c cҺ 

s  ֫ y tԒ thu c֥ khu v cֽ miԚn Nam cao hҺn hԆn so v i֧ miԚn BԂc và miԚn Trung 

nhҼng ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo lӴi k®m hҺn, c§c cҺ s ֫y tԒ thu c֥ khu v cֽ Tây BԂc 

B  ֥mԊc dù có s  ֝báo cáo ít nhӸt nhҼng ĽiԜm trung bình chӸt lҼn֯g lӴi cao nhӸt cӶ 

nҼ֧c. 
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- TuyԒn cҺ s ֫y tԒ: s  ֝lҼ֯ng báo cáo g iֹ t  ַtuyԒn dҼi֧ nhiԚu hҺn v¨ c· ĽiԜm 

chӸt lҼn֯g cao hҺn so vi֧ tuyԒn trung ҼҺng. 

- ņ֝ i tҼn֯g báo cáo: S  ֝lҼ֯ng và chӸt lҼn֯g c aֳ các báo cáo t  ַc§c Ľi֝ 

tҼ֯ng báo cáo có s  ֽkhác bi t֓ Ľ§ng kԜ. Bác s׃ là ngu n֟ báo cáo ch  ֳ yԒu c aֳ h  ֓

th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓ c aֳ Vi t֓ Nam (45,4%) nhҼng chӸt lҼn֯g c§c b§o c§o ĽҼ֯c 

g iֹ t  ַc§c dҼc֯ s׃ là cao nhӸt (ĽiԜm trung bình: 0,920 ± 0,174). 

- Hình th cֵ nhԀp báo cáo: Các báo cáo nhԀp máy tính mԊc dù có s  ֝lҼ֯ng ít 

hҺn hԆn nhҼng ĽiԜm chӸt lҼn֯g cao hҺn c§c b§o c§o viԒt tay (chiԒm 12,4%, ĽiԜm 

trung bình 0,929 ± 0,161 so v i֧ 0,841 ± 0,241). 
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KIẾN NGHỊ 

S  ֝lҼ֯ng báo cáo ADR  ֫Vi t֓ Nam  ֫giai ĽoӴn 2011-2013 Ľ« tŁng so vi֧ 

giai ĽoӴn trҼc֧ nhҼng vӾn còn thӸp so v i֧ s  ֝lҼ֯ng báo cáo c aֳ các qu c֝ gia thành 

viên UMC và tiêu chuӼn c aֳ UMC. VԚ mԊt chӸt lҼn֯g, mԊc d½ ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo 

cáo c aֳ giai ĽoӴn n¨y Ľ«  ֫m cֵ cao nhҼng vӾn cӺn tŁng cҼn֩g thêm m t֥ s  ֝bi n֓ 

ph§p ĽԜ nâng cao s  ֝lҼ֯ng và chӸt lҼn֯g báo cáo ADR. 

¶ Xây d nֽg c§c vŁn bӶn hҼ֧ng dӾn nhԄm h  ֣tr  ֯và khuyԒn khích công tác báo 

cáo t  ֽnguy n֓ trong h  ֓th n֝g y tԒ; 

¶ Xây d nֽg m t֥ công c  ֱĽ§nh gi§ chӸt lҼn֯g báo cáo ADR phù h p֯ v i֧ ĽiԚu 

ki n֓ th cֽ tԒ c aֳ Vi t֓ Nam; 

¶ T nַg bҼc֧ chuӼn hoá mӾu báo cáo phù h p֯ v i֧ nhu cӺu c aֳ th cֽ tԒ lâm 

sàng; 

¶ TŁng cҼn֩g nhԀn th cֵ c aֳ cán b  ֥y tԒ vԚ tӺm quan tr n֙g c aֳ vi c֓ th cֽ hi n֓ 

báo cáo ADR trong quá trình theo dõi tính an toàn c aֳ thu c֝;  

¶ TӴo m i֙ ĽiԚu ki n֓ thuԀn l i֯ cho vi c֓ b§o c§o nhҼ cung cӸp mӾu báo cáo cho 

c§c khoa ph¸ng; Ľa dӴng hóa các hình th cֵ b§o c§o nhҼ qua mail, fax, Ľin֓ 

thoӴi, công c  ֱbáo cáo tr cֽ tuyԒn;  

¶ T  ֡ch cֵ tԀp huӸn vԚ c§ch ĽiԚn b§o c§o v¨ lҼu Ĩ c§c trҼn֩g thông tin quan 

tr n֙g trong báo cáo; 

¶ TŁng cҼn֩g hình th cֵ h i֟ Ľ§p v¨ trao Ľi֡ thông tin v i֧ c§c c§ nh©n v¨ ĽҺn v ֗

báo cáo; 

¶ TŁng cҼn֩g vai trò c aֳ dҼc֯ s׃ trong h  ֓th n֝g báo cáo t  ֽnguy n֓. 
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Phụ lục 1. Mẫu báo cáo phản ứng có hại của thuốc [3] 

    

 

BÁO CÁO PHӵN NִG CÓ HӳI C Aֲ THU C֜ 

THÔNG TIN VΦ NG ς̾I BÁO CÁO, BάNH NHÂN 
Vê ņ̼N Vΰ BÁO CÁO 
SΡ ņ ψ̾C B Ö́ MΑT 

 

NҺi b§o c§o:éééééééééééééééé 

Mã s  ֝báo cáo c aֳ ĽҺn v:֗éééééééééé 

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.../ééé 
HoԊc tu i֡:ééééééé..... 

3. Gi i֧ tính 
     Nam          N  ֻ 

4. Cân 
nԊng:.......kg 

B. THÔNG TIN Vԓ PHӵN NִG CÓ HӳI 
(ADR) 

 

5. Ngày xuӸt hi n֓ phӶn nֵg:éé..../éé.../ééééé 
6. PhӶn nֵg xuӸt hi n֓ sau bao lâu (tính t  ַ lӺn dùng cu i֝ cùng 
c aֳ thu c֝ nghi ng )֩:ééééééééééééééééééé 

 
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 hi֟ 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 

 

STT 
13.Thu c֝ (tên g c֝ 
v¨ 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 
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STT 
(TҼҺng 
nֵg 13.) 

14. Sau khi ng nַg/giӶm liԚu c aֳ thu c֝ b  ֗nghi ng ,֩ 
phӶn nֵg c· ĽҼc֯ 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 d½ng ĽiΧu trα/ khΔc phϋc hΒu quΆ cύa ADR) 

Tên thu c֝ 
DӴng bào 
chԒ, hàm 
lҼ֯ng 

Ng¨y ĽiԚu tr  ֗
(ng¨y/th§ng/nŁm) Tên thu c֝ 

DӴng bào 
chԒ, hàm 
lҼ֯ng 

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. 
 

 
18. ņҺn v  ֗thӼm Ľ֗nh ADR theo thang nào? 

Thang WHO  Thang 
Naranjo 

Thang kh§c:ééééééééééééééééé 

 
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 :ֱééééééééééééé 
     ņi֓n thoӴi liên lӴc:ééééééééééééééééééééé        
Email:ééééééééééééééééééééé 

 
21. Ch  ֻký 22. DӴng báo cáo:                    LӺn ĽӺu          B  ֡

sung 
23. Ng¨y b§o c§o:ééé/é..é/éé 

Xin chân thành cӶm Һn! 
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Phụ lục 2. Cách đánh giá của phƣơng pháp WHO 1996 [62] 

Nhóm câu hỏi Mô tả trong phƣơng pháp Mô tả và yêu cầu trong đối tƣợng 

nghiên cứu 

1 ñDate of onset of reaction 

known AND dates of 

treatment knownò 

M¹ tӶ: th¹ng tin vԚ ng¨y xӶy ra phӶn 

ֵng v¨ ng¨y ĽiԚu tr֗ (bԂt ĽӺu hoԊc kԒt 

thúc)  

Y°u cӺu: C· th¹ng tin trong mֱc 5 cֳa 

báo cáo 

2 ñDisorder/reason for treatment 

known AND outcome knownò 

M¹ tӶ: th¹ng tin vԚ ch֕ Ľ֗nh v¨ hԀu quӶ 

cֳa thu֝c.  

Y°u cӺu:  c· th¹ng tin lĨ do sֹ dֱng 

thu֝c ֫ mֱc 13 v¨ mֱc 12 cֳa b§o c§o 

(trַ khi ĽiԚn v¨o mֱc kh¹ng r») 

3 ñPositive rechallengeò M¹ tӶ: kԒt quӶ x§c Ľ֗nh c· t§i sֹ dֱng 

thu֝c sԐ dӾn ĽԒn xuӸt hi֓n lӴi phӶn ֵng 

Y°u cӺu: Ľ§nh dӸu ñc·ò ֫ mֱc 15 cֳa 

báo cáo 

 

 

Thang điểm đánh giá chất lƣợng báo cáo ADR theo phƣơng pháp 1 

 

+ Nhóm câu h i֛ th  ֵnhӸt: ñC· th¹ng tin vԚ ngày xӶy ra phӶn nֵg kh¹ng?ò v¨ 

ñC· th¹ng tin vԚ ngày bԂt ĽӺu s  ֹd nֱg thu c֝ kh¹ng?ò. 

NԒu m t֥ trong hai hoԊc cӶ hai câu trӶ l i֩ l¨ ñKh¹ngò: 0 ĽiԜm. 
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NԒu cӶ hai câu trӶ l i֩ l¨ ñC·ò: x®t tiԒp sang nhóm câu h i֛ th  ֵhai. 

+ Nhóm câu h i֛ th  ֵhai: ñC· lĨ do s ֹd nֱg thu c֝ kh¹ng?ò v¨ ñC· kԒt quӶ 

sau x  ֹtr² ADR kh¹ng?ò 

NԒu m t֥ trong hai hoԊc cӶ hai câu trӶ l i֩ l¨ ñKh¹ngò: 1 ĽiԜm. 

NԒu cӶ hai câu trӶ l i֩ l¨ ñC·ò: x®t tiԒp sang nhóm câu h i֛ th  ֵba. 

+ Nhóm câu h i֛ th  ֵba: ñC· th¹ng tin phӶn nֵg lԊp lӴi sau khi tái s  ֹd nֱg 

thu c֝ kh¹ng?ò  

NԒu câu trӶ l i֩ l¨ ñKh¹ngò: 2 ĽiԜm. 

NԒu câu trӶ l i֩ l¨ ñC·ò: 3 ĽiԜm. 

Theo Ľ·: ņiԜm t i֝ thiԜu l¨ 0 tҼҺng nֵg v i֧ các báo cáo có chӸt lҼn֯g thӸp 

nhӸt, ĽiԜm t i֝ Ľa l¨ 3 cho c§c b§o c§o c· chӸt lҼn֯g cao nhӸt 
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Phụ lục 3. Cách đánh giá của phƣơng pháp WHO UMC 2012 [63] 

STT Trƣờng thông tin 

trong phƣơng pháp 

đánh giá (fi) 

Mô tả và yêu cầu với các trƣờng thông tin 

trong đối tƣợng nghiên cứu 

Trọng 

số (wi) 

1 Type of report M¹ tӶ: loӴi b§o c§o ADR 

Y°u cӺu: MԊc Ľ֗nh c· th¹ng tin (b§o c§o tֽ 

nguy֓n tַ c§c b֓nh vi֓n) => 1 ĽiԜm 

0,1 

2 Primary source M¹ tӶ: ngu֟n b§o c§o 

Y°u cӺu: C· ĽiԚn th¹ng tin vԚ chֵc vֱ cֳa 

ngҼ֩i b§o c§o sԐ ĽҼ֯c t²nh 1 ĽiԜm 

0,1 

3 Gender M¹ tӶ: gi֧i t²nh cֳa b֓nh nh©n 

Y°u cӺu: ņiԚn r» gi֧i t²nh nam hoԊc nֻ sԐ 

ĽҼ֯c t²nh 1 ĽiԜm 

0,35 

4 Time to onset 

 

M¹ tӶ: th֩i gian xӶy ra ADR 

Y°u cӺu: CӺn ĽiԚn r» mֱc 5 (ng¨y xuӸt hi֓n 

phӶn ֵng) v¨ ng¨y bԂt ĽӺu + kԒt th¼c ĽiԚu tr֗ 

trong mֱc 13. Trong trҼ֩ng h֯p kh¹ng ĽiԚn 

mֱc 5, cӺn phӶi ĽiԚn r» ng¨y kԒt th¼c ĽiԚu tr֗. 

BԂt bu֥c phӶi c· ng¨y bԂt ĽӺu sֹ dֱng thu֝c. 

Th֩i gian sֹ dֱng thu֝c chi tiԒt ĽԒn ng¨y = 1 

ĽiԜm 

Th֩i gian sֹ dֱng thu֝c chi tiԒt ĽԒn th§ng = 

0,5ĽiԜm 

Th֩i gian sֹ dֱng thu֝c chi tiԒt ĽԒn nŁm 

=0,25ĽiԜm 

0,5 

5 Age at onset 

 

M¹ tӶ: tu֝i cֳa b֓nh nh©n 

Y°u cӺu: CӺn ĽiԚn r» mֱc 2 (nŁm sinh hoԊc 

tu֡i) => sԐ ĽҼ֯c t²nh 1 ĽiԜm 

Tu֡i nԄm trong khoӶng tַ 0-134 

Ng¨y th§ng nŁm sinh phӶi s֧m hҺn th֩i gian 

d½ng thu֝c 

NԒu ch֕ ĽiԚn nh·m tu֡i => 0,5ĽiԜm 

0,35 
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STT Trƣờng thông tin 

trong phƣơng pháp 

đánh giá (fi) 

Mô tả và yêu cầu với các trƣờng thông tin 

trong đối tƣợng nghiên cứu 

Trọng 

số (wi) 

6 Outcome 

 

M¹ tӶ: hԀu quӶ cֳa phӶn ֵng 

Yêu cӺu: ĽiԚn Ľֳ 1 trong 3 m cֱ sau: 12 (kԒt 

quӶ sau khi x  ֹ trí phӶn nֵg), 14 (sau khi 

ng nַg/giӶm liԚu c aֳ thu c֝ nghi ng )֩, 15 (sau 

khi tái s  ֹd nֱg thu c֝) sԐ ĽҼ֯c 1 ĽiԜm (tr  ַkhi 

ĽiԚn vào ô không rõ hoԊc không có thông tin) 

=> c§c th¹ng tin kh¹ng ĽҼc֯ mâu thuӾn 

0,15 

7 Indication 

 

Y°u cӺu: lĨ do d½ng thu֝c 

M¹ tӶ: cӺn c· ch֕ Ľ֗nh r» r¨ng cֳa thu֝c => sԐ 

ĽҼ֯c 1 ĽiԜm 

0,35 

8 Free text 

 

cӺn ²t nhӸt 1 trong c§c mֱc ĽiԚn tuȢ ch֙n (8, 9, 

10, 19) c· th¹ng tin h֯p lĨ sԐ ĽҼ֯c t²nh 1 ĽiԜm 

0,05 

 

ņiԜm hoàn thành m t֥ b§o c§o theo phҼҺng ph§p này ĽҼ֯c tính bԄng trung 

bình c n֥g ĽiԜm c aֳ các cԊp thu c֝ïADR trong b§o c§o. ņiԜm c aֳ t nַg cԊp thu c֝ï

ADR ĽҼc֯ tính d aֽ trên: 

- S  ֽĽӺy Ľֳ c aֳ c§c trҼn֩g th¹ng tin ĽҼc֯ ĽiԚn trong báo cáo (fi); 

- Tr n֙g s  ֝tҼҺng nֵg c aֳ t nַg trҼn֩g thông tin (wi).  

Công th cֵ t²nh ĽiԜm:      

Trong Ľ·: C l¨ ĽiԜm hoàn thành báo cáo, j là các cԊp thu c֝-ADR, i l¨ trҼn֩g 

d  ֻli u֓, wi là tr n֙g s  ֝c aֳ trҼn֩g d  ֻli u֓ i, fi l¨ ĽiԜm c aֳ trҼn֩g d  ֻli u֓ i.  

Theo Ľ·: 

Mức điểm Đánh giá 

< 0,5 Báo cáo thiԒu nhiԚu thông tin t i֝ thiԜu cӺn thiԒt 

0,5ï 0,75 B§o c§o chҼa ĽӺy Ľֳ các thông tin t i֝ thiԜu cӺn thiԒt 

0,75 -1 B§o c§o tҼҺng Ľi֝ ĽӺy Ľֳ các thông tin t i֝ thiԜu cӺn thiԒt 
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Phụ lục 4. Cách đánh giá của phƣơng pháp vigiGrade [52] 

STT Trƣờng thông tin  

trong phƣơng 

pháp đánh giá 

(Pi) 

Mô tả và yêu cầu với các trƣờng thông tin 

trong đối tƣợng nghiên cứu 

Trọng số 

1 Type of report Mô tӶ: LoӴi báo cáo (báo cáo t  ֽnguy n֓ c aֳ b n֓h 

vi n֓, báo cáo c aֳ các công ty, báo cáo t  ַ các 

nghiên c uֵ.) 

Yêu cӺu: NԒu không nêu rõ loӴi báo cáo thì b  ֗tr  ַ

10% s  ֝ĽiԜm 

10% 

2 Primary source Mô tӶ: thông tin vԚ ch cֵ v  ֱc aֳ ngҼi֩ báo cáo.  

Yêu cӺu: 

Ch cֵ v  ֱ c aֳ ngҼi֩ báo cáo có thԜ là: bác s׃ 

(trҼn֫g khoa, ph· khoa), dҼc֯ s׃ (dҼ֯c s׃ ĽӴi 

h c֙, dҼc֯ s׃ trung h c֙, trҼn֫g khoa dҼc֯, phó 

khoa dҼc֯), ĽiԚu dҼn֭g, h  ֥sinh, y tá, y s׃, nhân 

viên y tԒ khác (cán b ,֥ nhân viên th n֝g k° é) 

Trong trҼn֩g h p֯ kh¹ng ĽiԚn hoԊc ch cֵ v  ֱ

không phù h p֯ (không phӶi là nhân viên y tԒ 

trong b n֓h vi n֓) b  ֗tr  ַ10% s  ֝ĽiԜm   

10% 

3 Gender Mô tӶ: gi i֧ tính c aֳ b n֓h nhân 

Yêu cӺu: nԒu b  ֛tr n֝g m cֱ này sԐ b  ֗tr  ַ30% s  ֝

ĽiԜm  

30% 

4 Time to onset: Mô tӶ: th i֩ gian xӶy ra ADR 

Yêu cӺu: 

M cֱ 5 (ngày xuӸt hi n֓ phӶn nֵg) có thԜ ĽҼ֯c 

thay thԒ bԄng ngày kԒt thúc s  ֹd nֱg thu c֝. NԒu 

không có thông tin này, tr  ַ50% s  ֝ĽiԜm. 

NԒu có ngày xuӸt hi n֓ phӶn nֵg mà thiԒu thông 

tin vԚ ngày bԂt ĽӺu s  ֹd nֱg thu c֝ hoԊc thông tin 

này không phù h p֯ (sau ngày xuӸt hi n֓ phӶn 

nֵg) thì b  ֗tr  ַ50% s  ֝ĽiԜm 

NԒu có ngày xuӸt hi n֓ phӶn nֵg và ch  ֕có thông 

tin vԚ tháng bԂt ĽӺu s  ֹd nֱg thu c֝ thì b  ֗tr  ַ10% 

s  ֝ĽiԜm 

NԒu có ngày xuӸt hi n֓ phӶn nֵg và ch  ֕có thông 

50% 
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STT Trƣờng thông tin  

trong phƣơng 

pháp đánh giá 

(Pi) 

Mô tả và yêu cầu với các trƣờng thông tin 

trong đối tƣợng nghiên cứu 

Trọng số 

tin vԚ nŁm bԂt ĽӺu s  ֹd nֱg thu c֝ thì b  ֗ tr  ַ30% 

s  ֝ĽiԜm. 

5 Age at onset: Mô tӶ: nŁm sinh hoԊc tu i֡ c aֳ b n֓h nhân 

Yêu cӺu:  

NԒu kh¹ng ĽiԚn m cֱ này thì b  ֗tr  ַ30% s  ֝ĽiԜm 

NԒu ch  ֕ĽiԚn nhóm tu i֡ thì b  ֗tr  ַ10% s  ֝ĽiԜm 

Yêu cӺu tu i֡ c aֳ b n֓h nhân nԄm trong khoӶng t  ַ

0-134  

30% 

6 Outcome Mô tӶ: hԀu quӶ c aֳ ADR 

Yêu cӺu: 

Kh¹ng ĽiԚn cӶ 3 m cֱ 12, 14, 15 thì b  ֗tr  ַ30% s  ֝

ĽiԜm 

ņiԚn Ľֳ cӶ 3 m cֱ nhҼng th¹ng tin thu ĽҼc֯ mâu 

thuӾn thì b  ֗tr  ַ30% s  ֝ĽiԜm. 

30% 

7 Indication Mô tӶ: ch  ֕Ľ֗nh c aֳ thu c֝ nghi ng  ֩

Yêu cӺu: nԒu kh¹ng ĽiԚn hoԊc ch  ֕Ľ֗nh c aֳ thu c֝ 

không rõ ràng thì b  ֗tr  ַ30% s  ֝ĽiԜm  

30% 

8 Dose Mô tӶ: lҼn֯g thu c֝ s  ֹd nֱg trong ngày 

Yêu cӺu: nԒu thiԒu 1 trong 2 m cֱ liԚu s  ֹ d nֱg 

m t֥ lӺn và s  ֝lӺn dùng trong ngày thì b  ֗tr  ַ10% 

s  ֝ĽiԜm 

10% 

9 Free text Mô tӶ: thông tin b  ֡sung 

Yêu cӺu: kh¹ng ĽiԚn cӶ 4 m cֱ 8, 9, 10, 19 thì b  ֗

tr  ַ10% s  ֝ĽiԜm   

10% 

 

ņiԜm hoàn thành m t֥ b§o c§o theo phҼҺng ph§p vigiGrade ĽҼc֯ tính bԄng 

trung bình c n֥g ĽiԜm c aֳ các cԊp thu c֝ïADR trong b§o c§o. ņiԜm c aֳ t nַg cԊp 

thu c֝ïADR ĽҼc֯ tính d aֽ trên:  
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- S  ֽĽӺy Ľֳ c aֳ c§c trҼn֩g th¹ng tin ĽҼc֯ ĽiԚn trong báo cáo; 

- Tr n֙g s  ֝tҼҺng nֵg c aֳ t nַg trҼn֩g thông tin. 

Khi thông tin không phù h p֯ th³ ĽiԜm hoàn thành giӶm tҼҺng nֵg v i֧ tr n֙g 

s  ֝c aֳ t nַg tiêu chí.  

C§ch t²nh ĽiԜm: C = P1.P2.P3...P9 

Trong Ľ·: C l¨ ĽiԜm hoàn thành báo cáo, j là các cԊp thu c֝-ADR, P1-P9 là 

ĽiԜm c aֳ t nַg trҼn֩g d  ֻli u֓. 

Theo Ľ·: 

Mức điểm Đánh giá 

C > 0,8  Báo cáo có chӸt lҼn֯g n i֥ dung t t֝ 

C Ò 0,8  Báo cáo có chӸt lҼn֯g n i֥ dung chҼa tt֝ 
 

ņiԜm c aֳ báo cáo tính bԄng phҼҺng ph§p n¨y thӸp nhӸt là 0.07 và cao nhӸt là 1.  
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Phụ lục 5. Cách đánh giá của phƣơng pháp Đài Loan [49] 

STT Trƣờng thông tin trong 

phƣơng pháp đánh giá 

Mô tả và yêu cầu trong đối tƣợng nghiên cứu 

1 Event date M¹ tӶ: Ng¨y xuӸt hi֓n phӶn ֵng 

Y°u cӺu: ĽiԚn mֱc 5 hoԊc ng¨y kԒt th¼c sֹ dֱng 

thu֝c 

2 Suspected product name 

(generic/brand) 

M¹ tӶ: t°n thu֝c ï t°n g֝c hoԊc t°n thҼҺng mӴi 

Y°u cӺu: ĽiԜn mֱc 13 (ch֕ cӺn 1 trong 2 t°n) 

3 Description of event 

(before AE occurrence) 

M¹ tӶ: biԜu hi֓n ADR 

Y°u cӺu: ĽiԚn mֱc 7  

4 Outcome of event M¹ tӶ: hԀu quӶ cֳa phӶn ֵng 

Y°u cӺu: ĽiԚn mֱc 12 (trַ mֱc kh¹ng r») 

5 Prescription detail of 

suspected product 

(dosage and frequency) 

M¹ tӶ: th¹ng tin vԚ thu֝c nghi ng֩ (dӴng b¨o 

chԒ, h¨m lҼ֯ng, liԚu d½ng m֥t lӺn, s֝ lӺn d½ng 

trong ng¨y/tuӺn/th§ng) 

Y°u cӺu: ĽiԚn Ľֳ phӺn n¨y trong mֱc 13 

6 Start/end date of 

administration of 

suspected drug 

M¹ tӶ: th֩i gian d½ng thu֝c 

Y°u cӺu: ĽiԚn ng¨y bԂt ĽӺu v¨ kԒt th¼c sֹ dֱng 

thu֝c 

7 Adverse event term X 

8 Description of event 

(after AE occurrence) 

M¹ tӶ: biԜu hi֓n ADR 

Y°u cӺu: ĽiԚn mֱc 7  

9 Age M¹ tӶ: ng¨y sinh hoԊc tu֡i cֳa b֓nh nh©n 

Y°u cӺu: ĽiԚn mֱc 2 

10 Description of event 

(past history) 

X 

11 Gender M¹ tӶ: gi֧i t²nh cֳa b֓nh nh©n 

Y°u cӺu: ĽiԚn mֱc 3 

12 Height X 
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STT Trƣờng thông tin trong 

phƣơng pháp đánh giá 

Mô tả và yêu cầu trong đối tƣợng nghiên cứu 

13 Weight M¹ tӶ: c©n nԊng cֳa b֓nh nh©n 

Y°u cӺu: ĽiԚn mֱc 4 

14 Indication of suspected 

product 

M¹ tӶ: lĨ do d½ng thu֝c 

Y°u cӺu: ĽiԚn mֱc 13 

15 Identification code of 

patient 

M¹ tӶ: th¹ng tin x§c nhԀn b֓nh nh©n 

Y°u cӺu: ĽiԚn Ľֳ h֙ t°n hoԊc m« b֓nh nh©n 

16 Concomitant product 

name (generic/brand) 

M¹ tӶ: t°n c§c thu֝c d½ng Ľ֟ng th֩i 

Y°u cӺu: ĽiԚn mֱc 16  

17 Prescription detail of 

concomitant drug 

(dosage and frequency) 

X 

18 Start/end date of 

administration of 

concomitant drug 

M¹ tӶ: th֩i gian sֹ dֱng c§c thu֝c d½ng Ľ֟ng 

th֩i 

Y°u cӺu: ĽiԚn mֱc 16  

19 Related laboratory test 

result 

M¹ tӶ: c§c x®t nghi֓m li°n quan ĽԒn phӶn ֵng 

Y°u cӺu: biԒn c֝ n¨o cӺn x®t nghi֓m th³ phӶi 

ĽiԚn mֱc n¨y m֧i t²nh ĽiԜm 

20 Indication of 

concomitant product 

X 

21 Unrelated laboratory test 

result 

X 

C§c trҼn֩g th¹ng tin ĽҼc֯ Ľ§nh dӸu ñXò  ֫c t֥ mô tӶ l¨ c§c trҼn֩g thông tin 

không có mԊt trong cӸu trúc c aֳ Ľ֝i tҼn֯g nghiên c uֵ.  

ņiԜm thông tin c aֳ b§o c§o ĽҼc֯ Ľ§nh gi§ daֽ trên s  ֽĽӺy Ľֳ c aֳ c§c trҼn֩g 

thông tin có mԊt trong báo cáo. 21 trҼ֩ng th¹ng tin thҼn֩g gԊp trong biԜu mӾu báo 

c§o ADR ĽҼc֯ xԒp thành hai nhóm: (1) nhóm các thông tin t i֝ thiԜu cӺn có c aֳ m t֥ 
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báo cáo và (2) nhóm các thông tin b  ֡sung d aֽ trên m cֵ Ľ֥ quan tr n֙g. C§c trҼn֩g 

th¹ng tin ĽҼc֯ coi l¨ ĽӺy Ľֳ khi thoӶ mãn yêu cӺu tҼҺng nֵg ĽҼc֯ mô tӶ. 

C§ch Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g n i֥ dung:  

Đặc điểm Mức điểm 

Hoàn thành tӸt cӶ các tiêu chí t  ַ1-21 T t֝ (Good) 

Hoàn thành các tiêu chí t  ַ1-9, thiԒu ít nhӸt m t֥ trong 

các tiêu chí t  ַ10-21 

Trung bình (Fair) 

ThiԒu ít nhӸt m t֥ trong các tiêu chí t  ַ1-9 Kém (Poor) 
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Phụ lục 6. Danh sách các tỉnh và bệnh viện trọng điểm [12] 

STT Tên tỉnh 

Các tỉnh miền Bắc 

1 BԂc Giang 

2 Cao BԄng 

3 ņi֓n Bi°n 

4 Hà Nam 

5 H¨ N֥i 

6 HӶi DҼҺng 

7 HӶi Ph¸ng 

8 Lai Châu 

9 LӴng SҺn 

10 Nam ņ֗nh 

11 Ninh Bình 

12 QuӶng Ninh 

13 Thái Bình 

14 Thái Nguyên 

Các tỉnh miền Trung 

15 B³nh ņ֗nh 

16 ņ¨ NԈng 

17 Gia Lai 

18 Khánh Hòa 

19 Ngh֓ An 

20 Ninh ThuԀn 

21 QuӶng Nam 

22 Thanh Hóa 

23 Thַa Thi°n HuԒ 

Các tỉnh miền Nam 

24 An Giang 

25 Bình PhҼ֧c 

26 CӺn ThҺ 

27 ņ֟ng Nai 

28 ņ֟ng Th§p 

29 TP H֟ Ch² Minh 

30 S·c TrŁng 

31 Tây Ninh 
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STT Tên bệnh viện 

Các bệnh viện Trung Ƣơng 

1 B֓nh vi֓n BӴch Mai 

2 B֓nh vi֓n Qu©n Ľ֥i Trung һҺng 108 

3 B֓nh vi֓n Nhi Trung һҺng 

4 B֓nh vi֓n Phֱ sӶn Trung һҺng 

5 B֓nh vi֓n 71 Trung һҺng 

6 B֓nhvi֓n K 

7 B֓nh vi֓n Hֻu Ngh֗ 

8 B֓nh vi֓n Ľa khoa Trung һҺng Th§i Nguy°n 

9 Trung t©m y tԒ th¨nh ph֝ HuԒ 

10 B֓nh vi֓n ņa khoa Trung һҺng HuԒ 

11 B֓nh vi֓n ņa khoa Trung һҺng CӺn ThҺ 

12 B֓nh vi֓n Ch֯ RӾy 

Các bệnh viện đa khoa tỉnh 

13 B֓nh vi֓n Xanh P¹n 

14 B֓nh vi֓n Phֱ sӶn H¨ N֥i 

15 B֓nh vi֓n Thanh Nh¨n 

16 B֓nh vi֓n ņ֝ng ņa 

17 B֓nh vi֓n PhӴm Ng֙c ThӴch 

18 B֓nh vi֓n Tַ DȈ 

19 B֓nh vi֓n Nhi Ľ֟ng 1 

20 B֓nh vi֓n Nh©n d©n Gia ņ֗nh 

21 B֓nh vi֓n H½ng VҼҺng 

22 B֓nh vi֓n Vi֓t Ti֓p 

23 B֓nh vi֓n Ľa khoa t֕nh QuӶng Ninh 

24 B֓nh vi֓n Ľa khoa t֕nh Thanh H·a 

25 B֓nh vi֓n th¨nh ph֝ ņ¨ NԈng 

26 B֓nh vi֓n Ľa khoa trung t©m An Giang 

27 B֓nh vi֓n Ľa khoa ņ֟ng Th§p 

28 B֓nh vi֓n Ľa khoa ņ֟ng Nai 

Các bệnh viện huyện 

29 B֓nh vi֓n An Ph¼ 
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Phụ lục 7. Danh sách các tỉnh thành phân theo 7 vùng kinh tế 

STT Tỉnh/ Thành phố 

Tây Bắc Bộ 

 ņi֓n Bi°n 

 Hoà Bình 

 SҺn La 

 Lai Châu 

 Lào Cai 

 Yên Bái 

Đông Bắc Bộ 

 BԂc Giang 

 BԂc KӴn 

 Cao BԄng 

 Hà Giang 

 LӴng SҺn 

 Ph¼ Th֙ 

 QuӶng Ninh 

 Tuyên Quang 

 Thái Nguyên 

Đồng bằng sông Hồng 

 BԂc Ninh 

 Hà Nam 

 H¨ N֥i 

 HӶi DҼҺng 

 HӶi Ph¸ng 

 HҼng Y°n 

 Nam ņ֗nh 

 Ninh Bình 

 Thái Bình 

 Vǫnh Ph¼c 

Bắc Trung Bộ  

 H¨ Tǫnh 

 Ngh֓ An 

 QuӶng B³nh 

 QuӶng Tr֗ 

 Thanh Hoá 

 Thַa Thi°n HuԒ 

Nam Trung Bộ 

 B³nh ņ֗nh 

 B³nh ThuԀn 

 ņ¨ NԈng 

 ņԂc N¹ng 
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STT Tỉnh/ Thành phố 

 ņŁk LŁk 

 Gia Lai 

 Khánh Hoà 

 Kon Tum 

 L©m ņ֟ng 

 Ninh ThuԀn 

 Phú Yên 

 QuӶng Nam 

 QuӶng Ng«i 

Đông Nam Bộ 

 B¨ R֗a VȈng T¨u 

 B³nh DҼҺng 

 B³nh PhҼ֧c 

 ņ֟ng Nai 

 Tây Ninh 

 TP. H֟ Ch² Minh 

Đồng bằng sông Cửu Long 

 An Giang 

 BӴc Li°u 

 BԒn Tre 

 Cà Mau 

 CӺn ThҺ 

 ņ֟ng Th§p 

 HԀu Giang 

 Kiên Giang 

 Long An 

 S·c TrŁng 

 TiԚn Giang 

 Trà Vinh 

 Vǫnh Long 
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Phụ lục 8. Danh sách các báo cáo trong hệ thống bị loại khỏi nghiên cứu 

STT Mã báo cáo Bệnh viện Lý do loại báo cáo 

1 VNMS13051544 BV ņK TP. CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

2 VNMS13051546 BV ņK TP. CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

3 VNMS13083083 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

4 VNMS13083084 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

5 VNMS13083085 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

6 VNMS13061959 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

7 VNMS13061960 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

8 VNMS13061961 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

9 VNMS13061962 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

10 VNMS13061963 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

11 VNMS13061964 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

12 VNMS13093511 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

13 VNMS13093512 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

14 VNMS13093513 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

15 VNMS13093514 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

16 VNMS13093515 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

17 VNMS13093516 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

18 VNMS13093517 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

19 VNMS13093518 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

20 VNMS13093519 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

21 VNMS13093520 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

22 VNMS13104154 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

23 VNMS13104157 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

24 VNMS13104158 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

25 VNMS13104159 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

26 VNMS13104160 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

27 VNMS13114766 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

28 VNMS13114767 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

29 VNMS13114768 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

30 VNMS13114769 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

31 VNMS13114770 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

32 VNMS13114771 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

33 VNMS13114772 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

34 VNMS13114773 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 
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STT Mã báo cáo Bệnh viện Lý do loại báo cáo 

35 VNMS13114774 BV ņK Trung һҺng CӺn ThҺ B§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c 

36 VNMN13125170 S֫ Y tԒ ņi֓n Bi°n 
B§o c§o kh¹ng li°n quan ĽԒn 

thu֝c 

37 VNMS13083095 BV Bình Dân 
B§o c§o kh¹ng li°n quan ĽԒn 

thu֝c 

38 VNMS13104192 BV Ch֯ RӾy 
Báo cáo không li°n quan ĽԒn 

thu֝c 
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Phụ lục 9. Danh sách các cơ sở y tế trực thuộc Bộ Y tế [4] 

1. B֓nh vi֓n BӴch Mai; 

2. B֓nh vi֓n Ch֯ RӾy; 

3. B֓nh vi֓n ņa khoa Trung ҼҺng HuԒ; 

4. B֓nh vi֓n ņa khoa Trung ҼҺng Th§i Nguy°n; 

5. B֓nh vi֓n ņa khoa Trung ҼҺng CӺn ThҺ; 

6. B֓nh vi֓n ņa khoa Trung ҼҺng QuӶng Nam; 

7. B֓nh vi֓n Vi֓t Nam - Thֱy ņiԜn Uông Bí; 

8. B֓nh vi֓n Hֻu ngh֗ Vi֓t Nam - Cu Ba ņ֟ng H֧i; 

9. B֓nh vi֓n Hֻu ngh֗ Vi֓t - ņֵc; 

10. B֓nh vi֓n E; 

11. B֓nh vi֓n Hֻu ngh֗; 

12. B֓nh vi֓n Th֝ng NhӸt; 

13. B֓nh vi֓n C ņ¨ NԈng; 

14. B֓nh vi֓n K; 

15. B֓nh vi֓n Nhi Trung ҼҺng; 

16. B֓nh vi֓n Phֱ - SӶn Trung ҼҺng; 

17. B֓nh vi֓n MԂt Trung ҼҺng; 

18. B֓nh vi֓n Tai - MȈi - H֙ng Trung ҼҺng; 

19. B֓nh vi֓n N֥i tiԒt Trung ҼҺng; 

20. B֓nh vi֓n RŁng - Hàm - MԊt Trung ҼҺng H¨ N֥i; 

21. B֓nh vi֓n RŁng - Hàm - MԊt Trung ҼҺng th¨nh ph֝ H֟ Ch² Minh; 

22. B֓nh vi֓n 71 Trung ҼҺng; 

23. B֓nh vi֓n 74 Trung ҼҺng; 

24. B֓nh vi֓n Ph֡i Trung ҼҺng; 

25. B֓nh vi֓n T©m thӺn Trung ҼҺng 1; 

26. B֓nh vi֓n T©m thӺn Trung ҼҺng 2; 

27. B֓nh vi֓n Phong - Da li֑u Trung ҼҺng Quy Hòa; 

28. B֓nh vi֓n Phong - Da li֑u Trung ҼҺng QuȢnh LԀp; 

29. B֓nh vi֓n ņiԚu dҼ֭ng - Phֱc h֟i chֵc nŁng Trung ҼҺng; 

30. B֓nh vi֓n B֓nh Nhi֓t Ľ֧i Trung ҼҺng; 
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31. B֓nh vi֓n Da li֑u Trung ҼҺng; 

32. B֓nh vi֓n L«o khoa Trung ҼҺng; 

33. B֓nh vi֓n Y h֙c c ֡truyԚn Trung ҼҺng; 

34. B֓nh vi֓n Ch©m cֵu Trung ҼҺng; 

35. Vi֓n HuyԒt h֙c - TruyԚn m§u Trung ҼҺng; 

36. Vi֓n V֓ sinh d֗ch t֑ Trung ҼҺng; 

37. Vi֓n V֓ sinh d֗ch t֑ T©y Nguy°n; 

38. Vi֓n Pasteur Nha Trang; 

39. Vi֓n Pasteur th¨nh ph֝ H֟ Ch² Minh; 

40. Vi֓n Dinh dҼ֭ng; 

41. Vi֓n Y h֙c BiԜn; 

42. Vi֓n Sֵc kh֛e nghԚ nghi֓p v¨ m¹i trҼ֩ng; 

43. Vi֓n Y tԒ c¹ng c֥ng th¨nh ph֝ H֟ Ch² Minh; 

44. Vi֓n S֝t r®t - Ký sinh trùng - C¹n tr½ng Trung ҼҺng; 

45. Vi֓n S֝t r®t - Ký sinh trùng - C¹n tr½ng Quy NhҺn; 

46. Vi֓n S֝t r®t - Ký sinh trùng - C¹n tr½ng th¨nh ph֝ H֟ Ch² Minh; 

47. Trung t©m TruyԚn th¹ng - Gi§o dֱc sֵc kh֛e Trung ҼҺng; 

48. Vi֓n KiԜm nghi֓m thu֝c Trung ҼҺng; 

49. Vi֓n KiԜm nghi֓m thu֝c th¨nh ph֝ H֟ Ch² Minh; 

50. Vi֓n KiԜm Ľ֗nh Qu֝c gia vԂc xin v¨ Sinh phӼm y tԒ; 

51. Vi֓n KiԜm nghi֓m an to¨n v֓ sinh thֽc phӼm Qu֝c gia; 

52. Vi֓n DҼ֯c li֓u; 

53. Vi֓n Trang thiԒt b֗ v¨ C¹ng tr³nh y tԒ; 

54. Vi֓n VԂc xin v¨ Sinh phӼm y tԒ; 

55. Trung t©m Nghi°n cֵu, sӶn xuӸt vԂc xin v¨ Sinh phӼm y tԒ; 

56. Vi֓n Ph§p y Qu֝c gia; 

57. Vi֓n Ph§p y t©m thӺn Trung ҼҺng; 

58. Trung t©m ņiԚu ph֝i Qu֝c gia vԚ gh®p b֥ phԀn cҺ thԜ ngҼ֩i. 

 

 

 

 


