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ĐẶT VẤN ĐỀ 

Thuốc là con dao hai lƣỡi. Bên cạnh những lợi ích to lớn trong phòng ngừa 

và điều trị bệnh, phản ứng có hại của thuốc – ADR là một trong những bất lợi 

thƣờng trực trong sử dụng thuốc. Các vấn đề liên quan đến ADR đƣợc coi là trọng 

tâm của các nghiên cứu Cảnh giác Dƣợc, do đó hầu hết các quốc gia đều có trung 

tâm hoặc đơn vị cảnh giác dƣợc để tiến hành theo dõi ADR. Trong các phƣơng pháp 

dịch tễ học để phát hiện và theo dõi ADR mà Cảnh giác dƣợc đang áp dụng, báo 

cáo tự nguyện hiện là phƣơng pháp đƣợc áp dụng phổ biến nhất. Những thông tin 

về ADR đƣợc gửi về trung tâm Cảnh giác dƣợc có thể đóng góp vào dữ liệu của hệ 

thống Cảnh giác dƣợc quốc gia để từ đó phát hiện tín hiệu của những ADR mới, 

ADR nghiêm trọng và tăng cƣờng việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý.  

Trong công tác báo cáo ADR hiện vẫn còn tồn tại một vấn đề nổi cộm, đó là 

hiện tƣợng báo thấp hơn thực tế (under-reporting) về cả số lƣợng và chất lƣợng 

[35]. Trong hệ thống báo cáo ADR tự nguyện tại Anh có đến 98% biến cố lâm sàng 

có liên quan đến dùng thuốc không đƣợc báo cáo [35]. Một nghiên cứu tại các bệnh 

viện trọng điểm của Việt Nam (2011-2012) cho thấy có đến 65,5% báo cáo ADR 

thiếu thông tin [1].  

Từ năm 2010, Trung tâm DI & ADR Quốc gia là đầu mối thu nhận, xử lý, 

thẩm định và lƣu trữ tất cả các báo cáo ADR tự nguyện đƣợc gửi đến từ các cơ sở 

khám, chữa bệnh trên phạm vi toàn quốc. Đến năm 2011, mẫu báo cáo mới do Bộ Y 

Tế ban hành bắt đầu đƣợc áp dụng [3]. Số báo cáo gửi về và lƣu trữ tại trung tâm 

liên tục tăng, cụ thể trong ba năm từ 2011-2013, tổng số báo cáo ADR lƣu trữ tại 

trung tâm đã lên tới 10.894 báo cáo trong đó có 5.463 báo cáo của năm 2013.  

Bên cạnh việc nâng cao số lƣợng báo cáo nhận đƣợc, việc đánh giá chất 

lƣợng báo cáo và cải thiện chất lƣợng báo cáo là những nhiệm vụ quan trọng của 

Trung tâm DI&ADR Quốc gia. Trong bối cảnh đó, chúng tôi tiến hành đề 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” với 3 mục tiêu: 

1. So sánh sự tƣơng đồng giữa các phƣơng pháp đƣợc sử dụng để đánh giá chất 

lƣợng báo cáo ADR và xác định phƣơng pháp đánh giá chất lƣợng báo cáo 

ADR phù hợp.  

2. Đánh giá chất lƣợng báo cáo ADR tự nguyện giai đoạn 2011-2013 theo 

phƣơng pháp đã đƣợc lựa chọn ở mục tiêu 1. 

3. Khảo sát một số yếu tố ảnh hƣởng đến chất lƣợng báo cáo ADR giai đoạn 

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 

Cảnh giác Dƣợc (Pharmacovigilance), theo Tổ chức Y tế thế giới đƣợc định 

nghĩa là: “Môn khoa học và những hoạt động chuyên môn liên quan đến việc phát 

hiện, đánh giá, hiểu và phòng tránh tác dụng có hại hoặc bất kỳ một vấn đề nào 

khác liên quan đến thuốc”, là thành phần chủ đạo trong công tác theo dõi hiệu quả 

của thuốc, thực hành lâm sàng và các chƣơng trình y tế công cộng [59] [65]. 

Hoạt động Cảnh giác Dƣợc cũng đƣợc mở rộng cho các lĩnh vực: thuốc có 

nguồn gốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền, thực phẩm chức năng, thuốc có nguồn gốc 

sinh học, trang thiết bị y tế và vắc xin [64]. Ngoài ra, Cảnh giác Dƣợc cũng quan 

tâm đến các vấn đề an toàn thuốc khác nhƣ thuốc không đảm bảo chất lƣợng, sai sót 

trong điều trị, sử dụng thuốc với những chỉ định chƣa đƣợc phê duyệt và cho những 

đối tƣợng không phù hợp, những báo cáo về ngộ độc cấp và mãn tính, đánh giá tỷ lệ 

tử vong liên quan đến thuốc, lạm dụng hoặc dùng sai thuốc, các tƣơng tác bất lợi 

thuốc - thuốc hoặc thuốc - thực phẩm [10]. 

Nhiệm vụ của hoạt động Cảnh giác Dƣợc là bảo vệ sức khỏe cộng đồng, cải 

thiện sử dụng thuốc hợp lý thông qua việc thu thập, đánh giá và giao tiếp hiệu quả, 

kịp thời về những nguy cơ và lợi ích để giúp các cấp quản lý khác nhau trong hệ 

thống y tế đƣa ra quyết định cần thiết [54]. Cảnh giác Dƣợc – với mạng lƣới theo 

dõi và các phƣơng pháp thu thập dữ liệu của mình - sẽ cung cấp các thông tin quan 

trọng trong thực tế sử dụng thuốc, góp phần phát hiện những thông tin về các ADR 

hiếm gặp, ADR xuất hiện muộn và ADR xảy ra trên các đối tƣợng đặc biệt và từ đó 

góp phần hạn chế hậu quả của ADR cũng nhƣ tiết kiệm chi phí điều trị. Hơn nữa, 

Cảnh giác dƣợc hỗ trợ các cơ quan quản lý trong cơ chế giám sát sau khi thuốc 

đƣợc đƣa ra thị trƣờng để có thể đánh giá lại các chỉ định (bổ sung hay hạn chế); 

điều chỉnh chế độ liều, thay đổi hƣớng dẫn sử dụng trên các đối tƣợng đặc biệt nhƣ 

ngƣời già, trẻ em, ngƣời suy giảm chức năng gan, thận; cung cấp thông tin về các 
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bất hợp lý trong sử dụng thuốc nhƣ lạm dụng thuốc, chỉ định sai; hay để đánh giá 

độc tính trƣờng diễn, nguy cơ - lợi ích của thuốc trong điều trị ... [45]. Do đó, Cảnh 

giác Dƣợc có vai trò quan trọng trong việc tăng cƣờng sử dụng thuốc an toàn, hợp 

lý và hiệu quả. 

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

Công tác theo dõi phản ứng có hại của thuốc tại Việt Nam đã đƣợc bắt đầu từ 

năm 1994 với sự thành lập của Trung tâm theo dõi ADR Hà Nội. Năm 1998, Việt 

Nam trở thành thành viên thứ 56 của Hệ thống giám sát thuốc toàn cầu của Tổ chức 

Y tế thế giới. Tháng 3/2009, Trung tâm DI & ADR Quốc gia đƣợc thành lập và kể 

từ tháng 01/2010 bắt đầu hoạt động thu nhận, xử lý, thẩm định và lƣu trữ tất cả các 

báo cáo ADR tự nguyện đƣợc gửi về từ các cơ sở điều trị và các đơn vị khác trong 

cả nƣớc. Quy trình thu thập và phản hồi thông tin trong mạng lƣới Cảnh giác Dƣợc 

đƣợc minh hoạ 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 triển khai các hoạt động Cảnh giác Dƣợc tại Việt Nam, một 

số văn bản pháp quy đã đƣợc ban hành nhằm tăng cƣờng công tác báo cáo ADR. 

Theo đó, Bộ Y tế và các Cục chức năng có vai trò xác lập cơ chế phối hợp giữa các 

đơn vị có liên quan với Trung tâm DI&ADR Quốc gia, đồng thời tăng cƣờng chỉ 

đạo nhằm củng cố lại vai trò của Hội đồng thuốc và điều trị của các bệnh viện với 

mục tiêu nâng cao cơ chế báo cáo ADR tự nguyện từ các khoa lâm sàng. Các đối tác 

nhƣ các bệnh viện, các chƣơng trình y tế công cộng cam kết thúc đẩy việc sử dụng 

thuốc hợp lý, an toàn, tích cực phát hiện biến cố và gửi báo cáo về cho Trung tâm 

Quốc gia. Quyết định 1088/QĐ-BYT về việc ban hành hƣớng dẫn hoạt động giám 

sát phản ứng có hại của thuốc (ADR) tại các cơ sở khám chữa bệnh, Thông tƣ số 

22/2011/TT BYT quy định về tổ chức và hoạt động của Khoa Dƣợc bệnh viện, 

Thông tƣ số 23/2011/TT-BYT về việc hƣớng dẫn sử dụng thuốc trong các CSYT có 

giƣờng bệnh ban hành ngày 10/06/2011 và Thông tƣ số 21/2013/TT-BYT Quy định 

về tổ chức và hoạt động của Hội đồng thuốc và điều trị trong bệnh viện một lần nữa 

nhấn mạnh thầy thuốc phải thông báo tác dụng không mong muốn của thuốc cho 

điều dƣỡng chăm sóc và theo dõi  ngƣời bệnh, xử lý kịp thời và báo cáo phản ứng 

có hại của thuốc cho khoa Dƣợc ngay khi xảy ra. Sau đó, khoa Dƣợc theo dõi, tập 

hợp các báo cáo về tác dụng không mong muốn của thuốc trong đơn vị gửi về cơ 

quan quản lý cấp trên trực tiếp và Trung tâm Quốc gia về Thông tin Thuốc và theo 

dõi phản ứng có hại của thuốc. Ngoài ra, các đơn vị sản xuất và kinh doanh Dƣợc 

phẩm trong và ngoài nƣớc cũng đã cam kết tăng cƣờng trách nhiệm trong việc báo 

cáo thƣờng xuyên và đầy đủ các ADR của các sản phẩm lƣu hành trên thị trƣờng 

thế giới và Việt Nam.  

Đặc biệt, trong giai đoạn 2012-2016, Dự án “Hỗ trợ hệ thống Y tế” do Quỹ 

Toàn cầu phòng chống HIV/AIDS, Lao và Sốt rét tài trợ, Hợp phần 2.1 “Tăng 

cƣờng các hoạt động Cảnh giác Dƣợc” đã đƣợc triển khai tại 29 bệnh viện và 31 

tỉnh trọng điểm với một số hoạt động chính [2] [12]: 
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¶ Xây dựng quy trình báo cáo ADR tại các cơ sở khám, chữa bệnh: Sản phẩm 

của hoạt động này chính là Thông tƣ 1088/TT-BYT về hƣớng dẫn báo cáo 

ADR tại các bệnh viện – tạo cơ sở pháp lý trực tiếp nhất cho hoạt động báo 

cáo ADR trong cả nƣớc. 

¶ Xây dựng Hƣớng dẫn Cảnh giác Dƣợc Quốc gia: Hiện nay hoạt động thông 

tin thuốc và cảnh giác dƣợc tuy đã đƣợc quan tâm phát triển nhƣng vẫn còn 

thiếu hệ thống văn bản pháp quy hƣớng dẫn triển khai hoạt động tại cấp cơ 

sở. Để đảm bảo phát triển đƣợc hệ thống Cảnh giác dƣợc hƣớng tới an toàn 

thuốc, cần thiết phải có hệ thống văn bản hƣớng dẫn xuyên suốt, tạo hành 

lang pháp lý để các đơn vị triển khai hoạt động. Trƣớc nhất, một cuộc khảo 

sát trên quy mô toàn quốc đƣợc tiến hành (năm 2013) nhằm đánh giá thực 

trạng, nhu cầu và năng lực quốc gia về cảnh giác dƣợc nói riêng và an toàn 

thuốc nói chung. Trên cơ sở đó xây dựng hƣớng dẫn an toàn thuốc chuẩn 

quốc gia – làm nền tảng cho các hoạt động an toàn thuốc trong hệ thống y tế. 

¶ Xây dựng và phát triển phần mềm lƣu trữ, xử lý, khai thác các báo cáo phản 

ứng có hại trong hệ thống Cảnh giác dƣợc với mục đích phát triển cơ sở dữ 

liệu báo cáo phản ứng có hại của thuốc (ADR) hƣớng tới hệ thống báo tự 

nguyện trực tuyến toàn quốc  

¶ Hỗ trợ cho Ban tƣ vấn Cảnh giác dƣợc tại các trung tâm DI&ADR khu vực 

và các Đơn vị kỹ thuật về cảnh giác dƣợc trong các Chƣơng trình y tế quốc 

gia và hỗ trợ hoạt động cho Ban tƣ vấn tại các Đơn vị cảnh giác dƣợc trọng 

điểm trong hệ thống Cảnh giác dƣợc. 

¶ Xây dựng tài liệu đào tạo để trang bị kiến thức và kỹ năng chuyên môn về 

cảnh giác dƣợc. Đào tạo kỹ năng thực hành tại cơ sở: theo dõi, báo cáo ADR, 

giám sát và đánh giá các hoạt động CGD và an toàn thuốc. 

¶ Tổ chức các lớp tập huấn kiến thức và kỹ năng Cảnh giác Dƣợc cho cán bộ y 

tế tại 31 tỉnh/thành phố và 29 bệnh viện trọng điểm. 

¶ Tăng cƣờng các hoạt động trao đổi, phản hồi thông tin về báo cáo ADR tới 

cán bộ y tế và cơ sở khám, chữa bệnh tham gia báo cáo: phản hồi cho từng cá 
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nhân báo cáo, báo cáo tình hình phản ứng có hại hàng quý và báo cáo tổng 

kết năm gửi tới hơn 1000 bệnh viện và Sở Y tế trong cả nƣớc, phát hành bản 

tin Cảnh giác Dƣợc, tờ rơi, tờ gấp … 

1.1.2. Phản ứng có hại của thuốc  

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

“Thuốc dùng trong ngành y tế là những chất có tác dụng dƣợc lý nhằm chữa 

bệnh, phòng bệnh, phục hồi hoặc điều chỉnh chức năng của cơ thể, làm giảm triệu 

chứng bệnh, chẩn đoán bệnh, phục hồi hoặc nâng cao sức khoẻ cho con ngƣời ...”. 

Tuy nhiên, thuốc cũng đƣợc coi là “con dao hai lƣỡi” vì có thể gây ra các phản ứng 

có hại ở nhiều mức độ, thậm chí tử vong kể cả khi dùng đúng liều, đúng quy định 

[5]. 

 Theo định nghĩa của Tổ chức Y tế thế giới (WHO), ADR là “phản ứng gây 

hại đáng kể hoặc bất lợi xảy ra sau một can thiệp có liên quan đến việc sử dụng 

thuốc. Một phản ứng có hại có thể là cơ sở để dự đoán đƣợc mức độ nguy hại của 

việc sử dụng thuốc này để phòng, điều trị, điều chỉnh liều hoặc ngừng thuốc” [41]. 

Cũng theo WHO, phản ứng có hại nghiêm trọng có thể xảy ra ở bất kỳ liều dùng 

nào, có thể gây ra tử vong, nguy hại đến tính mạng, dẫn đến khả năng phải nhập 

viện hoặc kéo dài thời gian nằm viện, gây ra tàn tật hoặc suy giảm chức năng vĩnh 

viễn, gây dị tật bẩm sinh hoặc khiếm khuyết khi sinh [59] [65].  

Trong Cảnh giác Dƣợc, một thuật ngƣ̃ rất hay bị nhầm lẫn với phản ƣ́ng có 

hại của thuốc là biến cố bất lợi của thuốc (Adverse Drug Event - ADE). ADE đƣợc 

định nghĩa là một biến cố không mong muốn xảy ra trong quá trình sƣ̉ dụng thuốc 

mà nguyên nhân có thể do thuốc hoặc không [27] [30] [44]. Trong thực hành, việc 

xác định một thuốc có phải là nguyên nhân gây ra một ADE trên một bệnh nhân cụ 

thể thƣờng khó và cần xem xét cẩn thận. Khi một cán bộ y tế đang chăm sóc cho 

bệnh nhân cho rằng thuốc đó có thể là nguyên nhân, thì ADE nên đƣợc gọi là 

“ADR nghi ngờ” [54]. 
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1.1.2.2. C§c ph̯̭ng ph§p theo d»i ph§t hiΜn ADR 

Có nhiều phƣơng pháp dịch tễ đã đƣợc áp dụng trong Cảnh giác Dƣợc để 

theo dõi và phát hiện những tín hiệu ADR mới. Các thiết kế nghiên cứu trong dịch 

tễ dƣợc học có thể đƣợc phân thành ba nhóm: “hình thành giả thuyết” (hypothesis – 

generation), “kiểm định giả thuyết” (hypothesis – testing) và kết hợp hai loại 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 

Hiện nay, Cảnh giác Dƣợc áp dụng rất nhiều phƣơng pháp dịch tễ học để 

phát hiện và theo dõi ADR. Trong đó, báo cáo tự nguyện vẫn là phƣơng pháp đƣợc 

áp dụng phổ biến và chủ đạo trên thế giới [11] [34] [46]. 

Các phƣơng pháp 
giám sát ADR

Các phƣơng pháp giám sát 
thụ động

Hình thành giả thuyết

Báo cáo tự 
nguyện

Báo cáo tự 
nguyện có chủ 

đích

Các phƣơng pháp giám sát 
tích cực

Kiểm định giả thuyết

Giám sát trọng 
điểm (Sentinel 

site)

Hồ sơđăng ký 
(Registries)

Theo dõi biến 
cố kê đơn

Các nghiên cứu 
thuần tập, bệnh 
chứng
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“Hệ thống báo cáo tự nguyện là hệ thống thu thập các báo cáo đơn lẻ về phản 

ứng có hại của thuốc và các vấn đề liên quan đến sử dụng thuốc, đƣợc các cán bộ y 

tế cũng nhƣ các công ty sản xuất kinh doanh dƣợc phẩm báo cáo một cách tự 

nguyện về cơ quan có thẩm quyền quản lý về các phản ứng có hại của thuốc” [50] 

[54]. 

Mục đích chính của hệ thống là xác định dấu hiệu an toàn, đƣa ra giả thuyết 

và cung cấp những thông tin quan trọng về nhóm nguy cơ, tác nhân nguy cơ sau đó 

đƣợc đánh giá thông qua các phƣơng pháp khai phá dữ liệu (data mining), phát hiện 

dấu hiệu. Báo cáo tự nguyện về các ADR nghi ngờ đặc biệt có ích khi phát hiện 

những phản ứng hiếm và chậm do hệ thống có khả năng theo dõi trong suốt vòng 

đời của thuốc [43] [54]. Việc thu thập thông tin từ các báo cáo ADR tự nguyện giúp 

quy kết mối quan hệ nhân quả giữa thuốc nghi ngờ và phản ứng xảy ra, từ đó giúp 

cho cơ quan quản lý đƣa ra các quyết định phù hợp với thuốc [17]. Mặc dù báo cáo 

tự nguyện không phải là một phƣơng pháp lý tƣởng để theo dõi tính an toàn của 

thuốc nhƣng vai trò của loại hình theo dõi này đã đƣợc chứng minh qua thực tế. 

Trong 11 sản phẩm bị thu hồi tại thị trƣờng Anh và Hoa Kỳ từ năm 1999 đến 2001, 

có 2 sản phẩm là do các bằng chứng trong thử nghiệm lâm sàng, 2 sản phẩm do các 

bằng chứng từ các nghiên cứu quan sát so sánh. 8 thuốc bị thu hồi do đƣợc cung cấp 

thông tin từ các báo cáo tự nguyện, trong đó 4 thuốc hoàn toàn chỉ dựa trên cơ sở 

thông tin thu thập đƣợc từ phƣơng pháp theo dõi này. Có 2 sản phẩm mà bằng 

chứng thu hồi chƣa gặp trong tất cả các tài liệu trƣớc đó [22]. Trong 9 vấn đề về an 

toàn của thuốc đƣợc thống kê tại liên minh Châu Âu thì có đến 6 vấn đề đƣợc phát 

hiện là nhờ vào các báo cáo tự nguyện [45]. Điều này chứng tỏ vai trò quan trọng 

của báo cáo tự nguyện trong việc phát hiện những vấn đề mới về an toàn thuốc [45].  

Việc báo cáo ADR về lý thuyết diễn ra khá đơn giản: Các báo cáo đƣợc gƣ̉i 

đi trên nền tảng tự nguyện, thông tin đƣợc nhập chung vào cơ sở dữ liệu quốc gia và 

đƣợc sàng lọc thƣờng xuyên để phát hiện các tín hiệu an toàn thuốc. Các yếu tố góp 

phần vào sƣ̣ thành công trong hoạt động của một h ệ thống báo cáo tƣ̣ nguyện bao 

gồm ngƣời báo cáo, sự đơn giản trong quy trình báo cáo, những gợi ý khi ghi nhập 
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báo cáo vào một cơ sở dữ liệu, theo dõi những báo cáo nghiêm trọng, các công cụ 

phân tích tín hiệu, quá trình xử lý tín hiệu và công tác phản hồi tới ngƣời báo cáo 

[54]. 

Nguồn cung cấp báo cáo tƣ̣ nguyện quan trọng nhất là các cán bộ y tế, bên 

cạnh đó những báo cáo từ bệnh nhân đang đƣợc nhiều quốc gia khuyến khích dù có 

những quan ngại về chất lƣợng của báo cáo ADR đến từ nguồn này. Rất nhiều 

nghiên cứu trên thế giới đã khẳng định nhờ các hoạt động tăng cƣờng Cảnh giác 

Dƣợc cho cán bộ y tế trong bệnh viện nhƣ đào tạo tập huấn, cung cấp thông tin 

thuốc, phản hồi báo cáo… mà  số lƣợng cũng nhƣ chất lƣợng báo cáo ADR đã ghi 

nhận sự cải thiện tích cực [21] [25] [39] [55]. 

Hầu hết các quốc gia đều có trung tâm hoặc đơn vị Cảnh giác Dƣợc để tiến 

hành theo dõi phản ứng có hại do thuốc. Những trung tâm này chủ yếu quan tâm 

đến việc thu thập các báo cáo ADR tƣ̣ nguyện, sau đó tiến hành thẩm định, phản 

hồi đến ngƣời báo cáo và cơ quan quản lý của quốc gia mình. Những báo cáo này 

sau đó đƣợc gửi về trung tâm theo dõi ADR toàn cầu của Tổ chức Y tế thế giới tại 

Uppsala, Thụy Điển. Tại đây, thông tin tƣ̀ báo cáo ADR của nhiều quốc gia s ẽ 

đƣợc tổng hợp vào hệ thống VigiBase. Nhƣ̃ng phản ƣ́ng không mong muốn sẽ 

đƣợc theo dõi và đánh giá sâu hơn bằng các  phƣơng pháp khai phá dƣ̃ liệu (data 

mining), từ đó gửi đi những cảnh báo về ADR tiềm tàng và nghiêm trọng. 

Việc mở rộng các hệ thống báo cáo tự nguyện đã đƣợc triển khai tại nhiều 

quốc gia và thu đƣợc nhiều kết quả. Tuy nhiên, công việc này không phải là một 

“liều thuốc chữa bách bệnh” vì hai lý do chính: Thứ nhất, kết quả đƣa ra chỉ là 

những “tín hiệu” (signal), hay là một mối liên quan có thể giữa thuốc và biến cố 

bất lợi, sau đó cần có những đánh giá và nghiên cứu sâu hơn để kiểm định mối liên 

quan này; khi đó một số dấu hiệu không thể tránh đƣợc trở thành những trƣờng 

hợp dƣơng tính giả khi phản ứng có hại không liên quan đ ến thuốc. Thứ hai, 

phƣơng pháp không thể phát hiện kịp thời tất cả các ADR chƣa đƣợc ghi nhận, ví 

dụ: những giá trị âm tính giả mà chỉ đƣợc phát hiện bởi phƣơng pháp khác [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]  

¶ Cơ cấu đơn giản, chi phí thƣ̣c hiện thấp hơn so với các phƣơng pháp theo 

dõi ADR khác; 

¶ Phạm vi áp dụng rộng rãi với tất cả các thuốc, tất cả các thời điểm, với số 

lƣợng lớn dân số, không phân biệt các đối tƣợng, áp dụng đƣợc cho cả bệnh nhân 

nội trú và ngoại trú và là phƣơng pháp quen thuộc với các cán bộ y tế và trung tâm 

Cảnh giác Dƣợc; 

¶ Khả năng nắm bắt nhanh các nghi ngờ lâm sàng mà có thể chƣa đƣợc ghi 

nhận, đặc biệt là các ADR hiếm và nghiêm trọng  nên hỗ trợ tốt cho hệ thống cảnh 

báo sớm; 

¶ Ít có khả năng bị ảnh hƣởng bởi thói quen kê đơn của cán bộ y tế [43] 

[54]; 

  Vì những ƣu điểm trên nên nhiều hệ thống báo cáo tƣ̣ nguyện đã đƣợc 

xây dựng và phát triển tại nhiều quốc gia nhƣng nhìn chung vẫn chƣa thƣ̣c sƣ̣ mang 

lại hiệu quả nhƣ mong đợi vì cách thực hiện bị áp dụng theo lý thuyết mà chƣa đƣợc 

điều chỉnh phù hợp với điều kiện của từng quốc gia [43] [54]. 

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

¶ Báo cáo thấp hơn thực tế (under-reporting) về cả số lƣợng và chất lƣợng 

là vấn đề tồn tại lớn nhất của phƣơng pháp báo cáo tự nguyện. Tỷ lệ các ADR xảy 

ra trên thực tế lâm sàng đƣợc báo cáo với các ADR nghiêm trọng chỉ khoảng 10-

15% [13] [15] [35] [42] [55]. Một nghiên cứu ở Thụy Điển cho thấy có tới 56% các 

trung tâm y tế cơ sở tại nƣớc này không có báo cáo nào năm 2008 [35]. Nội dung 

trong báo cáo thiếu các dữ liệu chính, thiếu kiểm soát và chƣa hợp lý có thể là do 

cán bộ y tế thiếu thời gian để ghi chép, quên thông tin hoặc mắc sai số nhớ lại. Tại 

Việt Nam, các nghiên cứu cũng chỉ ra rằng tỷ lệ báo cáo thấp hơn thực tế về số 

lƣợng ở các bệnh viện còn đang rất cao [7] [8]. Hiện tƣợng này gây khó khăn trong 

việc phát hiện và hình thành giả thuyết về các nguy cơ an toàn một cách đầy đủ và 

toàn diện; 
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¶  Hệ thống báo cáo tự nguyện chƣa cho phép hình thành mối quan hệ 

thuốc – ADR một cách dễ dàng hoặc đƣa ra tỷ lệ mắc phải chính xác. Hệ thống này 

cũng không cho phép xác định chính xác các yếu tố nguy cơ gây ra ADR; 

¶ Các trƣờng hợp tử vong do ADR có thể không đƣợc báo cáo đầy đủ nhất 

là khi biến cố này không xảy ra tại các cơ sở y tế; 

¶ Báo cáo gặp nhiều loại sai số trong đó có thể do thành kiến của ngƣời báo 

cáo với một cặp thuốc – ADR nhất định; 

¶ Cán bộ y tế có nhận thức chƣa đúng về báo cáo ADR, ví dụ có phản ứng 

nghiêm trọng đã đƣợc ghi nhận nhƣng lại không đƣợc báo cáo, cán bộ y tế không 

báo cáo khi không biết chắc liệu thuốc có gây ra ADE hay không hoặc sợ bị quy 

kết trách nhiệm; 

¶ Khó phát hiện những ADR xuất hiện muộn, với những ADR hiếm gặp 

trong khi những ADR phổ biến có khả năng đƣợc phát hiện sớm hơn trong quá 

trình phát triển thuốc bằng những thử nghiệm lâm sàng [19] [43] [54]; 

¶ Cần phải thực hiện thêm các nghiên cứu bổ sung để có thêm thông tin về 

phản ứng có hại trên một nhóm bệnh nhân đặc biệt nhƣ phụ nữ có thai, trẻ em ... 

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

Một hệ thống báo cáo ADR tự nguyện hoạt động có hiệu quả phải đảm bảo 

đƣợc cả 2 yếu tố: số lƣợng và chất lƣợng báo cáo. Hiện tƣợng số lƣợng và chất 

lƣợng báo cáo thấp hơn so với thực tế (under-reporting) vốn là một thách thức lớn 

của hệ thống báo cáo ADR tự nguyện ở khắp nơi trên thế giới [35] [36] [37]. 

Nghiên cứu của tác giả Gedde-Dahl đã áp dụng cùng thang điểm đánh giá chất 

lƣợng cho các báo cáo ADR của bác sĩ tại Na Uy với cỡ mẫu là 304 báo cáo ADR 

cho thấy 45% báo cáo đạt điểm 0, chỉ có 1,83% báo cáo đạt điểm 3 [29]. Tƣơng tự, 

phƣơng pháp tính điểm hoàn thành của báo cáo theo khuyến cáo của Trung tâm 

giám sát UMC của Tổ chức Y tế thế giới (WHO UMC) năm 2013 khi tính toán trên 

7 triệu báo cáo trong hệ thống vigiBase tính đến tháng 1 năm 2012 có điểm trung 

bình là 0,45 và 13% số báo cáo đƣợc xếp loại tốt [52].  
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Ở phạm vi từng báo cáo đơn lẻ, chất lƣợng báo cáo ảnh hƣởng tới việc đánh 

giá mối quan hệ nhân quả giữa thuốc và phản ứng xảy ra. Khi số lƣợng báo cáo tăng 

lên, chất lƣợng mỗi báo cáo sẽ ảnh hƣởng tới kết quả phân tích cơ sở dữ liệu sau 

này, bao gồm cả việc phát hiện tín hiệu. Chất lƣợng của dữ liệu kém sẽ kéo theo 

một loạt những tác động xấu mà việc khắc phục hậu quả sẽ khó khăn và tốn kém 

[38]. Khi chất lƣợng nội dung trong báo cáo kém – bao gồm cả việc thiếu thông tin 

và thông tin không có giá trị - việc xác định mối quan hệ giữa một biến cố bất lợi 

với một thuốc nghi ngờ trở nên rất khó khăn [38]. Ngoài ra, một số tạp chí Y và 

Dƣợc công bố những báo cáo về biến cố bất lợi một cách thƣờng xuyên và rất nhiều 

bác sỹ đã sử dụng những thông tin trong báo cáo để áp dụng trên các bệnh nhân của 

họ. Do vậy các báo cáo này thực sự có thể ảnh hƣởng đến việc chăm sóc sức khoẻ 

của bệnh nhân, khiến cho việc đánh giá chất lƣợng của các báo cáo này ngày càng 

trở nên quan trọng [24] [56] [57]. Theo đó, các báo cáo đơn lẻ cần phải cung cấp 

đầy đủ và chính xác thông tin với số lƣợng đủ để phân loại [26].   

Vấn đề quản lý chất lƣợng nói chung đã đƣợc đƣa ra thảo luận từ nhiều năm nay 

và đây cũng là một nhiệm vụ quan trọng của Cảnh giác Dƣợc và Dịch tễ Dƣợc học. 

Trên thế giới, một số công cụ đã đƣợc đề xuất để đánh giá chất lƣợng các báo cáo tự 

nguyện về phản ứng có hại của thuốc. Trong đó, các phƣơng pháp đƣợc đề xuất bởi 

Tổ chức Y tế Thế giới và Trung tâm giám sát UMC (Uppsala Monitoring Center) 

đƣợc sử dụng rộng rãi nhất với các phiên bản đƣợc đề xuất vào các năm 1996, 2012 

và 2013. Ngoài ra, mỗi quốc gia đều có cách thƣ́c thẩm định , xây dƣ̣ng cũng nhƣ 

lƣ̣a chọn các phƣơng pháp đánh giá chất lƣợng báo cáo tƣ̣ nguyện riêng phù hợp với 

cơ cấu, quy mô của trung tâm Cảnh giác Dƣợc và phù hợp với mô hình, đặc điểm 

ADR của tƣ̀ng quốc gia [20] [40]. 

Các phƣơng pháp đánh giá chất lƣợng báo cáo ADR đƣợc đƣa vào nghiên 

cứu này bao gồm: 

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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Phƣơng pháp này dựa trên nguyên tắc đánh giá bằng thang điểm gồm 3 

nhóm câu hỏi, trả lời theo thứ tự từ trên xuống. Mỗi nhóm có 1 hoặc 2 câu hỏi với 

lựa chọn trả lời có/không. Nếu tất cả các câu trả lời trong một nhóm đều là “Có” thì 

trả lời tiếp đến nhóm tiếp theo. Nếu có một trong số các câu hỏi của nhóm là 

“Không”, dừng lại với số điểm tƣơng ứng với nhóm câu hỏi đó. Mô tả và yêu cầu 

của từng nhóm câu hỏi đƣợc trình bày ở phụ lục 2. 

Ƣu điểm của phƣơng pháp là cách đánh giá đơn giản, có thể áp dụng với số 

lƣợng lớn báo cáo. Đỗ Ngọc Trâm khi đánh giá chất lƣợng báo cáo ADR của bệnh 

viện Bạch Mai năm 2012 và đề tài đánh giá chất lƣợng báo cáo ADR của các dƣợc 

sỹ tại Na Uy đã áp dụng phƣơng pháp này với cỡ mẫu tƣơng đƣơng (304 báo cáo 

ADR trong nghiên cứu tại Na Uy so với 330 báo cáo trong nghiên cứu tại Bạch 

Mai) đã cho kết quả khá tƣơng đồng: 40% báo cáo đạt điểm 0 và 2,11% báo cáo đạt 

điểm 3 tại Bệnh viện Bạch Mai năm 2012 [9] [29]. Điều này cho thấy phƣơng pháp 

này tƣơng đối phù hợp để đánh giá báo cáo ADR theo mẫu của Việt Nam.  

Hạn chế của phƣơng pháp đánh giá báo cáo ADR của WHO năm 1996 là 

việc chỉ đánh giá dựa trên 5 tiêu chí quan trọng trong báo cáo, trong đó có một tiêu 

chí liên quan đến việc tái sử dụng thuốc có lặp lại phản ứng ADR trong khi việc tái 

sử dụng thuốc cho biến cố lặp lại là một tiêu chuẩn để đánh giá “chắc chắn” nhƣng 

không phải luôn luôn cần thiết [18] [51] [53]. Ngoài ra, phƣơng pháp không đề cập 

tới các thông tin về đối tƣợng báo cáo, tên thuốc nghi ngờ trong khi không thể đánh 

giá đƣợc mối quan hệ của thuốc và phản ứng bất lợi khi những thông tin này không 

có mặt 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 chͫm 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 những năm gần đây, số lƣợng báo cáo về biến cố trong sử dụng thuốc gửi 

tới Trung tâm giám sát Uppsala ngày càng gia tăng. Tuy nhiên, các thông tin đƣợc 

cung cấp lại chƣa đủ để thẩm định báo cáo. Để nâng cao hiệu quả trong việc phân 
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tích báo cáo, vào năm 2012, một phƣơng pháp đã đƣợc đề xuất bởi trung tâm 

WHO-UMC nhằm đánh giá chất lƣợng nội dung thông tin trong báo cáo. Trong 

phƣơng pháp này, có hai loại tham số đƣợc sử dụng để đánh giá chất lƣợng báo cáo, 

đó là: sự đầy đủ (completeness) và sự phù hợp (relevance). Trong đó, tham số “đầy 

đủ” định lƣợng mức độ hoàn tất báo cáo còn tham số “phù hợp” định tính sự liên 

quan của nội dung thông tin trong mối quan hệ nhân quả giữa thuốc và phản ứng có 

hại của thuốc. Một thuật toán đƣợc sử dụng để tính điểm hoàn thành báo cáo bằng 

cách gán trọng số với trƣờng dữ liệu cụ thể trong báo cáo (Cách đánh giá chi tiết xin 

xem phụ lục 3). 

Lê Thị Thuỳ Linh khi đánh giá chất lƣợng hoàn thành báo cáo ADR liên 

quan đến thuốc kháng lao ở Việt Nam cũng đã áp dụng phƣơng pháp này, nghiên 

cứu này tuy chỉ đƣợc thực hiện trên cỡ mẫu nhỏ (69 báo cáo) nhƣng cũng cho kết 

quả tƣơng ứng với điểm hoàn thành báo cáo theo đánh giá của WHO về các báo cáo 

ADR tự nguyện của Việt Nam trong các năm 2007 – 2012 (tính theo thời gian gửi 

báo cáo cho WHO) [6] [58]. 

Ƣu điểm của phƣơng pháp đánh giá báo cáo ADR dựa trên điểm hoàn thành 

2012 là sự mở rộng các tiêu chí đánh giá đối với một báo cáo cho phép đánh giá báo 

cáo một cách hoàn thiện hơn, trong đó các tiêu chí đƣợc mã hoá và đặt trọng số 

tƣơng ứng với mức độ quan trọng.  

Hạn chế của phƣơng pháp này là cách tính điểm còn phức tạp và phƣơng 

pháp này tính điểm hoàn thành báo cáo ADR dựa trên tính đầy đủ của các trƣờng 

thông tin tối thiểu cần báo cáo, tuy nhiên khi so sánh với yêu cầu về một báo cáo có 

chất lƣợng tốt của Cơ quan Quản lý Thực Phẩm và Dƣợc phẩm Hoa Kỳ (FDA) và 

các thông tin đƣợc đánh giá thì vẫn có nhiều trƣờng thông tin quan trọng không 

đƣợc tính điểm, bao gồm thông tin về các thuốc sử dụng đồng thời, bệnh mắc kèm 

của bệnh nhân và tiền sử [48]. Việc thiếu các thông tin này trong báo cáo có thể dẫn 

tới việc hiểu và đƣa ra những cảnh báo sai về 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] 
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Năm 2013, Trung tâm WHO-UMC tiếp tục đề xuất phƣơng pháp đánh giá mức 

độ hoàn thành báo cáo vigiGrade. Trong phƣơng pháp này, sự đầy đủ và phù hợp 

của thông tin trong báo cáo vẫn đóng vai trò quan trọng nhƣ phƣơng pháp đánh giá 

đƣợc đề xuất bởi trung tâm này năm 2012 nhƣng có sự mở rộng số lƣợng tiêu chí. 

Một thuật toán cũng đƣợc sử dụng để tính điểm báo cáo bằng cách gán trọng số với 

trƣờng dữ liệu cụ thể trong báo cáo. Điểm xuất phát cho mỗi trƣờng dữ liệu trong 

báo cáo là 1, căn cứ theo mức độ đầy đủ và phù hợp của thông tin trong trƣờng dữ 

liệu này, điểm số sẽ đƣợc giảm đi tƣơng ứng với trọng số (Cách đánh giá chi tiết xin 

xem phụ lục 4). 

Khi áp dụng phƣơng pháp này để đánh giá các báo cáo ADR trong hệ thống 

vigiBase của WHO UMC, kết quả cho thấy cứ tám báo cáo mới có một báo cáo đạt 

mức tốt, tỷ lệ này có thể thay đổi ở các quốc gia khác nhau [52]. 

Phƣơng pháp có ƣu điểm là đã bổ sung đƣợc một trƣờng thông tin quan trọng 

liên quan đến liều sử dụng của thuốc nghi ngờ và cách tính điểm đơn giản hơn so 

với phƣơng pháp đánh giá công bố năm 2012.  

Hạn chế của phƣơng pháp là vẫn chƣa bao hàm đƣợc các trƣờng thông tin quan 

trọng nhƣ thông tin về các thuốc sử dụng đồng thời, bệnh mắc kèm của bệnh nhân 

và tiền sử - các trƣờng thông tin này không có mặt trong hệ thống VigiBase và theo 

tác giả, các trọng số cho từng trƣờng thông tin vẫn cần tiếp tục đƣợc hiệu chỉnh dựa 

trên phản hồi của các nhân viên y tế về mức độ quan trọng của các trƣờng 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]  

Phƣơng pháp này đƣợc đại diện Trung tâm Cảnh giác Dƣợc Đài Loan trình bày 

trong Hội nghị Cảnh giác Dƣợc Châu Á do Hiệp hội Cảnh giác Dƣợc thế giới 

(International Society of Pharmacovigilance -IsoP), Văn phòng Tổ chức Y tế thế 

giới Tây Thái Bình Dƣơng và Trung tâm WHO-UMC phối hợp tổ chức vào tháng 

03/2013 tại Singapore. 
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Phƣơng pháp dựa trên việc đánh giá mức độ quan trọng của 21 trƣờng thông tin 

trong báo cáo trong việc đánh giá mối quan hệ nhân quả giữa thuốc và ADR. Sự có 

mặt của các trƣờng thông tin tƣơng ứng với 21 tiêu chí sẽ quyết định điểm nội dung 

của báo cáo. Điểm của báo cáo tính bằng phƣơng pháp này xét tới 3 tham số: chất 

lƣợng nội dung, ý nghĩa lâm sàng và đóng góp của báo cáo trong việc phát hiện các 

ca mới. Ở nghiên cứu này, chúng tôi chỉ đánh giá báo cáo dựa trên chất lƣợng nội 

dung. 

Khi sử dụng phƣơng pháp này để đánh giá các báo cáo ADR trong hệ thống 

Cảnh giác Dƣợc của Đài loan, kết quả cho thấy, tỷ lệ báo cáo “tốt” ở mức khá thấp 

nhƣng tăng dần qua các năm - khoảng 10% vào năm 2009 và khoảng 30% vào năm 

2012, đa số báo cáo đạt điểm “trung bình”.  

Ƣu điểm lớn nhất của phƣơng pháp này là bao hàm đƣợc gần nhƣ tất cả các 

trƣờng thông tin quan trọng, kể cả thông tin về thuốc dùng đồng thời và tiền sử. 

Ngoài ra phƣơng pháp không chỉ chú trọng đánh giá chất lƣợng nội dung mà còn 

quan tâm đến cả mức độ nghiêm trọng của phản ứng và ý nghĩa của báo cáo trong 

việc phát hiện các ADR mới. Đây chính là lý do tại sao chúng tôi đƣa phƣơng pháp 

này vào trong đề tài với mong muốn đƣa ra đƣợc một phƣơng pháp đánh giá toàn 

diện và phù hợp nhất với hệ thống báo cáo tự nguyện tại Việt Nam. Cách thức đánh 

giá báo cáo chỉ dựa trên số tiêu chí có mặt thoả mãn yêu cầu của phƣơng pháp nên 

rất đơn giản.  

Hạn chế của phƣơng pháp này là một số tiêu chí đánh giá của phƣơng pháp 

không có mặt trong các trƣờng thông tin của mẫu báo cáo ADR của Việt Nam, điều 

này đƣợc giải thích là do sự khác biệt giữa mẫu báo cáo của hai nƣớc.  
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CHƢƠNG 2. ĐỐI TƢỢNG VÀ PHƢƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

2.1. Đối tƣợng nghiên cứu 

Tất cả các báo cáo tự nguyện về phản ứng có hại của thuốc đƣợc gửi đến từ 

cán bộ y tế tại các cơ sở khám, chữa bệnh và lƣu trữ tại Trung tâm DI&ADR Quốc 

gia thỏa mãn tiêu chuẩn lựa chọn và tiêu chuẩn loại trừ. 

Tiêu chuẩn lựa chọn của mục tiêu 1: Các báo cáo đƣợc thu nhận tại trung 

tâm DI&ADR Quốc gia từ ba bệnh viện (bệnh viện Đà Nẵng, bệnh viện Phụ sản 

Trung Ƣơng và bệnh viện Từ Dũ – 3 bệnh viện nằm trong danh sách 10 bệnh viện 

gửi báo cáo nhiều nhất năm 2012, có số lƣợng báo cáo tƣơng đƣơng và nằm ở ba 

miền) trong khoảng thời gian từ 01/01/2012 đến 31/12/2012. 

Tiêu chuẩn lựa chọn của mục tiêu 2 và mục tiêu 3: Các báo cáo đƣợc thu 

nhận tại trung tâm DI&ADR Quốc gia trong khoảng thời gian từ 01/01/2011 đến 

31/12/2013. 

Tiêu chuẩn loại trừ: Các báo cáo về chất lƣợng thuốc và các báo cáo về phản 

ứng có hại không liên quan đến thuốc. 

Cấu trúc của đối tƣợng nghiên cứu: 

Báo cáo ADR tự nguyện của Việt Nam (phụ lục 1) gồm các phần thông tin 

nhƣ sau: 

Thông tin về bệnh nhân: Họ và tên, ngày sinh hoặc tuổi, giới tính, cân nặng. 

Thông tin về phản ứng có hại: Ngày xuất hiện phản ứng, phản ứng xuất hiện 

sau bao lâu (kể từ lần cuối cùng dùng thuốc nghi ngờ), mô tả biểu hiện ADR, các 

xét nghiệm liên quan đến phản ứng, tiền sử (dị ứng, thai nghén, nghiện thuốc lá, 

nghiện rƣợu, bệnh gan, bệnh thận), cách xử trí phản ứng, mức độ nghiêm trọng của 

phản ứng, kết quả sau xử trí phản ứng. 

Thông tin về thuốc nghi ngờ gây ADR: Thuốc (tên gốc và tên thƣơng mại, 

dạng bào chế, hàm lƣợng, nhà sản xuất, số lô, liều dùng một lần, số lần dùng trong 

ngày/tuần/tháng, đƣờng dùng, ngày điều trị (ngày bắt đầu và kết thúc), lý do dùng 

thuốc, sau khi ngừng/ giảm liều của thuốc nghi ngờ thì phản ứng có xuất hiện lại 
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hay không, tái sử dụng thuốc bị nghi ngờ có xuất hiện lại phản ứng hay không, các 

thuốc dùng đồng thời. 

Phần thẩm định ADR của đơn vị: Đánh giá mối liên quan giữa thuốc và 

ADR, đơn vị thẩm định ADR theo thang nào, bình luận của cán bộ y tế. 

Thông tin về ngƣời báo cáo: Họ và tên, điện thoại liên lạc, chức vụ, email, 

dạng báo cáo (lần đầu hay bổ sung), ngày báo cáo. 

2.2. Phƣơng pháp nghiên cứu 

2.2.1. Phương pháp nghiên cứu của mục tiêu 1 

Nghiên cứu đƣợc tiến hành tại Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và 

Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. 

Để khảo sát sự tƣơng đồng của các phƣơng pháp đánh giá chất lƣợng báo cáo 

ADR, ba bệnh viện đã đƣợc lựa chọn (gồm bệnh viện Đà Nẵng, bệnh viện phụ sản 

Trung Ƣơng và bệnh viện Từ Dũ) dựa trên các tiêu chí sau: 

+ Nằm trong danh sách 10 bệnh viện có số lƣợng báo cáo ADR nhiều nhất 

năm 2012. 

+ Bệnh viện thuộc ba vùng miền đặc trƣng của đất nƣớc (miền Bắc, miền 

Trung và miền Nam). 

+ Các bệnh viện có số lƣợng báo cáo tƣơng đƣơng. 

Sau khi lựa chọn mẫu nghiên cứu, chúng tôi sử dụng thiết kế mô tả hồi cứu 

các báo cáo ADR đƣợc gửi từ cán bộ y tế của 3 bệnh viện trên tới Trung tâm 

DI&ADR Quốc gia. 

Việc chấm điểm chất lƣợng báo cáo đƣợc thực hiện độc lập giữa hai ngƣời, 

nếu có sự khác biệt thì dựa vào kết quả đồng thuận thông qua ngƣời đánh giá thứ ba 

(các báo cáo đƣợc đánh giá bởi 1 cán bộ Trung tâm DI&ADR Quốc gia và 1 sinh 

viên). Các báo cáo này đƣợc chấm điểm chất lƣợng bằng các thang tƣơng ứng của 

các phƣơng pháp 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 chͫm 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 

Sƣ̣ tƣơng đồng trong nghiên cƣ́u có nghĩa là phƣơng pháp đánh giá X và 

phƣơng pháp đánh giá Y đánh giá một báo cáo ADR tại cùng mức điểm nhất định. 

Phần trăm tƣơng đồng là tỷ lệ phần trăm số báo cáo ADR đƣợc độc lập đánh giá tại 

một mức đánh giá trên tổng số báo cáo ADR đƣợc đánh giá.  

Đối tƣợng nghiên cứu sau khi đánh giá bằng các phƣơng pháp trên sẽ đƣợc 

quy đổi thành 2 mức điểm tƣơng ứng A và B căn cứ theo mức chất lƣợng của nội 

dung theo bảng 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) 

Phƣơng pháp WHO 1996 2 và 3 0 và 1 

Phƣơng pháp WHO UCM 2012 ≥ 0,75 < 0,75 

Phƣơng pháp vigiGrade > 0,8 ≤ 0,8 

Phƣơng pháp Đài Loan Tốt và Trung bình Kém 
 

Phần trăm tƣơng đồng đƣợc kiểm định thông qua hệ số kappa (ƙ). Kappa là 

hệ số thống kê dùng để đánh giá tỷ lệ phần trăm tƣơng đồng của hai phƣơng pháp 

sau khi đã loại bỏ yếu tố ngẫu nhiên. Hệ số kappa đƣợc tính thông qua bảng tính 

2.2. 
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Bảng 2.2. Bảng tính hệ số Kappa 

 Phƣơng pháp Y 
Tổng 

Phƣơng pháp X 

Mƣ́c đánh giá A B 

A pAA pAB pA0 

B pBA pBB PB0 

Tổng  p0A p0B 1 

 

Công thức tính hệ số kappa: 

Ƙ = 
ὴ0 ὴὩ

1 ὴὩ
 

Trong đó:   

po phần trăm tƣơng đồng thực tế : po = pAA + pBB 

pe phần trăm tƣơng đồng mong đợi: pe = pA0.p0A + pB0.p0B 

Ý nghĩa của hệ số kappa trong việc đánh giá tỷ lệ phần trăm tƣơng 

đồng giữa các phƣơng pháp đƣợc trình bày trong bảng: 

Bảng 2.3. Ý nghĩa của hệ số kappa 

Kappa Độ tƣơng đồng giữa các phƣơng pháp 

< 0 Không tƣơng đồng (poor) 

0,0 – 0,20 Rất ít tƣơng đồng (slightly) 

0,21 – 0,40 Ít tƣơng đồng (fair) 

0,41 – 0,60 Khá tƣơng đồng (moderate) 

0,61 – 0,80 Rất tƣơng đồng (strong) 

0,81 – 1,00 Gần nhƣ tƣơng đồng hoàn toàn (almost complete) 
 

 Sau khi đánh giá tƣơng đồng, thang điểm đƣợc lựa chọn để chấm điểm báo 

cáo ở mục tiêu 2 ít nhất phải thoả mãn đƣợc các tiêu chí sau: 

¶ Cách đánh giá đơn giản, có thể áp dụng với số lƣợng báo cáo lớn; 

¶ Phù hợp với mẫu báo cáo ADR của Việt Nam; 

¶ Có các ƣu điểm vƣợt trội hơn so với các phƣơng pháp còn lại. 

2.2.2. Phương pháp nghiên cứu của mục tiêu 2 

Sau khi lựa chọn mẫu nghiên cứu, chúng tôi tiến hành đánh giá chất lƣợng 

báo cáo ADR dựa trên thang điểm đƣợc lựa chọn.  
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2.2.3. Phương pháp nghiên cứu của mục tiêu 3 

 Dựa trên kết quả nghiên cứu của mục tiêu 2, chúng tôi tiến hành phân tích 

ảnh hƣởng của một số yếu tố đến chất lƣợng báo cáo ADR. Các yếu tố đƣợc đánh 

giá trong nghiên cứu này bao gồm: 

× Tác động của dự án “Hỗ trợ hệ thống y tế” - Hợp phần 2.1 “Tăng cƣờng các hoạt 

động Cảnh giác Dƣợc” do Quỹ Toàn Cầu tài trợ; 

ü Các tác động của dự án gồm [2]: Tổ chức các lớp tập huấn về báo cáo ADR, 

thiếp lập mạng lƣới cán bộ đầu mối cho hoạt động báo cáo ADR tại cơ sở và 

hỗ trợ chuyên môn cho các đơn vị tham gia báo cáo, tăng cƣờng trao đổi 

thông tin giữa các đơn vị qua các hình thức phản hồi báo cáo ADR, xuất bản 

bản tin Cảnh giác Dƣợc hàng quý, phát hành ấn phẩm tuyên truyền (tờ rơi, tờ 

gấp) về báo cáo ADR … 

ü Phạm vi tác động của dự án bao gồm 29 bệnh viện và 31 tỉnh trọng điểm – 

danh sách đƣợc phê duyệt xin xem phụ lục 6 [12])   

Căn cứ vào địa bàn triển khai dự án, các báo cáo ADR đƣợc chia thành hai 

nhóm: nhóm trong vùng can thiệp của dự án “Hỗ trợ hệ thống y tế” - Hợp phần 2.1 

“Tăng cƣờng các hoạt động Cảnh giác Dƣợc” (nhóm can thiệp) và nhóm không nằm 

trong vùng can thiệp của dự án này (nhóm không can thiệp); 

× Vị trí địa lý của các cơ sở y tế theo 7 vùng kinh tế (Tây Bắc Bộ, Đông Bắc Bộ, 

Đồng bằng sông Hồng, Bắc Trung Bộ, Nam Trung Bộ, Đông Nam Bộ, Đồng 

bằng sông Cửu Long); 

× Tuyến cơ sở y tế: Tuyến Trung ƣơng và tuyến dƣới (Danh sách các cơ sở y tế 

thuốc tuyến Trung ƣơng xin xem phụ lục 9 [4]); 

× Cách thức nhập báo cáo (nhóm nhập bằng tay và nhóm nhập bằng máy); 

× Đối tƣợng báo cáo (nhóm bác sỹ - y sỹ, nhóm dƣợc sỹ, nhóm điều dƣỡng - hộ 

sinh, nhóm nhân viên y tế khác). 

2.3. Chỉ tiêu nghiên cứu 

2.3.1. Chỉ tiêu nghiên cứu cho mục tiêu 1 
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- Tỷ lệ % báo cáo theo các mức điểm chất lƣợng dựa trên các phƣơng pháp đánh 

giá;  

- Xác định hệ số kappa của từng cặp phƣơng pháp đánh giá. 

2.3.2. Chỉ tiêu nghiên cứu cho mục tiêu 2 

- Xác định thông số thống kê của điểm chất lƣợng báo cáo ADR cho từng năm; 

- Xác định sự khác biệt về chất lƣợng báo cáo qua ba năm và sự khác biệt của 

từng năm so với các năm còn lại; 

- Thống kê các thiếu sót về mặt chất lƣợng của báo cáo ADR. 

2.3.3. Chỉ tiêu nghiên cứu cho mục tiêu 3 

- So sánh điểm chất lƣợng giữa nhóm nằm trong vùng can thiệp của Hợp phần 

2.1 “Tăng cƣờng các hoạt động Cảnh giác Dƣợc” thuộc dự án “Hỗ trợ hệ thống y 

tế” do Quỹ Toàn Cầu tài trợ và nhóm không nằm trong vùng can thiệp của dự án 

này: 

+ Xác định các thông số thống kê của điểm chất lƣợng báo cáo ADR của 

từng nhóm theo từng năm; 

+ Xác định sự khác biệt về chất lƣợng báo cáo giữa hai nhóm, sự khác biệt 

về chất lƣợng báo cáo của nhóm đƣợc can thiệp qua ba năm và sự khác biệt 

của nhóm này từng năm so với các năm còn lại.  

- So sánh điểm chất lƣợng giữa các báo cáo gửi từ các cơ sở y tế thuộc 7 vùng 

kinh tế (Tây Bắc Bộ, Đông Bắc Bộ, Đồng bằng sông Hồng, Bắc Trung Bộ, Nam 

Trung Bộ, Đông Nam Bộ, Đồng bằng sông Cửu Long): 

+ Xác định các thông số thống kê của điểm chất lƣợng báo cáo ADR của 

từng nhóm trong 3 năm; 

+ Xác định sự khác biệt về chất lƣợng báo cáo giữa các nhóm, sự khác biệt 

về chất lƣợng báo cáo của từng nhóm với các nhóm còn lại.  

- So sánh giữa các báo cáo gửi từ các cơ sở y tế thuộc các tuyến bệnh viện khác 

nhau: 

+ Xác định các thông số thống kê của điểm chất lƣợng báo cáo ADR của 

từng nhóm trong 3 năm; 
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+ Xác định sự khác biệt về chất lƣợng báo cáo giữa hai nhóm. 

- So sánh điểm chất lƣợng của các báo cáo gửi từ các nhóm đối tƣợng khác nhau 

(nhóm bác sỹ - y sỹ, nhóm dƣợc sỹ, nhóm điều dƣỡng - nữ hộ sinh, nhóm nhân viên 

y tế khác): 

+ Xác định các thông số thống kê của điểm chất lƣợng báo cáo ADR của 

từng nhóm trong 3 năm; 

+ Xác định sự khác biệt về chất lƣợng báo cáo giữa các nhóm, sự khác biệt 

về chất lƣợng báo cáo của từng nhóm với các nhóm còn lại.  

- So sánh giữa các nhóm báo cáo có cách điền báo cáo khác nhau (nhóm điền tay 

và nhóm điền bằng máy tính): 

+ Xác định các thông số thống kê của điểm chất lƣợng báo cáo ADR của 

từng nhóm trong 3 năm; 

+ Xác định sự khác biệt về chất lƣợng báo cáo giữa hai nhóm. 

Lƣu ý: Các thông số thống kê liên quan đến điểm chất lƣợng của báo cáo 

ADR gồm có: điểm trung bình ±SD; tứ phân vị 25%, 50%, 75%; trung vị; số lƣợng 

và tỷ lệ báo cáo có điểm chất lƣợng > 0,8. 

2.4. Phƣơng pháp xử lý số liệu 

Dữ liệu đƣợc lƣu trữ, quản lý và xử lý bằng phần mềm SPSS 16.0 và 

Microsoft Excel 2007.  

Kết quả đƣợc thống kê mô tả, sử dụng phân tích kiểm chuẩn Kolmogorow – 

Smirnow xác định điểm báo cáo có theo phân bố chuẩn hay không. Nếu không tuân 

theo phân bố chuẩn, sử dụng kiểm định Kruskal-Wallis (kiểm định phi tham số lớn 

hơn 2 mẫu độc lập) để xác định sự khác biệt về chất lƣợng báo cáo của trên 2 nhóm 

đối tƣợng. Nếu có sự khác biệt, sử dụng kiểm định Mann-Whitney (kiểm định phi 

tham số 2 mẫu độc lập) để xác định sự khác biệt của từng cặp đối tƣợng với mức p 

< 0,05 đƣợc coi là có ý nghĩa thống 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 bệnh viện đƣợc lựa chọn để lấy báo cáo đƣa vào đánh giá trong mục tiêu 

1 là các bệnh viện nằm trong danh sách 10 bệnh viện có số lƣợng báo cáo gửi về 

trung tâm DI&ADR Quốc gia nhiều nhất trong năm 2012. Do đó, có thể sử dụng kết 

quả khảo sát mức độ tƣơng đồng của 4 phƣơng pháp trên mẫu nghiên cứu đƣợc áp 

dụng cho quần thể nghiên cứu. Ngoài ra, ba bệnh viện này đƣợc lựa chọn nằm ở ba 

miền và có số báo cáo tƣơng đƣơng nhau nên các sai số do ảnh hƣởng của vùng 

miền và số lƣợng báo cáo sẽ đƣợc loại bỏ. Số lƣợng các báo cáo đƣợc đƣa vào 

nghiên cứu của ba bệnh viện đƣợc trình bày ở bảng 3.1. 

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

Bệnh viện Số lƣợng báo cáo Tỷ lệ 

Bệnh viện Đà Nẵng 84 33,9% 

Bệnh viện Phụ sản Trung ƣơng 83 33,5% 

Bệnh viện Từ Dũ 81 32,6% 

Số báo cáo bị loại 0 0% 

Tổng số báo cáo đƣa vào nghiên cứu 248 100% 
  

Số lƣợng báo cáo đƣợc tổng hợp để đánh giá sự tƣơng đồng của 4 phƣơng 

pháp là 248 báo cáo - trong đó bệnh viện Đà Nẵng có 84 báo cáo (chiếm 33,9%), 

bệnh viện Phụ sản Trung Ƣơng có 83 báo cáo (chiếm 33,5%) và bệnh viện Từ Dũ 

có 81 báo cáo (chiếm 32,6%). 

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

248 báo cáo đã đƣợc chấm điểm chất lƣợng bằng cả 4 phƣơng pháp. Kết quả 

đánh giá chất lƣợng của các báo cáo này đƣợc trình bày trong bảng 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%) 

Đài Loan 195 (78,6%) 53 (21,4%) 
  

Kết quả cho thấy có sự chênh lệch về số báo cáo ở từng mức điểm chất lƣợng 

giữa 4 phƣơng pháp: 

- Chấm điểm bằng phƣơng pháp WHO UMC 2012 cho số lƣợng và tỷ lệ báo 

cáo đạt điểm A cao nhất (209 báo cáo tƣơng ứng với 84,3%) và cho số lƣợng 

và tỷ lệ báo cáo đạt điểm B thấp nhất (39 báo cáo tƣơng ứng với 15,7%).  

- Phƣơng  pháp WHO 1996, phƣơng pháp vigiGrade và phƣơng pháp Đài 

Loan có số lƣợng và tỷ lệ báo cáo đạt điểm A và B gần nhƣ tƣơng đƣơng (số 

lƣợng báo cáo đạt điểm A của 3 phƣơng pháp lần lƣợt là 194, 193 và 195 báo 

cáo). Tuy nhiên, phƣơng pháp vigiGrade có tỷ lệ báo cáo ở mức điểm A là 

thấp nhất và tỷ lệ báo cáo ở mức điểm B là cao nhất. 

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

ADR 

Do tỷ lệ báo cáo ở từng mức điểm chất lƣợng giữa bốn phƣơng pháp có sự 

khác biệt nên tỷ lệ báo cáo tƣơng đồng và không tƣơng đồng ở từng mức điểm chất 

lƣợng đƣợc thống kê ở bảng 3.3 để thấy rõ hơn sự khác biệt này và từ đó tính đƣợc 

hệ số kappa giữa bốn phƣơng pháp. 
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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 –WHO UMC 

2012 

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

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

WHO 1996 – Đài Loan 72,6 15,7 88,3 5,7 6,0 11,7 0,65 

WHO UMC 2012 – 

vigiGrade 

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

WHO UMC 2012 – Đài 

Loan 

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

vigiGrade – Đài Loan 70,6 14,1 84,7 8,0 7,3 15,3 0,55 
  

Kết quả bảng 3.3 cho thấy: Tỷ lệ báo cáo tƣơng đồng ở các mức quy kết giữa 

cặp phƣơng pháp WHO 1996 – vigiGrade là cao nhất (92,3%) và thấp nhất là tỷ lệ 

giữa phƣơng pháp của Đài Loan với các phƣơng pháp WHO UMC 2012 và 

vigiGrade (84,7%). Hệ số kappa cho thấy, phƣơng pháp WHO 1996 “rất tƣơng 

đồng” với ba phƣơng pháp còn lại, trong đó cặp phƣơng pháp WHO 1996 và 

vigiGrade có hệ số kappa cao nhất (0,78). Giữa các cặp phƣơng pháp còn lại, hệ số 

kappa cho thấy các phƣơng pháp chỉ dừng lại ở mức độ “khá tƣơng đồng” với nhau.  

 Trên thực tế, so với phƣơng pháp WHO UMC 2012 và phƣơng pháp Đài 

Loan, phƣơng pháp vigiGrade thể hiện những điểm mạnh nhất định về mức độ toàn 

diện, sự đơn giản trong cách tính toán và tính ứng dụng cao. Vì vậy, phƣơng pháp 

vigiGrade đƣợc lựa chọn là phƣơng pháp nghiên cứu cho mục tiêu 2 và mục 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 tự nguyện về phản ứng có hại của thuốc đƣợc gửi về và lƣu trữ 

tại trung tâm DI&ADR Quốc gia trong khoảng thời gian từ 01/01/2011 đến 

31/12/2013 thoả mãn các tiêu chuẩn lựa chọn và loại trừ đƣợc đƣa vào nghiên cứu. 

Số lƣợng báo cáo nhận đƣợc, số lƣợng báo cáo đƣa vào nghiên cứu và tỷ lệ báo cáo 

của từng năm đƣợc thống kê ở bảng 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 đoạn từ 2011-2013, số lƣợng báo cáo tự nguyện về phản ứng có 

hại của thuốc mà trung tâm DI&ADR Quốc gia đã tăng đáng kể từ 2407 báo cáo 

vào năm 2011 lên 5463 báo cáo vào năm 2013, trong đó có 35 báo cáo liên quan 

đến chất lƣợng thuốc và 03 báo cáo tự nguyện về các biến cố có hại không liên quan 

đến thuốc – các báo cáo này đã bị loại do không đáp ứng đƣợc tiêu chí lựa chọn 

(thông tin chi tiết về các báo cáo đƣợc trình bày trong phụ lục 8). 

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

 Điểm chất lƣợng của báo cáo ADR của 3 năm đƣợc chấm bằng phƣơng pháp 

vigiGrade theo khuyến cáo năm 2013 của Trung tâm WHO UMC (phƣơng pháp 

đƣợc lựa chọn ở mục tiêu 1), kết quả sau khi xử lý đƣợc tổng hợp ở bảng 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% 
  

Điểm trung bình của các báo cáo, tứ phân vị, trung vị và tỷ lệ báo cáo có chất 

lƣợng tốt (báo cáo có điểm chất lƣợng > 0,8) của 3 năm không có nhiều chênh lệch, 

kết quả kiểm định bằng test Kruskal –Wallis cũng cho thấy sự khác biệt giữa các 

phƣơng pháp không có ý nghĩa thống kê (p = 0,977). Test Mann –Whitney đƣợc sử 

dụng để kiểm định sự khác biệt về điểm chất lƣợng báo cáo của từng năm  và kết 

quả cho thấy điểm chất lƣợng của báo cáo ADR giữa các năm đƣợc tính theo 

phƣơng pháp vigiGrade cũng không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê (giữa năm 

2011 và 2012: p=0,935; giữa năm 2011 và 2013: p = 0,916; giữa năm 2012 và 

2013: p = 0,830).  

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

2013 

 Dựa trên bảng chấm điểm các báo cáo bằng phƣơng pháp đánh giá chất 

lƣợng báo cáo ADR theo khuyến cáo năm 2013 của Trung tâm WHO UMC, có một 

số báo cáo đƣợc xếp ở mức 0 điểm do không đủ điều kiện đánh giá (báo cáo thiếu 

thông tin về ADR và báo cáo thiếu thông tin về thuốc nghi ngờ) và số lƣợng báo 

cáo này đƣợc tổng hợp ở bảng 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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Kết quả bảng 3.6 cho thấy số lƣợng báo cáo xếp ở mức 0 điểm của năm 2012 

là 79 báo cáo giảm so với số lƣợng này của năm 2011 (85 báo cáo) còn số lƣợng 

của năm 2013 (101 báo cáo) lại tăng so với năm 2011 và 2012. Tuy nhiên, tỷ lệ báo 

cáo xếp ở mức 0 điểm so với tổng số báo cáo đƣa vào nghiên cứu của năm 2013 

giảm so với 2 năm còn lại. 

Với các báo cáo còn lại, số lƣợng và tỷ lệ báo cáo thiếu thông tin theo từng 

tiêu chí cũng rất khác nhau (bảng 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%) 
  

* Thời gian: Khoảng thời từ khi bắt đầu dùng thuốc nghi ngờ đến khi xảy ra 

ADR 

** Liều: Liều dùng của thuốc nghi ngờ 

Kết quả bảng 3.7 cho thấy có sự khác biệt về mức độ hoàn thành các trƣờng 

thông tin trong báo cáo qua các năm. Trong đó, trƣờng thông tin về lý do dùng 

thuốc nghi ngờ là trƣờng thông tin thiếu nhiều nhất trong các báo cáo năm 2011 với 

400 báo cáo không hoàn thành trƣờng thông tin này (tƣơng đƣơng với 17,2%) còn 

trƣờng thông tin về tuổi của bệnh nhân ít bị thiếu nhất - chỉ 107 báo cáo không hoàn 

thành trƣờng thông tin này. Vào năm 2012 và 2013, trƣờng thông tin về liều sử 

dụng của thuốc là trƣờng thông tin thiếu nhiều nhất (năm 2012 có 16,7% số báo cáo 

và năm 2012 có 17,6% số báo cáo không hoàn thành trƣờng thông tin này). Các 

trƣờng thông tin liên quan đến thời gian xảy ra ADR và hậu quả của ADR cũng là 

những trƣờng thông tin thƣờng bị bỏ trống trong các báo cáo.  
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 Trong giai đoạn 2011-2013, các trƣờng thông tin liên quan đến giới tính, 

tuổi, chỉ định của thuốc nghi ngờ và thông tin bổ sung có xu hƣớng hoàn thành tốt 

hơn khi tỷ lệ phần trăm số báo cáo thiếu giảm dần. Tuy nhiên, mức độ hoàn thành 

các trƣờng thông tin về thời gian xảy ra ADR, hậu quả của ADR và liều của thuốc 

nghi ngờ lại có xu hƣớng giảm. 

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 

 Dự án Hợp phần 2.1 “Tăng cƣờng các hoạt động Cảnh giác dƣợc” thuộc dự 

án “Hỗ trợ hệ thống y tế” do Quỹ Toàn cầu tài trợ thực hiện tại 31 tỉnh và 29 bệnh 

viện trọng điểm trên cả nƣớc. Do đó căn cứ vào phạm vi ảnh hƣởng của dự án, các 

báo cáo trong nghiên cứu đƣợc chia thành nhóm can thiệp và nhóm không can thiệp 

để khảo sát mức độ ảnh hƣởng của dự án này tới chất lƣợng báo cáo ADR. Danh 

sách các cơ sở y tế thuộc nhóm can thiệp và không can thiệp đƣợc trình bày ở phụ 

lục 6. Số lƣợng báo cáo theo các nhóm đƣợc tổng hợp trong hình 3.1.  

Tỷ lệ báo cáo của nhóm can thiệp so với cả nƣớc luôn ở mức cao: chiếm 

73,9% vào năm 2011, 75,9% vào năm 2012 và 80,7% vào năm 2013. 

Số lƣợng báo cáo của cả nƣớc từ năm 2011 đến năm 2013 tăng gấp hơn 2,3 

lần (từ 2407 báo cáo lên 5425 báo cáo). Tƣơng tự, số lƣợng báo cáo của nhóm đƣợc 

can thiệp có tốc độ tăng tƣơng tự - gấp 2,5 lần (từ 1779 báo cáo lên 4380 báo cáo). 

Riêng nhóm không đƣợc can thiệp, số lƣợng báo cáo thấp hơn đáng kể, có xu hƣớng 

tăng nhƣng tốc độ chậm hơn nhiều – gấp 1,7 lần (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 chất lƣợng tốt theo định nghĩa của phƣơng pháp vigiGrade là 

các báo cáo có điểm chất lƣợng > 0,8, số lƣợng báo cáo tốt của các nhóm qua 3 năm 

có xu hƣớng tăng. 

 

 

Hình 3.2. Số lƣợng báo cáo có điểm > 0,8 của các nhóm qua 3 năm 
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 Kết quả hình 3.2 cho thấy số lƣợng báo cáo có điểm chất lƣợng tốt qua 3 

năm của nhóm can thiệp và không can thiệp đều tăng (nhóm can thiệp tăng 2,5 lần 

từ 1261 lên 3125 báo cáo, nhóm không can thiệp tăng 1,7 lần từ 450 lên 746 báo 

cáo). Tuy nhiên, kiểm định thống kê cho thấy tỷ lệ báo cáo có chất lƣợng tốt qua 3 

năm của cả 2 nhóm không có nhiều khác biệt (khoảng 70%). 

 Trong khi đó điểm chất lƣợng trung bình của các nhóm qua ba năm lại không 

có sự khác biệt đáng kể (bảng 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 
  

Kết quả bảng 3.8 cho thấy, điểm trung bình của tất cả các nhóm qua 3 năm 

đều > 0,8 tức là ở mức xếp hạng báo cáo có chất lƣợng nội dung tốt, điểm trung 

bình của nhóm không đƣợc can thiệp cao hơn nhóm đƣợc can thiệp. Các thông số 

thống kê khác cho thấy trung vị của ba nhóm không có sự khác biệt (1,0), tứ phân vị 

50% và 75% của các nhóm đều là 1,0, riêng tứ phân vị 25% của nhóm không can 

thiệp năm 2012 có sự khác biệt so với các nhóm còn lại (0,8 so với 0,7). 

 Từ các kết quả trên, test Kruskal –Wallis cho thấy không có sự khác biệt về 

điểm chất lƣợng của từng nhóm qua 3 năm (đối với nhóm can thiệp: p = 0,644, đối 

với nhóm không can thiệp: p = 0,608). Tuy nhiên, khi dùng test Mann –Whitney để 

so sánh sự khác biệt về điểm chất lƣợng giữa nhóm can thiệp và không can thiệp, 

kết quả cho thấy điểm trung bình chất lƣợng của nhóm không đƣợc can thiệp trong 

3 năm cao hơn nhóm đƣợc can thiệp và sự khác biệt này có ý nghĩa thống kê (p = 

0,024). Tiếp tục sử dụng test Mann - Whitney để so sánh sự khác biệt của 2 nhóm 

can thiệp giữa hai năm. Kết quả kiểm định cho thấy điểm chất lƣợng giữa các năm 

của nhóm can thiệp không có sự khác biệt (năm 2011 và 2012: p=0,818; năm 2011 

và 2013: p=0,557; năm 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  

Các báo cáo ADR đƣa vào nghiên cứu đƣợc phân thành 7 nhóm báo cáo gửi 

từ các cơ sở y tế thuộc 7 vùng kinh tế (Tây Bắc Bộ, Đông Bắc Bộ, Đồng Bằng Sông 

Hồng, Bắc Trung Bộ, Nam Trung Bộ, Đông Nam Bộ và Đồng Bằng Sông Cửu 

Long) để khảo sát sự ảnh hƣởng của yếu tố vị trí địa lý tới chất lƣợng báo cáo. Danh 

sách các tỉnh thành thuộc 7 vùng kinh tế đƣợc trình bày ở phụ lục 7. Số lƣợng và tỷ 

lệ báo cáo đƣợc gửi từ các cơ sở y tế thuộc 7 vùng kinh tế trên đƣợc tổng hợp trong 

bảng 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 Bắc Bộ 345 3,2% 26,9 

Đông Bắc Bộ 1.601 14,7% 64,2 

Đồng Bằng sông 

Hồng 

1.925 17,7% 33,7 

Bắc Trung Bộ 662 6,1% 21,7 

Nam Trung Bộ 1.345 12,4% 31,2 

Đông Nam Bộ 3.014 27,8% 66,1 

Đồng Bằng sông Cửu 

Long 

1.964 18,1% 37,6 

Tổng 10.856 100%  
 

Kết quả bảng 3.9 cho thấy, số lƣợng báo cáo của 7 nhóm có sự khác biệt 

đáng kể: số lƣợng báo cáo gửi từ các cơ sở y tế thuộc khu vực Đông Nam Bộ chiếm 

tỷ lệ lớn nhất (27,8%) và các cơ sở y tế thuộc khu vực Tây Bắc Bộ chiếm tỷ lệ thấp 

nhất (3,2%). Tƣơng tự, tỷ lệ báo cáo/1 triệu dân của khu vực Đông Nam Bộ là cao 

nhất, của khu vực Bắc Trung Bộ và Tây Bắc Bộ là thấp nhất. 
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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. 

 Số lƣợng và tỷ lệ báo cáo tốt (điểm chất lƣợng > 0,8) của các nhóm đƣợc 

tổng hợp ở 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 

 Kết quả hình 3.3 cho thấy số lƣợng báo cáo và tỷ lệ báo cáo có chất lƣợng tốt 

của các vùng miền có sự khác biệt rõ rệt: Số báo cáo có điểm chất lƣợng tốt của 

vùng Đông Nam Bộ là cao nhất (2060 báo cáo) và số báo cáo của vùng Tây Bắc Bộ 

là thấp nhất (273 báo cáo). Tuy nhiên, tỷ lệ báo cáo tốt trên tổng số báo cáo gửi về 

của vùng Tây Bắc Bộ là cao nhất (79,1%), tỷ lệ này thấp nhất ở vùng Đồng Bằng 

sông Hồng (67,9%) và Đông Nam Bộ (68,3%). Tƣơng tự, các thông số thống kê 

liên quan đến điểm chất lƣợng đƣợc tổng hợp ở bảng 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 Bắc Bộ 0,893 ± 0,215 

Đông Bắc Bộ 0,875 ± 0,190 

Đồng Bằng sông Hồng 0,823 ± 0,252 

Bắc Trung Bộ 0,874 ± 0,212 

Nam Trung Bộ 0,868 ± 0,202 

Đông Nam Bộ 0,833 ± 0,253 

Đồng Bằng sông Cửu Long 0,866 ± 0,245 
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Kết quả bảng 3.10 cho thấy điểm chất lƣợng trung bình của báo cáo ADR 

của các nhóm có sự chênh lệch: Các báo cáo ADR gửi từ các cơ sở y tế thuộc vùng 

Tây Bắc Bộ có điểm trung bình cao nhất (0,893) và các báo cáo ADR gửi từ các cơ 

sở y tế thuộc vùng Đồng Bằng Sông Hồng có điểm trung bình thấp nhất (0,823). 

Điểm trung vị giữa các nhóm không có sự khác biệt (1,0). Tứ phân vị 50% và 75% 

của các nhóm tƣơng tự nhau (1,0). Tứ phân vị 25% của điểm trung bình báo cáo 

ADR gửi từ các cơ sở y tế thuộc vùng Tây Bắc Bộ và Bắc Trung Bộ có sự khác biệt 

so với các nhóm còn lại (0,9 so với 0,7).  

 Dựa trên kết quả này, test Kruskal – Wallis kiểm định sự khác biệt về điểm 

báo cáo của 7 vùng miền cho thấy có sự khác biệt (p= 0,000). Vì vậy, test Mann-

Whitney đƣợc sử dụng để kiểm định sự khác biệt về điểm báo cáo của các cặp 

nhóm vùng miền. Kết quả kiểm định đƣợc trình bày cụ thể ở bảng 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 
  

Tổng hợp kết quả bảng 3.10 và 3.11: Cùng ở miền Bắc nhƣng ba khu vực 

(Tây Bắc Bộ, Đông Bắc Bộ, Đồng bằng sông Hồng) có điểm chất lƣợng hoàn toàn 

khác biệt (p = 0,000): Số lƣợng báo cáo gửi về thấp nhất nhƣng điểm trung bình của 

khu vực Tây Bắc Bộ cao nhất cả nƣớc, khu vực Đồng bằng sông Hồng có số lƣợng 

báo cáo cao nhất khu vực miền Bắc nhƣng lại có điểm trung bình thấp nhất cả nƣớc. 

Điểm trung bình chất lƣợng của các báo cáo gửi từ hai khu vực ở miền Trung không 

có sự khác biệt (p = 0,244) trong khi ở miền Nam, điểm trung bình của khu vực 

Đông Nam Bộ thấp hơn điểm trung bình của khu vực Đồng bằng sông Cửu Long 

chất và sự khác biệt này có ý nghĩa thống 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  

 Các cơ sở y tế tuyến trung ƣơng và các cơ sở y tế tuyến dƣới có hệ thống cơ 

sở vật chất, trình độ chuyên môn, chức năng, nhiệm vụ và chịu sự quản lý của các 

cấp ngành khác nhau. Vì vậy, các báo cáo thuộc hai tuyến cơ sở này đƣợc phân 

thành hai nhóm để khảo sát sự ảnh hƣởng của tuyến cơ sở đến chất lƣợng báo cáo. 

Số lƣợng báo cáo của từng nhóm đƣợc tổng hợp ở bảng 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  

Tuyến trung ƣơng 180 339 1.015 1.534 14,1% 

Tuyến dƣới 2.227 2.685 4.410 9.322 85,9% 

Cả nƣớc 10.856 100% 
  

Số lƣợng báo cáo của từng tuyến qua 3 năm đều tăng (báo cáo tuyến trung 

ƣơng tăng từ 180 báo cáo lên 1015 báo cáo – gấp 5,6 lần, báo cáo tuyến dƣới tăng 

từ 2227 báo cáo lên 4410 báo cáo - gấp gần 2 lần). Tuy nhiên, tỷ lệ báo cáo của cả 

ba năm của tuyến dƣới gấp hơn 6 lần tỷ lệ báo cáo của tuyến trung ƣơng. 

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 chỉ có sự khác biệt lớn về số lƣợng báo cáo, một số thông số thống kê 

liên quan đến điểm chất lƣợng của cả hai nhóm có sự khác biệt khá lớn.  

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 tuyến 

trung ƣơng 
0,820 ± 0,253 1.037 

67,6% 

(n=1.534) 

Báo cáo tuyến 

dƣới 
0,858 ± 0,230 6.684 

71,7% 

(n=9.322) 
 

Kết quả bảng 3.13 cho thấy điểm trung bình và tỷ lệ báo cáo có điểm chất 

lƣợng > 0,8 của nhóm các báo cáo tuyến dƣới cao hơn kết quả của các báo cáo 
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tuyến trung ƣơng ( 0,858 và 71,7% so với 0,820 và 67,6%) và test Mann – Whitney 

cho thấy sự khác biệt này có ý nghĩa thống 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 thức điền báo cáo là một tiêu chí của hệ thống quản lý chất lƣợng báo 

cáo ADR đƣợc Trung tâm WHO – UMC khuyến cáo [52]. Các báo cáo đƣợc gửi về 

trung tâm DI&ADR Quốc gia có hai loại là báo cáo đƣợc điền bằng tay và báo cáo 

đƣợc điền bằng máy tính. Để khảo sát ảnh hƣởng của cách thức điền báo cáo đến 

chất lƣợng báo cáo, mẫu nghiên cứu đƣợc phân thành nhóm báo cáo đƣợc điền bằng 

tay và nhóm báo cáo đƣợc điền bằng máy tính. Số lƣợng và tỷ lệ báo cáo ADR của 

từng nhóm đƣợc thống kê ở bảng 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  

Nhóm điền bằng tay 9.514 87,6% 

Nhóm điền bằng máy tính 1.342 12,4% 

Tổng 10.856 100% 
  

Kết quả bảng 3.16 cho thấy số lƣợng báo cáo điền bằng tay cao hơn hẳn số 

báo cáo đƣợc điền bằng máy tính (9514 báo cáo so với 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. 

 Tất cả các thông số thống kê liên quan đến điểm chất lƣợng báo cáo của hai 

nhóm có sự khác biệt đáng kể. Kết quả cụ thể đƣợc tổng hợp ở bảng 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 

cáo điền bằng 

tay 

0,841± 0,241 

25% (0,7) 

50% (1,0) 

75% (1,0) 

6.593 69,2% 

Nhóm báo 

cáo điền bằng 

máy 

0,929 ± 0,161 

25% (1,0) 

50% (1,0) 

75% (1,0) 

1.138 84,8% 

  

Kết quả bảng 3.14 cho thấy điểm trung bình và tỷ lệ báo cáo có điểm chất 

lƣợng > 0,8 của nhóm các báo cáo đƣợc điền bằng máy tính cao hơn hẳn so với 

nhóm các báo cáo đƣợc điền bằng tay (0,929 so với 0,841 và 84,8% so với 69,2%). 

Test Mann –Whitney cho thấy điểm chất lƣợng báo cáo của nhóm báo cáo 

đƣợc nhập bằng tay thấp hơn so với nhóm báo cáo đƣợc nhập bằng máy tính và sự 

khác biệt này là có ý nghĩa thống 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 loͧi b§o c§o theo ĽΧi t̯ιng báo cáo 

Theo thống kê, các báo cáo ADR đƣợc lƣu trữ tại Trung tâm DI&ADR Quốc 

gia đƣợc gửi từ nhiều đối tƣợng khác nhau, bao gồm: Bác sỹ - y sỹ, dƣợc sỹ, y tá - 

điều dƣỡng - nữ hộ sinh, ngoài ra còn có một lƣợng báo cáo nhất định đƣợc gửi từ 

các nhân viên y tế khác. Số lƣợng và tỷ lệ báo cáo ADR của từng nhóm đƣợc thống 

kê ở bảng 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 sỹ - y sỹ 4926 45,4 % 

Dƣợc sỹ 2844 26,2% 

Điều dƣỡng - nữ hộ sinh 2022 18,6% 

Nhân viên y tế khác 1064 9,8% 

Tổng 10856 100% 
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Kết quả bảng 3.18 cho thấy nhóm bác sỹ - y sỹ và nhóm dƣợc sỹ là hai đối 

tƣợng gửi báo cáo ADR chủ yếu của hệ thống báo cáo tự nguyện về phản ứng có hại 

của thuốc giai đoạn 2011-2013 (tỷ lệ số báo cáo tƣơng ứng 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 

Tỷ lệ và số lƣợng báo cáo có điểm > 0,8 của các nhóm qua 3 năm có sự khác 

biệt đáng kể, kết quả này đƣợc tổng hợp ở 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 thấy số lƣợng báo cáo có điểm chất lƣợng > 0,8 của nhóm bác 

sỹ - y sỹ là cao nhất (3.395 báo cáo) và của nhóm nhân viên y tế khác là thấp nhất 

(510 báo cáo). Tuy nhiên, tỷ lệ báo cáo có điểm chất lƣợng > 0,8 so với tổng số báo 

cáo của nhóm dƣợc sỹ là cao nhất (82,4%) trong khi tỷ lệ này của nhóm nhân viên y 

tế khác là thấp nhất (47,9%). 

Cụ thể, các thông số thống kê liên quan đến chất lƣợng báo cáo của từng 

nhóm đƣợc tổng hợp ở bảng 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 sỹ - y sỹ 0,852 ± 0,220 

25% (0,7) 

50% (1,0) 

75% (1,0) 

Nhóm dƣợc sỹ 0,920 ± 0,174 

25% (1,0) 

50% (1,0) 

75% (1,0) 

Nhóm điều dƣỡng - nữ hộ 

sinh 
0,874 ± 0,208 

25% (0,7) 

50% (1,0) 

75% (1,0) 

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

25% (0,4) 

50% (0,7) 

75% (0,9) 
  

Kết quả bảng 3.19 cho thấy nhóm dƣợc sỹ là nhóm có điểm trung bình chất 

lƣợng báo cáo cao nhất (0,920), sau đó là nhóm điều dƣỡng - nữ hộ sinh (0,874) và 

thấp nhất là nhóm các nhân viên y tế khác (0,631). Trung vị điểm chất lƣợng các 

báo cáo đƣợc gửi từ nhóm các nhân viên y tế khác (0,7) thấp hơn so với 3 nhóm còn 

lại (1,0). Tƣơng tự, báo cáo ADR đƣợc gửi từ nhóm này có tứ phân vị 25%, 50% và 

75% thấp hơn hẳn các nhóm còn lại. 

Test Kruskal – Wallis cho thấy điểm chất lƣợng báo cáo của 4 nguồn có sự 

khác biệt có ý nghĩa (p=0,000). Sự khác biệt về điểm chất lƣợng giữa các nguồn báo 

cáo tiếp tục đƣợc kiểm định bằng test Mann –Whitney: Điểm chất lƣợng báo cáo 

của từng cặp nhóm đều có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê (p=0,000). Điều này cho 

thấy nhóm dƣợc sỹ có điểm chất lƣợng cao hơn so với các nhóm còn lại và sự khác 

biệt này là có ý nghĩa. 
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CHƢƠNG 4. BÀN LUẬN 

Trong đánh giá chất lƣợng báo cáo của hệ thống báo cáo tự nguyện, việc xác 

định một phƣơng pháp đánh giá phù hợp đóng vai trò rất quan trọng. Sự tồn tại của 

nhiều phƣơng pháp đánh giá chất lƣợng báo cáo ADR đã đặt ra nhu cầu đánh giá lại 

các phƣơng pháp này trên các báo cáo đƣợc gửi về Trung tâm DI&ADR Quốc và 

đồng thời đánh giá sự tƣơng đồng của các phƣơng pháp này khi áp dụng cho các 

báo cáo của Việt Nam. Từ đó, lựa chọn một phƣơng pháp để đƣa vào mục tiêu 2 - 

Đánh giá chất lƣợng của toàn bộ hệ thống báo cáo ADR tại Trung tâm DI&ADR 

Quốc gia giai đoạn 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 

Mục tiêu 1 của nghiên cứu đƣợc thực hiện trên 248 báo cáo đƣợc gửi từ ba 

bệnh viện nằm trong danh sách các bệnh viện gửi báo cáo nhiều nhất năm 2012. Khi 

đánh giá 248 báo cáo này bằng bốn phƣơng pháp nêu trên, kết quả cho thấy sự 

chênh lệch nhất định về số lƣợng và tỷ lệ báo cáo ở từng mức điểm, trong đó 

phƣơng pháp vigiGrade có tỷ lệ báo cáo ở mức điểm A là thấp nhất và tỷ lệ báo cáo 

ở mức điểm B là cao nhất. Sự chênh lệch này có thể do cấu trúc, tiêu chuẩn đánh giá 

và cách lƣợng giá các tiêu chuẩn khi đánh giá báo cáo ADR của bốn phƣơng pháp 

có nhiều điểm khác biệt. 

Khi sử dụng hệ số kappa để đánh giá tƣơng đồng giữa bốn phƣơng pháp này, 

kết quả cho thấy, phƣơng pháp đánh giá của WHO công bố trong 1996 “rất tƣơng 

đồng” với ba phƣơng pháp còn lại (ƙ= 0,61; 0,78; 0,65)– nhƣ vậy, ba phƣơng pháp 

đƣợc sau hoàn toàn có thể thay thế phƣơng pháp WHO 1996 trong việc đánh giá 

báo cáo ADR tại Việt Nam (bảng 3.3).  

Đối với 3 phƣơng pháp còn lại, mức độ tƣơng đồng của từng cặp trong 3 

phƣơng pháp này là “khá tƣơng đồng” (ƙ= 0,55; 0,51; 0,55). Tuy nhiên, phƣơng 

pháp vigiGrade so với phƣơng pháp WHO UMC 2012 thể hiện nhiều ƣu điểm vƣợt 

trội, đó là việc bổ sung một trƣờng thông tin quan trọng liên quan đến liều của thuốc 

nghi ngờ, đồng thời công thức tính điểm cũng đơn giản hơn. Khi so sánh phƣơng 
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pháp vigiGrade với phƣơng pháp Đài Loan, mặc dù phƣơng pháp Đài Loan bao 

hàm đƣợc nhiều trƣờng thông tin hơn nhƣng việc không tƣơng đồng giữa mẫu báo 

cáo ADR của hai nƣớc khiến cho một số tiêu chí của phƣơng pháp này không áp 

dụng đánh giá đƣợc với báo cáo của Việt Nam. Ngoài ra, phƣơng pháp Đài Loan 

đánh giá chất lƣợng nội dung thông qua 3 mức điểm: Tốt (Good), Trung Bình (Fair) 

và Kém (Poor), trong đó khi báo cáo thiếu từ 1 tiêu chí quan trọng (đánh số từ 1-9) 

trở lên sẽ đƣợc đánh giá ở mức “Kém” - tức là báo cáo thiếu 1 tiêu chí quan trọng 

với báo cáo thiếu nhiều tiêu chí quan trọng không có sự khác biệt ở mức điểm. 

Ngƣợc lại, phƣơng pháp vigiGrade đánh giá điểm báo cáo dựa trên thang điểm từ 

0,07 đến 1 - tức là hoàn toàn có thể xác định đƣợc sự khác biệt giữa báo cáo thiếu 1 

tiêu chí quan trọng với báo cáo thiếu nhiều tiêu chí quan trọng dựa trên điểm số mà 

báo cáo tích luỹ đƣợc.  

Từ việc đánh giá tƣơng đồng và so sánh điểm mạnh điểm yếu của từng 

phƣơng pháp, nhóm nghiên cứu quyết định sử dụng phƣơng pháp vigiGrade đƣợc 

Trung tâm WHO UMC công bố năm 2013 là phƣơng pháp nghiên cứu cho mục tiêu 

2 và 3 của nghiên cứu này.  

4.2. Đánh giá chất lƣợng báo cáo tự nguyện về phản ứng có hại của thuốc giai 

đoạn 2011-2013 

Ở mục tiêu 2, 10.856 báo cáo đã đƣợc đƣa vào nghiên cứu trong đó trung 

tâm DI&ADR Quốc gia nhận đƣợc 2.407 báo cáo vào năm 2011, 3.024 báo cáo vào 

năm 2012 và 5.463 báo cáo vào năm 2013 (chỉ có 5.425 báo cáo đƣợc đƣa vào 

nghiên cứu do có 38 báo cáo không thỏa mãn tiêu chuẩn loại trừ - danh sách các báo 

cáo này đƣợc trình bày ở phụ lục 8). Điều này cho thấy, số lƣợng báo cáo ADR gửi 

về Trung tâm tăng đáng kể qua 3 năm (từ 2.407 báo cáo lên 5.425 báo cáo). Khi 

chấm điểm các báo cáo này bằng phƣơng pháp vigiGrade và kiểm định sự khác biệt 

về điểm chất lƣợng của 3 năm, kết quả cho thấy điểm chất lƣợng trung bình của 3 

năm đều nằm ở mức tốt trong đó điểm trung bình của năm 2012 là thấp nhất (0,850) 

và điểm trung bình của năm 2011 và 2013 là tƣơng đƣơng (0,853) nhƣng lại không 

có sự khác biệt có ý nghĩa về điểm trung bình giữa 3 năm. Tỷ lệ báo cáo có điểm > 
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0,8 của cả 3 năm cũng ở mức cao (trên 70%). Điểm trung bình của báo cáo ADR và 

tỷ lệ báo cáo tốt của hệ thống báo cáo ADR của Việt Nam giai đoạn 2011-2013 đều 

ở mức cao so với số liệu của cơ sở dữ liệu ADR toàn cầu - VigiBase đƣợc Trung 

tâm WHO UMC công bố tháng 1 năm 2012 (điểm trung bình 0,45 và 13% số báo 

cáo có điểm > 0,8) [52]. Khi thống kê các thiếu sót về mặt nội dung của các báo cáo 

ADR giai đoạn 2011-2013, kết quả cho thấy, tỷ lệ báo cáo xếp ở mức 0 điểm do 

không đủ điều kiện đánh giá (không có thông tin về ADR hoặc không có thông tin 

về thuốc nghi ngờ) giảm qua 3 năm (từ 3,5% xuống 1,9%). Điều này phản ánh 

những nỗ lực của hệ thống Cảnh giác Dƣợc của Việt Nam, đặc biệt là vai trò của 

trung tâm DI&ADR Quốc Gia và dự án Hỗ trợ hệ thống y tế - Hợp phần 2.1 “Tăng 

cƣờng các hoạt động Cảnh giác Dƣợc” trong việc nâng cao và duy trì chất lƣợng hệ 

thống báo cáo tự nguyện về phản ứng có hại của thuốc ở Việt Nam giai đoạn 2011-

2013. Khi xét đến mức độ hoàn thành các trƣờng thông tin trong báo cáo qua 3 năm, 

các trƣờng thông tin về chỉ định, liều dùng của thuốc nghi ngờ, thời gian xảy ra 

ADR và hậu quả của ADR là những trƣờng thông tin thƣờng bị thiếu nhiều nhất. Xu 

hƣớng cải thiện của các trƣờng thông tin cũng rất khác biệt: Các trƣờng thông tin 

liên quan đến giới tính, tuổi, chỉ định của thuốc nghi ngờ và thông tin bổ sung có xu 

hƣớng hoàn thành tốt hơn khi tỷ lệ phần trăm số báo cáo thiếu giảm dần còn các 

trƣờng thông tin về thời gian xảy ra ADR, hậu quả của ADR và liều của thuốc nghi 

ngờ lại có xu hƣớng giảm tỷ lệ báo cáo hoàn thành. Những dữ liệu này là căn cứ để 

đƣa vào nội dung tập huấn các cán bộ y tế trong việc nâng cao chất lƣợng báo cáo 

ADR trong giai đoạn sau. 

4.3. Khảo sát một số yếu tố ảnh hƣởng tới chất lƣợng báo cáo ADR giai đoạn 

2011-2013 

Để đánh giá các yếu tố có thể ảnh hƣởng đến chất lƣợng báo cáo ADR tại 

Việt Nam giai đoạn 2011-2013 từ đó có hình thức tác động phù hợp để nâng cao 

chất lƣợng báo cáo ADR, nghiên cứu đã tiến hành khảo sát mức độ ảnh hƣởng của 

một số yếu tố. 
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Tháng 11 năm 2011, Bộ trƣởng Bộ Y Tế phê duyệt kế hoạch hoạt động năm 

2012-2013 của Dự án “Hỗ trợ hệ thống Y tế” do Quỹ Toàn Cầu phòng chống AIDS, 

Lao và Sốt rét tài trợ, theo đó, Hợp phần 2.1 “Tăng cƣờng các hoạt động cảnh giác 

dƣợc” triển khai tập trung tại 31 tỉnh và 29 bệnh viện trọng điểm [12]. Các hoạt 

động chính đã triển khai trên các địa bàn trọng điểm này là: Tổ chức các lớp tập 

huấn về báo cáo ADR, thiếp lập mạng lƣới cán bộ đầu mối cho hoạt động báo cáo 

ADR tại cơ sở và hỗ trợ chuyên môn cho các đơn vị tham gia báo cáo, tăng cƣờng 

trao đổi thông tin giữa các đơn vị qua các hình thức phản hồi báo cáo ADR, xuất 

bản bản tin Cảnh giác dƣợc hàng quý, phát hành ấn phẩm tuyên truyền (tờ rơi, tờ 

gấp) về báo cáo ADR ...[2]. Để đánh giá tác động của Hợp phần 2.1 “Tăng cƣờng 

các hoạt động Cảnh giác dƣợc” (thuộc dự án Hỗ trợ hệ thống y tế do Quỹ Toàn Cầu 

tài trợ) đến chất lƣợng báo cáo ADR của các cơ sở y tế, nhóm nghiên cứu tiến hành 

so sánh và kiểm định sự khác biệt về điểm chất lƣợng của báo cáo đƣợc gửi từ 

nhóm cơ sở y tế chịu sự tác động của dự án và nhóm cơ sở y tế không chịu sự tác 

động của dự án. Kết quả của nghiên cứu này cho thấy có sự khác biệt đáng kể về số 

lƣợng báo cáo đƣợc gửi từ nhóm cơ sở y tế chịu sự can thiệp của dự án so với nhóm 

cơ sở y tế không chịu sự can thiệp của dự án, số lƣợng báo cáo của nhóm đƣợc can 

thiệp cao hơn và có tốc độ tăng mạnh - gấp 2,5 lần (từ 1.779 báo cáo lên 4.380 báo 

cáo) trong khi số lƣợng báo cáo của nhóm không đƣợc can thiệp thấp hơn đáng kể, 

có xu hƣớng tăng nhƣng tốc độ chậm hơn nhiều – gấp 1,7 lần (628 báo cáo lên 

1.045 báo cáo). Kết quả so sánh điểm chất lƣợng báo cáo ADR 3 năm của nhóm can 

thiệp và nhóm không can thiệp cho thấy điểm trung bình của cả hai nhóm đều > 0,8; 

chỉ năm 2012 có điểm trung bình của nhóm can thiệp là thấp hơn và sự khác biệt có 

ý nghĩa thống kê (p = 0,034). Các kết quả này cho thấy, sự can thiệp của Hợp phần 

2.1 “Tăng cƣờng các hoạt động Cảnh giác dƣợc” thuộc dự án Hỗ trợ hệ thống y tế 

do Quỹ Toàn Cầu tài trợ đã có tác động đáng kể đến số lƣợng báo cáo ADR gửi về 

Trung tâm DI&ADR Quốc gia, trong đó số lƣợng báo cáo gửi từ các cơ sở y tế nhận 

đƣợc sự can thiệp của dự án tăng mạnh từ năm 2011 đến năm 2013. Tuy nhiên, dự 

án chƣa tác động nhiều đến chất lƣợng của báo cáo ADR gửi từ nhóm cơ sở y tế này 
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– thể hiện qua thông số điểm trung bình chất lƣợng qua 3 năm của từng nhóm 

không có sự khác biệt đáng kể. Điều này có thể đƣợc lý giải là do điểm chất lƣợng 

báo cáo ADR của các cơ sở y tế đã ở mức cao (điểm chất lƣợng trung bình > 0,8) 

nên rất khó để tăng mức điểm này lên cao hơn. 

Căn cứ theo vị trí địa lý, các cơ sở y tế tại Việt Nam đƣợc chia thành 7 vùng 

(Tây Bắc Bộ, Đông Bắc Bộ, Đồng bằng sông Hồng, Bắc Trung Bộ, Nam Trung Bộ, 

Đông Nam Bộ và Đồng bằng sông Cửu Long). Kết quả khảo sát cho thấy, số lƣợng 

báo cáo và điểm trung bình chất lƣợng báo cáo của các khu vực có sự khác biệt 

đáng kể song điểm trung bình chất lƣợng báo cáo đƣợc gửi từ các cơ sở y tế thuộc 7 

vùng nêu trên đều ở mức tốt ( > 0,8). Trong đó, Tây Bắc Bộ là khu vực gửi ít báo 

cáo nhất (chiếm 2,5% số báo cáo của cả nƣớc) nhƣng lại là khu vực có điểm chất 

lƣợng trung bình cao nhất còn Đông Nam Bộ gửi nhiều báo cáo nhất (chiếm 19,0% 

số báo cáo của cả nƣớc) nhƣng điểm chất lƣợng trung bình chỉ đứng thứ 6/7. Nhƣ 

vậy, vị trí địa lý không phải là yếu tố duy nhất ảnh hƣởng tới chất lƣợng báo cáo 

của các vùng và các yếu tố tác động đến chất lƣợng báo cáo có thể không độc lập 

với nhau nên kết quả này chƣa thể phản ánh đầy đủ đặc điểm chất lƣợng của các 

vùng kinh tế. Tuy nhiên, Trung tâm DI&ADR Quốc gia và  Hợp phần 2.1 của dự án 

Hỗ trợ hệ thống y tế cần chú trọng tập huấn thực hành Cảnh giác Dƣợc theo vùng 

miền để đảm bảo sự cân bằng về cả số lƣợng và chất lƣợng báo cáo ADR giữa các 

khu vực địa lý cũng nhƣ hƣớng tới sự phát triển toàn diện của hệ thống Cảnh giác 

Dƣợc Quốc gia. 

Sự tác động của các cơ quan nhà nƣớc tới các cơ sở y tế thuộc các tuyến là 

khác nhau. Hệ quả là số lƣợng và chất lƣợng báo cáo đƣợc gửi từ các tuyến y tế này 

cũng rất khác nhau. Tổng số báo cáo của tuyến dƣới gấp gần 6 lần số báo cáo của 

tuyến trung ƣơng - điều này có thể lý giải là do số lƣợng cơ sở y tế thuộc hai tuyến 

có sự chênh lệch lớn. Tuy nhiên, trong giai đoạn 2011-2013, số lƣợng báo cáo của 

cả 2 nhóm đều tăng đáng kể (số báo cáo của tuyến trung ƣơng tăng 5,6 lần và số báo 

cáo của tuyến dƣới tăng gần 2 lần sau 2 năm). Điểm chất lƣợng báo cáo của tuyến 

dƣới cao hơn điểm chất lƣợng báo cáo của tuyến trung ƣơng và sự khác biệt này là 
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có ý nghĩa ( p= 0,000). Điều này cho thấy, trung tâm DI&ADR Quốc gia cần phối 

hợp với các cơ quan quản lý có liên quan để có biện pháp nâng cao số lƣợng và chất 

lƣợng báo cáo ADR của các cơ sở y tế hơn nữa, đặc biệt là tuyến trung ƣơng. 

Theo khuyến cáo của Trung tâm giám sát thuốc quốc tế WHO-UMC, một hệ 

thống quản lý chất lƣợng toàn diện là hệ thống có đề cập đến tất cả các tham số liên 

quan bao gồm: “tính chính xác”, “ tính đầy đủ”, “tính hình thức”, “tính thống nhất”, 

“tính cập nhật”, “tính lặp lại”, “tính kết nối” và “tính khả dụng”, trong đó tham số 

về hình thức đƣợc hiểu là cách thức điền thông tin vào biểu mẫu báo cáo sao cho 

việc đọc thông tin trong báo cáo một cách dễ dàng và có thể kiểm soát đƣợc [52]. 

Áp dụng với báo cáo ADR, cách thức nhập báo cáo cũng cần đƣợc lƣu ý khi đánh 

giá chất lƣợng của báo cáo, theo đó những báo cáo nhập bằng máy sẽ giúp quá trình 

thẩm định báo cáo dễ dàng hơn, không bị ảnh hƣởng khi chữ viết tay của ngƣời báo 

cáo khó đọc. Nghiên cứu này cũng đánh giá ảnh hƣởng của cách nhập thông tin vào 

báo cáo (điền bằng tay hoặc điền bằng máy tính) đến chất lƣợng của báo cáo. Kết 

quả cho thấy, mặc dù số báo cáo nhập bằng máy tính chỉ chiếm 12,4% tổng số báo 

cáo nhƣng có điểm chất lƣợng trung bình và tỷ lệ báo cáo > 0,8 điểm cao hơn hẳn 

so với nhóm báo cáo đƣợc nhập bằng tay (p = 0,000). Kết quả này cũng tƣơng đồng 

với kết quả đánh giá hệ thống VigiBase của Trung tâm WHO UMC khi các báo cáo 

điện tử (e-reporting) có điểm hoàn thành cao hơn các báo cáo còn lại. Nhƣ vậy, 

công tác phát triển Cảnh giác Dƣợc cần khuyến khích các cán bộ y tế sử dụng hệ 

thống máy tính để thu thập, lƣu trữ và trao đổi dữ liệu. 

Số lƣợng cũng nhƣ chất lƣợng thông tin trong báo cáo ADR phụ thuộc rất 

nhiều vào đối tƣợng thực hiện báo cáo. Các nghiên cứu về sự tác động của nguồn 

báo cáo đến chất lƣợng báo cáo cũng đã đƣợc thực hiện [16] [28] [32] [33]. Đối 

tƣợng bác sĩ cũng là đối tƣợng báo cáo chính trong hệ thống báo cáo tự nguyện ở 

Việt Nam trong giai đoạn 2006 – 2008 (chiếm 63,2%) còn dƣợc sĩ chỉ tham gia báo 

cáo với tỷ lệ 12,1% [7]. Trên thế giới, dƣợc sĩ là đối tƣợng chính báo cáo ADR: 

Canada (88,3%), Australia (40,3%), Hà Lan (40,2%), Nhật Bản (39%) [31]. Theo 

đó, có thể thấy dƣợc sĩ có đầy đủ khả năng phát hiện, theo dõi ADR và việc tham 
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gia của đối tƣợng này góp phần làm tăng số lƣợng và chất lƣợng báo cáo. Bên cạnh 

bác sĩ và dƣợc sĩ, điều dƣỡng - nữ hộ sinh cũng có sự đóng góp không nhỏ vào công 

tác thực hiện báo cáo ADR. Điều dƣỡng - nữ hộ sinh là những cán bộ y tế trực tiếp 

tiếp xúc, chăm sóc theo dõi bệnh nhân hàng ngày và hỗ trợ bác sĩ trong quá trình 

điều trị, do đó có điều kiện để phát hiện, theo dõi những dấu hiệu, triệu chứng trên 

ngƣời bệnh. Nhiều nghiên cứu chỉ ra rằng điều dƣỡng có đủ khả năng để tham gia 

vào quá trình báo cáo ADR và chất lƣợng báo cáo của họ tƣơng đƣơng với báo cáo 

do các đối tƣợng khác thực hiện [16] [28] [47]. Tỷ lệ báo cáo ADR do điều dƣỡng 

thực hiện trong vòng 3 năm từ 2006 đến 2008  tại Việt Nam tăng từ 10% lên 14% 

[8]. Tỷ lệ này ở Thụy Điển vào năm 2005 là 20% [28]. Điều này cho thấy y tá điều 

dƣỡng ngày càng đóng vai trò quan trọng trong hệ thống báo cáo tự nguyện. Vì vậy, 

nhóm nghiên cứu quyết định đánh giá vai trò của các nhóm đối tƣợng trên (bác sỹ - 

y sỹ, dƣợc sỹ, điều dƣỡng - hộ sinh) so với nhóm các nhân viên y tế khác đối với số 

lƣợng và chất lƣợng báo cáo ADR tại Việt Nam giai đoạn 2011-2013. Kết quả cho 

thấy nhóm bác sỹ - y sỹ và nhóm dƣợc sỹ là hai nguồn gửi báo cáo ADR chủ yếu 

của hệ thống báo cáo tự nguyện về phản ứng có hại của thuốc giai đoạn 2011-2013 

(với tỷ lệ số báo cáo tƣơng ứng là 45,4% và 26,2%). Điểm trung bình báo cáo của 

cả ba nguồn trên đều > 0,8 nhƣng nhóm dƣợc sỹ là nhóm có điểm trung bình chất 

lƣợng báo cáo và tỷ lệ báo cáo > 0,8 cao nhất (0,920 và 82,4%), sau đó là nhóm 

điều dƣỡng - nữ hộ sinh (0,874 và 72.4%). Điều này cho thấy ở giai đoạn này, mặc 

dù nhóm bác sỹ - y sỹ vẫn là nhóm gửi nhiều báo cáo nhƣng chất lƣợng báo cáo cần 

đƣợc tăng cƣờng hơn. Vai trò của dƣợc sỹ đối với hệ thống báo cáo tự nguyện giai 

đoạn 2011-2013 đã đƣợc nâng cao, điều này thể hiện qua tỷ lệ báo cáo do dƣợc sỹ 

gửi về Trung tâm DI&ADR – tuy nhiên tỷ lệ này so với các quốc gia khác vẫn còn 

thấp. Nguyên nhân có thể là do tầm phủ của các thông tin về tầm quan trọng của 

Cảnh giác Dƣợc còn chƣa vƣơn tới các dƣợc sĩ nói chung và dƣợc sĩ cộng đồng nói 

riêng ở tất cả các tỉnh/thành phố và các tuyến y tế trong cả nƣớc dẫn đến việc họ 

chƣa nhận thức đƣợc vai trò của mình trong thực hành lâm sàng và tham gia tích 

cực vào hệ thống theo dõi và báo cáo ADR. Điểm chất lƣợng trung bình của các báo 
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cáo gửi từ dƣợc sỹ tại Việt Nam giai đoạn này ở mức rất cao (> 0,9) cho thấy hệ 

thống Cảnh giác Dƣợc cần chú trọng nâng cao vai trò của nguồn báo cáo này trong 

thời gian tới để tiếp thục thu đƣợc báo cáo với số lƣợng lớn hơn và chất lƣợng cao 

hơn. Nghiên cứu này cũng đã chỉ ra vai trò của điều dƣỡng - nữ hộ sinh trong hệ 

thống báo cáo tự nguyện khi điểm trung bình chất lƣợng của báo cáo gửi từ nhóm 

này chỉ thấp hơn nhóm dƣợc sỹ. Nhƣ vậy có thể thấy, hoạt động báo cáo ADR phụ 

thuộc rất nhiều vào nhận thức của cán bộ y tế về tầm quan trọng của báo cáo ADR 

và vai trò của họ trong việc theo dõi an toàn của thuốc. Vì thế để xây dựng một hệ 

thống Cảnh giác dƣợc có hiệu quả, việc đào tạo trang bị cho cán bộ y tế những kiến 

thức cần thiết về thực hành báo cáo và theo dõi an toàn thuốc là đóng vai trò quan 

trọng và cần thiết. 
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KẾT LUẬN VÀ KIẾN NGHỊ 

KẾT LUẬN 

Sau khi tiến hành khảo sát chất lƣợng báo cáo ADR tại trung tâm DI&ADR 

Quốc gia giai đoạn 2011 – 2013, chúng tôi có một số kết luận sau:  

1. Khi đánh giá báo cáo bằng các phƣơng pháp hiện hành, mức độ tƣơng đồng giữa 

các phƣơng pháp ở mức “rất tƣơng đồng” và “khá tƣơng đồng”. Phƣơng pháp phù 

hợp nhất đƣợc lựa chọn để đánh giá chất lƣợng báo cáo ADR trong cơ sở dữ liệu 

báo cáo tự nguyện của Việt Nam là phƣơng pháp vigiGrade do trung tâm WHO 

UMC khuyến cáo năm 2013 – đây cũng là phƣơng pháp đánh giá cập nhật nhất tính 

đến thời điểm này. 

2. Về số lƣợng, số báo cáo ADR đƣợc gửi về Trung tâm DI&ADR giai đoạn này 

tăng đáng kể (gấp 2,3 lần qua 3 năm - từ 2.407 báo cáo lên 5.425 báo cáo).Về chất 

lƣợng, điểm trung bình chất lƣợng báo cáo ADR trong ba năm ở mức tƣơng đối cao 

(tất cả các năm đều có điểm trung bình > 0,8). Tỷ lệ báo cáo tốt ở mức cao (khoảng 

70%). 

Các trƣờng thông tin thƣờng thiếu trong báo cáo gồm có chỉ định, liều dùng của 

thuốc nghi ngờ, thời gian xảy ra ADR và hậu quả của ADR . 

3. Để tăng số lƣợng và chất lƣợng báo cáo, một số yếu tố cần lƣu ý: 

- Tác động của dự án Hợp phần 2.1 “Tăng cƣờng các hoạt động Cảnh giác 

dƣợc” (thuộc dự án “Hỗ trợ hệ thống y tế” do Quỹ Toàn Cầu tài trợ) làm tăng đáng 

kể số lƣợng báo cáo của nhóm các cơ sở y tế nằm trong can thiệp của dự án này 

(tăng 2,5 lần qua ba năm ). Tuy nhiên, chất lƣợng của các báo cáo gửi từ nhóm các 

cơ sở y tế này không thay đổi nhiều trong giai đoạn 2011-2013.  

- Vị trí địa lý của các cơ sở y tế gửi báo cáo: số báo cáo đƣợc gửi từ các cơ 

sở y tế thuộc khu vực miền Nam cao hơn hẳn so với miền Bắc và miền Trung 

nhƣng điểm chất lƣợng báo cáo lại kém hơn, các cơ sở y tế thuộc khu vực Tây Bắc 

Bộ mặc dù có số báo cáo ít nhất nhƣng điểm trung bình chất lƣợng lại cao nhất cả 

nƣớc. 
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- Tuyến cơ sở y tế: số lƣợng báo cáo gửi từ tuyến dƣới nhiều hơn và có điểm 

chất lƣợng cao hơn so với tuyến trung ƣơng. 

- Đối tƣợng báo cáo: Số lƣợng và chất lƣợng của các báo cáo từ các đối 

tƣợng báo cáo có sự khác biệt đáng kể. Bác sỹ là nguồn báo cáo chủ yếu của hệ 

thống báo cáo tự nguyện của Việt Nam (45,4%) nhƣng chất lƣợng các báo cáo đƣợc 

gửi từ các dƣợc sỹ là cao nhất (điểm trung bình: 0,920 ± 0,174). 

- Hình thức nhập báo cáo: Các báo cáo nhập máy tính mặc dù có số lƣợng ít 

hơn hẳn nhƣng điểm chất lƣợng cao hơn các báo cáo viết tay (chiếm 12,4%, điểm 

trung bình 0,929 ± 0,161 so với 0,841 ± 0,241). 
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KIẾN NGHỊ 

Số lƣợng báo cáo ADR ở Việt Nam ở giai đoạn 2011-2013 đã tăng so với 

giai đoạn trƣớc nhƣng vẫn còn thấp so với số lƣợng báo cáo của các quốc gia thành 

viên UMC và tiêu chuẩn của UMC. Về mặt chất lƣợng, mặc dù điểm chất lƣợng báo 

cáo của giai đoạn này đã ở mức cao nhƣng vẫn cần tăng cƣờng thêm một số biện 

pháp để nâng cao số lƣợng và chất lƣợng báo cáo ADR. 

¶ Xây dựng các văn bản hƣớng dẫn nhằm hỗ trợ và khuyến khích công tác báo 

cáo tự nguyện trong hệ thống y tế; 

¶ Xây dựng một công cụ đánh giá chất lƣợng báo cáo ADR phù hợp với điều 

kiện thực tế của Việt Nam; 

¶ Từng bƣớc chuẩn hoá mẫu báo cáo phù hợp với nhu cầu của thực tế lâm 

sàng; 

¶ Tăng cƣờng nhận thức của cán bộ y tế về tầm quan trọng của việc thực hiện 

báo cáo ADR trong quá trình theo dõi tính an toàn của thuốc;  

¶ Tạo mọi điều kiện thuận lợi cho việc báo cáo nhƣ cung cấp mẫu báo cáo cho 

các khoa phòng; đa dạng hóa các hình thức báo cáo nhƣ qua mail, fax, điện 

thoại, công cụ báo cáo trực tuyến;  

¶ Tổ chức tập huấn về cách điền báo cáo và lƣu ý các trƣờng thông tin quan 

trọng trong báo cáo; 

¶ Tăng cƣờng hình thức hồi đáp và trao đổi thông tin với các cá nhân và đơn vị 

báo cáo; 

¶ Tăng cƣờng vai trò của dƣợc sỹ trong hệ thống báo cáo tự nguyện. 
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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 “Date of onset of reaction 

known AND dates of 

treatment known” 

Mô tả: thông tin về ngày xảy ra phản 

ứng và ngày điều trị (bắt đầu hoặc kết 

thúc)  

Yêu cầu: Có thông tin trong mục 5 của 

báo cáo 

2 “Disorder/reason for treatment 

known AND outcome known” 

Mô tả: thông tin về chỉ định và hậu quả 

của thuốc.  

Yêu cầu:  có thông tin lý do sử dụng 

thuốc ở mục 13 và mục 12 của báo cáo 

(trừ khi điền vào mục không rõ) 

3 “Positive rechallenge” Mô tả: kết quả xác định có tái sử dụng 

thuốc sẽ dẫn đến xuất hiện lại phản ứng 

Yêu cầu: đánh dấu “có” ở mục 15 của 

báo cáo 

 

 

Thang điểm đánh giá chất lƣợng báo cáo ADR theo phƣơng pháp 1 

 

+ Nhóm câu hỏi thứ nhất: “Có thông tin về ngày xảy ra phản ứng không?” và 

“Có thông tin về ngày bắt đầu sử dụng thuốc không?”. 

Nếu một trong hai hoặc cả hai câu trả lời là “Không”: 0 điểm. 



63 

 

Nếu cả hai câu trả lời là “Có”: xét tiếp sang nhóm câu hỏi thứ hai. 

+ Nhóm câu hỏi thứ hai: “Có lý do sử dụng thuốc không?” và “Có kết quả 

sau xử trí ADR không?” 

Nếu một trong hai hoặc cả hai câu trả lời là “Không”: 1 điểm. 

Nếu cả hai câu trả lời là “Có”: xét tiếp sang nhóm câu hỏi thứ ba. 

+ Nhóm câu hỏi thứ ba: “Có thông tin phản ứng lặp lại sau khi tái sử dụng 

thuốc không?”  

Nếu câu trả lời là “Không”: 2 điểm. 

Nếu câu trả lời là “Có”: 3 điểm. 

Theo đó: Điểm tối thiểu là 0 tƣơng ứng với các báo cáo có chất lƣợng thấp 

nhất, điểm tối đa là 3 cho các báo cáo có chất lƣợng cao nhất 
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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 Mô tả: loại báo cáo ADR 

Yêu cầu: Mặc định có thông tin (báo cáo tự 

nguyện từ các bệnh viện) => 1 điểm 

0,1 

2 Primary source Mô tả: nguồn báo cáo 

Yêu cầu: Có điền thông tin về chức vụ của 

ngƣời báo cáo sẽ đƣợc tính 1 điểm 

0,1 

3 Gender Mô tả: giới tính của bệnh nhân 

Yêu cầu: Điền rõ giới tính nam hoặc nữ sẽ 

đƣợc tính 1 điểm 

0,35 

4 Time to onset 

 

Mô tả: thời gian xảy ra ADR 

Yêu cầu: Cần điền rõ mục 5 (ngày xuất hiện 

phản ứng) và ngày bắt đầu + kết thúc điều trị 

trong mục 13. Trong trƣờng hợp không điền 

mục 5, cần phải điền rõ ngày kết thúc điều trị. 

Bắt buộc phải có ngày bắt đầu sử dụng thuốc. 

Thời gian sử dụng thuốc chi tiết đến ngày = 1 

điểm 

Thời gian sử dụng thuốc chi tiết đến tháng = 

0,5điểm 

Thời gian sử dụng thuốc chi tiết đến năm 

=0,25điểm 

0,5 

5 Age at onset 

 

Mô tả: tuối của bệnh nhân 

Yêu cầu: Cần điền rõ mục 2 (năm sinh hoặc 

tuổi) => sẽ đƣợc tính 1 điểm 

Tuổi nằm trong khoảng từ 0-134 

Ngày tháng năm sinh phải sớm hơn thời gian 

dùng thuốc 

Nếu chỉ điền nhóm tuổi => 0,5điểm 

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 

 

Mô tả: hậu quả của phản ứng 

Yêu cầu: điền đủ 1 trong 3 mục sau: 12 (kết 

quả sau khi xử trí phản ứng), 14 (sau khi 

ngừng/giảm liều của thuốc nghi ngờ), 15 (sau 

khi tái sử dụng thuốc) sẽ đƣợc 1 điểm (trừ khi 

điền vào ô không rõ hoặc không có thông tin) 

=> các thông tin không đƣợc mâu thuẫn 

0,15 

7 Indication 

 

Yêu cầu: lý do dùng thuốc 

Mô tả: cần có chỉ định rõ ràng của thuốc => sẽ 

đƣợc 1 điểm 

0,35 

8 Free text 

 

cần ít nhất 1 trong các mục điền tuỳ chọn (8, 9, 

10, 19) có thông tin hợp lý sẽ đƣợc tính 1 điểm 

0,05 

 

Điểm hoàn thành một báo cáo theo phƣơng pháp này đƣợc tính bằng trung 

bình cộng điểm của các cặp thuốc–ADR trong báo cáo. Điểm của từng cặp thuốc–

ADR đƣợc tính dựa trên: 

- Sự đầy đủ của các trƣờng thông tin đƣợc điền trong báo cáo (fi); 

- Trọng số tƣơng ứng của từng trƣờng thông tin (wi).  

Công thức tính điểm:      

Trong đó: C là điểm hoàn thành báo cáo, j là các cặp thuốc-ADR, i là trƣờng 

dữ liệu, wi là trọng số của trƣờng dữ liệu i, fi là điểm của trƣờng dữ liệu i.  

Theo đó: 

Mức điểm Đánh giá 

< 0,5 Báo cáo thiếu nhiều thông tin tối thiểu cần thiết 

0,5– 0,75 Báo cáo chƣa đầy đủ các thông tin tối thiểu cần thiết 

0,75 -1 Báo cáo tƣơng đối đầy đủ các thông tin tối thiểu cần thiết 
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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 tả: Loại báo cáo (báo cáo tự nguyện của bệnh 

viện, báo cáo của các công ty, báo cáo từ các 

nghiên cứu.) 

Yêu cầu: Nếu không nêu rõ loại báo cáo thì bị trừ 

10% số điểm 

10% 

2 Primary source Mô tả: thông tin về chức vụ của ngƣời báo cáo.  

Yêu cầu: 

Chức vụ của ngƣời báo cáo có thể là: bác sỹ 

(trƣởng khoa, phó khoa), dƣợc sỹ (dƣợc sỹ đại 

học, dƣợc sỹ trung học, trƣởng khoa dƣợc, phó 

khoa dƣợc), điều dƣỡng, hộ sinh, y tá, y sỹ, nhân 

viên y tế khác (cán bộ, nhân viên thống kê …) 

Trong trƣờng hợp không điền hoặc chức vụ 

không phù hợp (không phải là nhân viên y tế 

trong bệnh viện) bị trừ 10% số điểm   

10% 

3 Gender Mô tả: giới tính của bệnh nhân 

Yêu cầu: nếu bỏ trống mục này sẽ bị trừ 30% số 

điểm  

30% 

4 Time to onset: Mô tả: thời gian xảy ra ADR 

Yêu cầu: 

Mục 5 (ngày xuất hiện phản ứng) có thể đƣợc 

thay thế bằng ngày kết thúc sử dụng thuốc. Nếu 

không có thông tin này, trừ 50% số điểm. 

Nếu có ngày xuất hiện phản ứng mà thiếu thông 

tin về ngày bắt đầu sử dụng thuốc hoặc thông tin 

này không phù hợp (sau ngày xuất hiện phản 

ứng) thì bị trừ 50% số điểm 

Nếu có ngày xuất hiện phản ứng và chỉ có thông 

tin về tháng bắt đầu sử dụng thuốc thì bị trừ 10% 

số điểm 

Nếu có ngày xuất hiện phản ứng và chỉ 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 về năm bắt đầu sử dụng thuốc thì bị trừ 30% 

số điểm. 

5 Age at onset: Mô tả: năm sinh hoặc tuổi của bệnh nhân 

Yêu cầu:  

Nếu không điền mục này thì bị trừ 30% số điểm 

Nếu chỉ điền nhóm tuổi thì bị trừ 10% số điểm 

Yêu cầu tuổi của bệnh nhân nằm trong khoảng từ 

0-134  

30% 

6 Outcome Mô tả: hậu quả của ADR 

Yêu cầu: 

Không điền cả 3 mục 12, 14, 15 thì bị trừ 30% số 

điểm 

Điền đủ cả 3 mục nhƣng thông tin thu đƣợc mâu 

thuẫn thì bị trừ 30% số điểm. 

30% 

7 Indication Mô tả: chỉ định của thuốc nghi ngờ 

Yêu cầu: nếu không điền hoặc chỉ định của thuốc 

không rõ ràng thì bị trừ 30% số điểm  

30% 

8 Dose Mô tả: lƣợng thuốc sử dụng trong ngày 

Yêu cầu: nếu thiếu 1 trong 2 mục liều sử dụng 

một lần và số lần dùng trong ngày thì bị trừ 10% 

số điểm 

10% 

9 Free text Mô tả: thông tin bổ sung 

Yêu cầu: không điền cả 4 mục 8, 9, 10, 19 thì bị 

trừ 10% số điểm   

10% 

 

Điểm hoàn thành một báo cáo theo phƣơng pháp vigiGrade đƣợc tính bằng 

trung bình cộng điểm của các cặp thuốc–ADR trong báo cáo. Điểm của từng cặp 

thuốc–ADR đƣợc tính dựa trên:  
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- Sự đầy đủ của các trƣờng thông tin đƣợc điền trong báo cáo; 

- Trọng số tƣơng ứng của từng trƣờng thông tin. 

Khi thông tin không phù hợp thì điểm hoàn thành giảm tƣơng ứng với trọng 

số của từng tiêu chí.  

Cách tính điểm: C = P1.P2.P3...P9 

Trong đó: C là điểm hoàn thành báo cáo, j là các cặp thuốc-ADR, P1-P9 là 

điểm của từng trƣờng dữ liệu. 

Theo đó: 

Mức điểm Đánh giá 

C > 0,8  Báo cáo có chất lƣợng nội dung tốt 

C ≤ 0,8  Báo cáo có chất lƣợng nội dung chƣa tốt 
 

Điểm của báo cáo tính bằng phƣơng pháp này thấp nhất là 0.07 và cao nhất 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 Mô tả: Ngày xuất hiện phản ứng 

Yêu cầu: điền mục 5 hoặc ngày kết thúc sử dụng 

thuốc 

2 Suspected product name 

(generic/brand) 

Mô tả: tên thuốc – tên gốc hoặc tên thƣơng mại 

Yêu cầu: điển mục 13 (chỉ cần 1 trong 2 tên) 

3 Description of event 

(before AE occurrence) 

Mô tả: biểu hiện ADR 

Yêu cầu: điền mục 7  

4 Outcome of event Mô tả: hậu quả của phản ứng 

Yêu cầu: điền mục 12 (trừ mục không rõ) 

5 Prescription detail of 

suspected product 

(dosage and frequency) 

Mô tả: thông tin về thuốc nghi ngờ (dạng bào 

chế, hàm lƣợng, liều dùng một lần, số lần dùng 

trong ngày/tuần/tháng) 

Yêu cầu: điền đủ phần này trong mục 13 

6 Start/end date of 

administration of 

suspected drug 

Mô tả: thời gian dùng thuốc 

Yêu cầu: điền ngày bắt đầu và kết thúc sử dụng 

thuốc 

7 Adverse event term X 

8 Description of event 

(after AE occurrence) 

Mô tả: biểu hiện ADR 

Yêu cầu: điền mục 7  

9 Age Mô tả: ngày sinh hoặc tuổi của bệnh nhân 

Yêu cầu: điền mục 2 

10 Description of event 

(past history) 

X 

11 Gender Mô tả: giới tính của bệnh nhân 

Yêu cầu: điền mục 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 Mô tả: cân nặng của bệnh nhân 

Yêu cầu: điền mục 4 

14 Indication of suspected 

product 

Mô tả: lý do dùng thuốc 

Yêu cầu: điền mục 13 

15 Identification code of 

patient 

Mô tả: thông tin xác nhận bệnh nhân 

Yêu cầu: điền đủ họ tên hoặc mã bệnh nhân 

16 Concomitant product 

name (generic/brand) 

Mô tả: tên các thuốc dùng đồng thời 

Yêu cầu: điền mục 16  

17 Prescription detail of 

concomitant drug 

(dosage and frequency) 

X 

18 Start/end date of 

administration of 

concomitant drug 

Mô tả: thời gian sử dụng các thuốc dùng đồng 

thời 

Yêu cầu: điền mục 16  

19 Related laboratory test 

result 

Mô tả: các xét nghiệm liên quan đến phản ứng 

Yêu cầu: biến cố nào cần xét nghiệm thì phải 

điền mục này mới tính điểm 

20 Indication of 

concomitant product 

X 

21 Unrelated laboratory test 

result 

X 

Các trƣờng thông tin đƣợc đánh dấu “X” ở cột mô tả là các trƣờng thông tin 

không có mặt trong cấu trúc của đối tƣợng nghiên cứu.  

Điểm thông tin của báo cáo đƣợc đánh giá dựa trên sự đầy đủ của các trƣờng 

thông tin có mặt trong báo cáo. 21 trƣờng thông tin thƣờng gặp trong biểu mẫu báo 

cáo ADR đƣợc xếp thành hai nhóm: (1) nhóm các thông tin tối thiểu cần có của một 
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báo cáo và (2) nhóm các thông tin bổ sung dựa trên mức độ quan trọng. Các trƣờng 

thông tin đƣợc coi là đầy đủ khi thoả mãn yêu cầu tƣơng ứng đƣợc mô tả. 

Cách đánh giá chất lƣợng nội dung:  

Đặc điểm Mức điểm 

Hoàn thành tất cả các tiêu chí từ 1-21 Tốt (Good) 

Hoàn thành các tiêu chí từ 1-9, thiếu ít nhất một trong 

các tiêu chí từ 10-21 

Trung bình (Fair) 

Thiếu ít nhất một trong các tiêu chí từ 1-9 Kém (Poor) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



72 

 

Phụ lục 6. Danh sách các tỉnh và bệnh viện trọng điểm [12] 

STT Tên tỉnh 

Các tỉnh miền Bắc 

1 Bắc Giang 

2 Cao Bằng 

3 Điện Biên 

4 Hà Nam 

5 Hà Nội 

6 Hải Dƣơng 

7 Hải Phòng 

8 Lai Châu 

9 Lạng Sơn 

10 Nam Định 

11 Ninh Bình 

12 Quảng Ninh 

13 Thái Bình 

14 Thái Nguyên 

Các tỉnh miền Trung 

15 Bình Định 

16 Đà Nẵng 

17 Gia Lai 

18 Khánh Hòa 

19 Nghệ An 

20 Ninh Thuận 

21 Quảng Nam 

22 Thanh Hóa 

23 Thừa Thiên Huế 

Các tỉnh miền Nam 

24 An Giang 

25 Bình Phƣớc 

26 Cần Thơ 

27 Đồng Nai 

28 Đồng Tháp 

29 TP Hồ Chí Minh 

30 Sóc Trăng 

31 Tây Ninh 
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STT Tên bệnh viện 

Các bệnh viện Trung Ƣơng 

1 Bệnh viện Bạch Mai 

2 Bệnh viện Quân đội Trung Ƣơng 108 

3 Bệnh viện Nhi Trung Ƣơng 

4 Bệnh viện Phụ sản Trung Ƣơng 

5 Bệnh viện 71 Trung Ƣơng 

6 Bệnhviện K 

7 Bệnh viện Hữu Nghị 

8 Bệnh viện đa khoa Trung Ƣơng Thái Nguyên 

9 Trung tâm y tế thành phố Huế 

10 Bệnh viện Đa khoa Trung Ƣơng Huế 

11 Bệnh viện Đa khoa Trung Ƣơng Cần Thơ 

12 Bệnh viện Chợ Rẫy 

Các bệnh viện đa khoa tỉnh 

13 Bệnh viện Xanh Pôn 

14 Bệnh viện Phụ sản Hà Nội 

15 Bệnh viện Thanh Nhàn 

16 Bệnh viện Đống Đa 

17 Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch 

18 Bệnh viện Từ Dũ 

19 Bệnh viện Nhi đồng 1 

20 Bệnh viện Nhân dân Gia Định 

21 Bệnh viện Hùng Vƣơng 

22 Bệnh viện Việt Tiệp 

23 Bệnh viện đa khoa tỉnh Quảng Ninh 

24 Bệnh viện đa khoa tỉnh Thanh Hóa 

25 Bệnh viện thành phố Đà Nẵng 

26 Bệnh viện đa khoa trung tâm An Giang 

27 Bệnh viện đa khoa Đồng Tháp 

28 Bệnh viện đa khoa Đồng Nai 

Các bệnh viện huyện 

29 Bệnh viện An Phú 
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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 

 Điện Biên 

 Hoà Bình 

 Sơn La 

 Lai Châu 

 Lào Cai 

 Yên Bái 

Đông Bắc Bộ 

 Bắc Giang 

 Bắc Kạn 

 Cao Bằng 

 Hà Giang 

 Lạng Sơn 

 Phú Thọ 

 Quảng Ninh 

 Tuyên Quang 

 Thái Nguyên 

Đồng bằng sông Hồng 

 Bắc Ninh 

 Hà Nam 

 Hà Nội 

 Hải Dƣơng 

 Hải Phòng 

 Hƣng Yên 

 Nam Định 

 Ninh Bình 

 Thái Bình 

 Vĩnh Phúc 

Bắc Trung Bộ  

 Hà Tĩnh 

 Nghệ An 

 Quảng Bình 

 Quảng Trị 

 Thanh Hoá 

 Thừa Thiên Huế 

Nam Trung Bộ 

 Bình Định 

 Bình Thuận 

 Đà Nẵng 

 Đắc Nông 
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STT Tỉnh/ Thành phố 

 Đăk Lăk 

 Gia Lai 

 Khánh Hoà 

 Kon Tum 

 Lâm Đồng 

 Ninh Thuận 

 Phú Yên 

 Quảng Nam 

 Quảng Ngãi 

Đông Nam Bộ 

 Bà Rịa Vũng Tàu 

 Bình Dƣơng 

 Bình Phƣớc 

 Đồng Nai 

 Tây Ninh 

 TP. Hồ Chí Minh 

Đồng bằng sông Cửu Long 

 An Giang 

 Bạc Liêu 

 Bến Tre 

 Cà Mau 

 Cần Thơ 

 Đồng Tháp 

 Hậu Giang 

 Kiên Giang 

 Long An 

 Sóc Trăng 

 Tiền Giang 

 Trà Vinh 

 Vĩnh 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 ĐK TP. Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

2 VNMS13051546 BV ĐK TP. Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

3 VNMS13083083 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

4 VNMS13083084 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

5 VNMS13083085 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

6 VNMS13061959 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

7 VNMS13061960 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

8 VNMS13061961 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

9 VNMS13061962 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

10 VNMS13061963 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

11 VNMS13061964 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

12 VNMS13093511 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

13 VNMS13093512 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

14 VNMS13093513 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

15 VNMS13093514 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

16 VNMS13093515 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

17 VNMS13093516 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

18 VNMS13093517 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

19 VNMS13093518 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

20 VNMS13093519 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

21 VNMS13093520 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

22 VNMS13104154 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

23 VNMS13104157 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

24 VNMS13104158 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

25 VNMS13104159 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

26 VNMS13104160 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

27 VNMS13114766 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

28 VNMS13114767 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

29 VNMS13114768 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

30 VNMS13114769 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

31 VNMS13114770 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

32 VNMS13114771 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

33 VNMS13114772 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

34 VNMS13114773 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 
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STT Mã báo cáo Bệnh viện Lý do loại báo cáo 

35 VNMS13114774 BV ĐK Trung Ƣơng Cần Thơ Báo cáo chất lƣợng thuốc 

36 VNMN13125170 Sở Y tế Điện Biên 
Báo cáo không liên quan đến 

thuốc 

37 VNMS13083095 BV Bình Dân 
Báo cáo không liên quan đến 

thuốc 

38 VNMS13104192 BV Chợ Rẫy 
Báo cáo không liên quan đến 

thuốc 
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Phụ lục 9. Danh sách các cơ sở y tế trực thuộc Bộ Y tế [4] 

1. Bệnh viện Bạch Mai; 

2. Bệnh viện Chợ Rẫy; 

3. Bệnh viện Đa khoa Trung ƣơng Huế; 

4. Bệnh viện Đa khoa Trung ƣơng Thái Nguyên; 

5. Bệnh viện Đa khoa Trung ƣơng Cần Thơ; 

6. Bệnh viện Đa khoa Trung ƣơng Quảng Nam; 

7. Bệnh viện Việt Nam - Thụy Điển Uông Bí; 

8. Bệnh viện Hữu nghị Việt Nam - Cu Ba Đồng Hới; 

9. Bệnh viện Hữu nghị Việt - Đức; 

10. Bệnh viện E; 

11. Bệnh viện Hữu nghị; 

12. Bệnh viện Thống Nhất; 

13. Bệnh viện C Đà Nẵng; 

14. Bệnh viện K; 

15. Bệnh viện Nhi Trung ƣơng; 

16. Bệnh viện Phụ - Sản Trung ƣơng; 

17. Bệnh viện Mắt Trung ƣơng; 

18. Bệnh viện Tai - Mũi - Họng Trung ƣơng; 

19. Bệnh viện Nội tiết Trung ƣơng; 

20. Bệnh viện Răng - Hàm - Mặt Trung ƣơng Hà Nội; 

21. Bệnh viện Răng - Hàm - Mặt Trung ƣơng thành phố Hồ Chí Minh; 

22. Bệnh viện 71 Trung ƣơng; 

23. Bệnh viện 74 Trung ƣơng; 

24. Bệnh viện Phổi Trung ƣơng; 

25. Bệnh viện Tâm thần Trung ƣơng 1; 

26. Bệnh viện Tâm thần Trung ƣơng 2; 

27. Bệnh viện Phong - Da liễu Trung ƣơng Quy Hòa; 

28. Bệnh viện Phong - Da liễu Trung ƣơng Quỳnh Lập; 

29. Bệnh viện Điều dƣỡng - Phục hồi chức năng Trung ƣơng; 

30. Bệnh viện Bệnh Nhiệt đới Trung ƣơng; 
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31. Bệnh viện Da liễu Trung ƣơng; 

32. Bệnh viện Lão khoa Trung ƣơng; 

33. Bệnh viện Y học cổ truyền Trung ƣơng; 

34. Bệnh viện Châm cứu Trung ƣơng; 

35. Viện Huyết học - Truyền máu Trung ƣơng; 

36. Viện Vệ sinh dịch tễ Trung ƣơng; 

37. Viện Vệ sinh dịch tễ Tây Nguyên; 

38. Viện Pasteur Nha Trang; 

39. Viện Pasteur thành phố Hồ Chí Minh; 

40. Viện Dinh dƣỡng; 

41. Viện Y học Biển; 

42. Viện Sức khỏe nghề nghiệp và môi trƣờng; 

43. Viện Y tế công cộng thành phố Hồ Chí Minh; 

44. Viện Sốt rét - Ký sinh trùng - Côn trùng Trung ƣơng; 

45. Viện Sốt rét - Ký sinh trùng - Côn trùng Quy Nhơn; 

46. Viện Sốt rét - Ký sinh trùng - Côn trùng thành phố Hồ Chí Minh; 

47. Trung tâm Truyền thông - Giáo dục sức khỏe Trung ƣơng; 

48. Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ƣơng; 

49. Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phố Hồ Chí Minh; 

50. Viện Kiểm định Quốc gia vắc xin và Sinh phẩm y tế; 

51. Viện Kiểm nghiệm an toàn vệ sinh thực phẩm Quốc gia; 

52. Viện Dƣợc liệu; 

53. Viện Trang thiết bị và Công trình y tế; 

54. Viện Vắc xin và Sinh phẩm y tế; 

55. Trung tâm Nghiên cứu, sản xuất vắc xin và Sinh phẩm y tế; 

56. Viện Pháp y Quốc gia; 

57. Viện Pháp y tâm thần Trung ƣơng; 

58. Trung tâm Điều phối Quốc gia về ghép bộ phận cơ thể ngƣời. 

 

 

 

 


