
KHAI THÁC CƠ SỞ DỮ LIỆU CẢNH GIÁC DƯỢC 

PHỤC VỤ NGHIÊN CỨU VÀ THÚC ĐẨY SỬ DỤNG 

THUỐC HỢP LÝ, AN TOÀN

NGUYỄN HOÀNG ANH

- Trung tâm DI & ADR Quốc gia

- Bộ môn Dược lực, trường Đại học Dược Hà nội

Sinh hoạt khoa học tại Trường Đại học Dược Hà Nội,  08/06/2020
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THEO DÕI ADR CỦA THUỐC TRONG GIAI ĐOẠN SỬ DỤNG 

TRÊN LÂM SÀNG: VAI TRÒ CỦA CẢNH GIÁC DƯỢC

Cảnh giác Dược: khoa học và hoạt động chuyên 

môn liên quan đến việc phát hiện, đánh giá, hiểu và 

dự phòng các biến cố bất lợi của thuốc hay bất cứ 

vấn đề liên quan đến sử dụng thuốc

Mục tiêu của Cảnh giác Dược (EU Good Vigilance Practice 2014):

- Dự phòng tác động có hại của biến cố bất lợi trong quá trình sử dụng thuốc.

- Thúc đẩy sử dụng thuốc hợp lý, an toàn, đặc biệt thông qua cung cấp thông 

tin kịp thời về tính an toàn của thuốc cho người bệnh, cán bộ y tế và cộng đồng.
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Xây dựng cơ sở dữ liệu báo cáo ADR tự nguyện là nhiệm

vụ được triển khai tại tất cả các quốc gia

Các nước là thành viên chương trình giám sát thuốc toàn cầu của WHO
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Hoạt động Đơn vị

BÁO CÁO

PHÁT HIỆN 

TÍN HIỆU, 

ĐÁNH GIÁ 

NGUY CƠ

RA QUYẾT 

ĐỊNH CAN 

THIỆP

TRUYỀN 

THÔNG

Phát hiện, theo dõi và báo cáo các vấn đề

liên quan đến tính an toàn của thuốc

- Đánh giá quan hệ nhân quả

- Cập nhật thông tin an toàn thuốc

- Phát hiện, đánh giá tín hiệu và đưa ra cảnh

báo

- Đánh giá nguy cơ/lợi ích của thuốc

- Tư vấn cho lãnh đạo đơn vị, CQQL

- Cảnh báo về tính an toàn của thuốc

- Yêu cầu sửa đổi nhãn thuốc; triển khai các

đánh giá; kế hoạch quản lý nguy cơ

- Thu hồi lô thuốc

- Ngừng cấp mới, cấp lại SĐK của thuốc

- Rút SĐK, thu hồi sản phẩm

- Phản hồi thông tin cho nhân viên y tế

- Đánh giá hiệu quả của can thiệp

- Cơ sở khám bệnh, chữa

bệnh

- Đơn vị kinh doanh dược

- Chương trình tiêm 

chủng và các Chương 

trình y tế QG khác

- Trung tâm DI & ADR

Quốc gia và khu vực

- Cơ quan kiểm định chất

lượng thuốc

- Hội đồng tư vấn cấp

SĐK lưu hành thuốc-Bộ

Y tế

- Bộ Y tế; các Vụ, Cục

chức năng của Bộ Y tế;

Sở Y tế

- Phương tiện thông tin

đại chúng

TIẾN TRÌNH HOẠT ĐỘNG CỦA HỆ THỐNG CẢNH GIÁC DƯỢC
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Báo cáo ADR từ bệnh viện:

Quyết định số 1088/QĐ-BYT ngày 4/4/2013 về việc Ban hành 

hướng dẫn hoạt động giám sát phản ứng có hại của thuốc 

(ADR) tại các cơ sở khám, chữa bệnh

NGUỒN DỮ LIỆU BÁO CÁO ADR

Báo cáo SAE từ các nghiên cứu thử nghiệm 

lâm sàng

Thông tư 29/TT-BYT ngày 29/10/2018 về Quy 

định về thử thuốc trên lâm sàng

Báo cáo AE từ các đơn vị sản xuất, kinh doanh 

dược phẩm

Thông tư 32/2018/TT-BYT ngày 12/11/2018 quy 

định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc
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Chu trình chia sẻ thông tin AEFI

Cục Y tế Dự phòng Cục Quản lý Dược

Trung tâm DI & 

ADR Quốc gia

Chương trình Tiêm 

chủng mở rộng;

Phòng tiêm chủng tư 

nhân

Cơ sở kinh doanh vắc xin (sản xuất, nhập khẩu, đăng ký)

Cơ sở khám, chữa bệnh

1

5

2 3

6 7

10

8

WHO-UMC

11 1413

Hội đồng tư vấn chuyên 

môn đánh giá nguyên nhân 

tai biến nặng trong quá 

trình sử dụng vắc xin (cấp 

tỉnh/Bộ)

Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc (bao gồm cả vắc xin, sinh 

phẩm)

Bộ trưởng Bộ Y tế

17

9

4

18

12

15

16

NGUỒN DỮ LIỆU BÁO CÁO ADR
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XÂY DỰNG CƠ SỞ DỮ LIỆU BÁO CÁO TẠI VIỆT NAM
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* Năm 2017: Số lượng báo cáo ADR được tính từ tháng 01/2017 đến hết tháng 10/2017

**Năm 2018, 2019: Số lượng báo cáo ADR được tính từ tháng 11 năm trước đến hết tháng 10 năm tương ứng
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Tiếp tục theo dõi

Quy trình giám sát ADR

Rà soát báo cáo (Phát hiện tín hiệu)

Thu thập dữ liệu, phân loại (Xử lý tín hiệu ưu tiên)

Thu thập dữ liệu ADR và phân tích ban đầu

Thẩm định báo cáo ADR (đánh giá tín hiệu)

Phân tích mối quan hệ giữa thuốc và biến cố bất lợi nghi ngờ

Ưu tiên

Xử lý khẩn

Thông thường

Xử lý thường qui

Quyết định

Cảnh báo cho CB y tế, gửi công văn thông báo cho cơ quan quản lý

1

2

3

4

5
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Phát hiện tín hiệu: Xử lý các chuỗi báo cáo ADR nghi 
ngờ liên quan đến chất lượng chế phẩm

2013: Relab 20% (albumin)

26 báo cáo từ 05 bệnh viên. 

Thuốc không đạt chỉ tiêu chí nhiệt tố và nội độc tố vi khuẩn

2013: Nước cất pha tiêm (NSX: Armephaco)

12 báo cáo từ 01 bệnh viện. 

Thuốc không đạt chỉ tiêu chí nhiệt tố và nội độc tố vi khuẩn

2015: Nước cất pha tiêm 5ml (NSX: CTCPDP Vĩnh Phúc)

03 báo cáo phản vệ từ 1 bệnh viên.

Chế phẩm không đạt chỉ tiêu nội độc tố vi khuẩn

2015: Hadubaris (bari sulfat)

02 báo cáo từ 2 bệnh viện, 9 trường hợp khác chưa được báo cáo. 

Thuốc bị rút số đăng ký do sản xuất không đúng với hồ sơ đăng ký
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06/08/2012

10/2012 – 01/2013

Relab 20% (albumin 20%)

CV của Cục Quản lý Dược gửi BV ĐK tỉnh Hà Giang

20 báo cáo từ BV Từ Dũ, ĐK tỉnh Bắc Kạn, BV ĐK Thống 

Nhất Đồng Nai, BV Bình Dân.

→ TTQG tiếp tục gửi CV thông báo gửi Cục Quản lý Dược.

01/02/2013

CV số 1711/QLD-TT ngày 01/02/2013

Cục Quản lý Dược yêu cầu Sở Y tế các tỉnh thông báo cho các 

cơ sở khám chữa bệnh, kinh doanh dược phẩm trên địa bàn 

biết về thông tin liên quan đến ADR của thuốc Relab 20%.

10/07/2012
6 báo cáo về phản ứng phản vệ tại BV ĐK tỉnh Hà Giang

→ TTQG gửi CV thông báo gửi Cục Quản lý Dược.

09/07/2013

CV số10787/QLD-CL ngày 09/07/2013

Cục Quản lý Dược quyết định đình chỉ lưu hành và thu hồi 

thuốc Relab 20% chai 50 ml do Cty Reliance Life Sciences 

Pvt. Ltd, India sản xuất (do không đạt tiêu chuẩn chất lượng).
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Năm

Báo cáo từ Việt Nam* Vigibase (UPSALA)

Tổng báo 

cáo

Phản ứng/shock 

phản vệ, n (%)
Tổng báo cáo

Phản ứng/shock 

phản vệ, n (%)

2010 11 3 (27) 4 2 (50 )

2011 16 3 (19) 23 3 (13)

2012 33 8 (24) 4 0 (0)

2013 55 10 (18) 8 3 (38)

2014 12 5 (42) 64 9 (14)

2015 57 16 (28) 69 12 (17)

2016 45 11 (24) 71 11 (15)

6 tháng đầu 

năm 2017
20 9 (45) 55 3 (5)

Tổng 249 65 (26) 298 43 (14)

*Số liệu của Việt Nam có thể không được gửi lên Trung tâm giám sát Upsala của WHO

Alpha chymotrypsin – tín hiệu phản vệ

Tr
un

g 
tâ

m
 D

I &
 A

D
R

 Q
uố

c 
gi

a 
- T

ài
 li
ệu

 đ
ư
ợc

 c
hi

a 
sẻ

 m
iễ

n 
ph

í t
ại

 C
A

N
H

G
IA

C
D

U
O

C
.O

R
G

.V
N



Hoa kì: 3 thuốc nhãn khoa, Đã ngừng 

lưu hành

EU:  Tại Pháp, tất cả các sản phẩm đã 

ngừng lưu hành từ năm 2011

Chỉ tồn tại ở một số nước (có Việt Nam)

Tại Việt Nam:

• Chế phẩm viên nén, sử dụng trong 

các triệu chứng viêm kèm/không kèm 

nhiễm khuẩn (đa số là các trường hợp 

viêm đường hô hấp trên, da mô 

mềm…)

• Chế phẩm tiêm bắp dùng trong hậu 

phẫu hoặc chấn thương

Năm 2017, trung tâm DI&ADR quốc 

gia nhận được 03 ca tử vong, được 

đánh giá ở mức CÓ KHẢ NĂNG liên 

quan đến alpha chymotrypsin.

=> Gửi công văn thông báo đến cục 

quản lý Dược

Hiệu quả An toàn

Bắt đầu sử dụng từ năm 1958

Alpha chymotrypsin - phân tích
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Alpha chymotrypsin - Giải pháp quản lý

Giới hạn chỉ định chế phẩm

đường uống và đường đặt

dưới lưỡi: điều trị phù nề sau

chấn thương, phẫu thuật,

bỏng

Thông báo chính thức cho

các đơn vị trong hệ thống y

tế về tính an toàn của thuốc

đường tiêm

Tiếp tục kiểm nghiệm giám

sát chất lượng và thu hồi sản

phẩm không đảm bảo chất

lượng.
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CSDL BÁO CÁO ADR: DỮ LIỆU CHO NGHIÊN CỨU

CSDL báo cáo ADR là nguồn quan trọng để hình thành giả thuyết nghiên cứu, kiểm

chứng giả thuyết và đánh giá sau các can thiệp lên thực hành lâm sàng
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PHÂN TÍCH TÍN HIỆU 

Tín hiệu được hình thành khi 

ROR có CI95% > 1 
ROR = (a/c) : (b/d)

Phương pháp so sánh bất đối xứng: So sánh tỷ lệ ghi nhận

ADR của một thuốc so với các thuốc còn lại trong CSDL

Eugène P.van Puijenbroek et al. (2002), Pharmacoepidemiology and Drug Safety

Leone R. et al. (2005), Drug Safety

✓ Phù hợp với cơ sở dữ liệu tại Việt Nam

✓ Được áp dụng tại Trung tâm Cảnh giác Dược Quốc 

gia Hà Lan (Lareb), FDA Thái Lan

Gặp phản ứng Y Không gặp phản ứng Y

Có dùng thuốc X a b

Không dùng thuốc X c d
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Phản vệ là ADR nghiêm trọng được ghi nhận phổ biến

trong CSDl báo cáo ADR

Lê Thị Thùy Linh (2015). Luận văn Thạc sĩ Dược học, Trường Đại học Dược Hà Nội. 
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SỬ DỤNG THUỐC TRÊN BỆNH NHÂN CÓ CƠ ĐỊA DỊ ỨNG 
VỚI THUỐC CÙNG NHÓM

Lê Thị Thùy Linh (2015). Luận văn Thạc sĩ Dược học, Trường Đại học Dược Hà Nội. 
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Phân tích bằng ROR: Kháng 

sinh là nhóm thuốc có nguy 

cơ cao gây phản vệ

Tạp chí Nghiên cứu Dược và Thông

tin thuốc 2017: số 5: 19-24.
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Phân tích ROR: Phát hiện tín hiệu phản vệ

của một số thuốc đặc thù

Nguyen, K., Nguyen. et al. Drug Saf 42, 671–682 (2019).
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PHẢN ỨNG TRÊN DA NGHIÊM TRỌNG CỦA  ALLOPURINOL: 

TỪ BÁO CÁO ADR ĐẾN CẢNH BÁO NGUY CƠ
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 Bệnh nhân 85 tuổi được chẩn 

đoán tăng acid uric và điều trị 

bằng allopurinol 300mg/ngày 

 Sau khoảng 3 tháng điều trị, 

bệnh nhân xuất hiện:

 Ban đỏ bong da 

 Loét hốc tự nhiên (<2)

 Sốt

 Hội chứng quá mẫn do 

thuốc (DRESS)

Báo cáo từ Trung tâm Dị ứng - Miễn dịch 

lâm sàng, Bệnh viện Bạch mai

Từ báo cáo ca lâm sàng
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Phối hợp thu thập thông tin SCAR 

với Khoa lâm sàng: mô hình Khoa

Dược - Trung tâm Dị ứng Miễn dịch

lâm sàng bệnh viện Bạch mai –

Trung tâm DI&ADR Quốc gia

Dược sĩ lâm sàng phối hợp với BS nội trú, 

DS của Trung tâm DI & ADR Quốc gia: ghi

nhận, báo cáo các ca phản ứng trên da 

nghiêm trọng do thuốc (SCAR):  6 tháng

cuối năm 2013

▪ Sử dụng form mẫu đơn giản.

▪ Tập huấn cho BS nội trú, thống nhất quy

trình trao đổi thông tin.

▪ Thẩm định và phản hồi báo cáo

▪ Định kỳ họp tổng kết, rút kinh nghiệm

các ca thu nhận được.

Tăng cường tín hiệu thông qua khuyến khích nhân viên y tế

báo cáo
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Ghi nhận SCAR: DRESS, SJS/TEN, AGEP: 132 trường hợp

Xác định thuốc nghi ngờ thường gặp: allopurinol (21 trường hợp)

Tăng cường tín hiệu thông qua khuyến khích nhân viên y tế

báo cáo
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➔ Phản ứng trên da nghiêm trọng là một ADR cần

được quan tâm của allopurinol

Tạp chí Y học thực hành 2015. 954.tr 106-110
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Nguyen, K‐D, et al. J Clin Pharm Ther. 2019; 44: 69‐ 77.

Tiếp tục theo dõi SCAR

➔ Các thuốc có nguy cơ cao gây SCAR khác: carbamazepin, thuốc có

nguồn gốc dược liệu
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HLA B*1502

Đột biến tăng nguy cơ SJS với

carbamazepin 1023 lần

HLA B*5801

Đột biến tăng nguy cơ SJS với 

allopurinol 580 lần

Becquemont L. Pharmacogenomics 2009; 10: 961-969

Yếu tố di truyền dị ứng thuốc

➔ Nghiên cứu tầm soát gen dị ứng thuốc giúp

lượng giá và giảm thiểu nguy cơ
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Phòng tránh SCAR do allopurinol: sàng lọc qua xét nghiệm 

gen để lựa chọn thuốc
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Phòng tránh SCAR do allopurinol: sàng lọc qua xét nghiệm 

gen để lựa chọn thuốc
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QUẢN LÝ THUỐC CÓ NGUY CƠ CAO: THUỐC CẢN QUANG
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Tạm ngừng sử dụng các 

lô thuốc cản quang

Xenetix 300mg/50ml

Xenetix

CV 14212/QLD-CL ngày 30/08/2013

Tạm ngừng sử dụng các lô thuốc cản quang

Xenetix 300mg/50ml 12WC034A và 12WC027C. 

KẾT NỐI BÁO CÁO ADR VỚI SỬ DỤNG THUỐC HỢP LÝ, 

AN TOÀN: QUẢN LÝ THUỐC CÓ NGUY CƠ CAO
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BÁO CÁO ADR LIÊN QUAN ĐẾN THUỐC CẢN QUANG

Các thuốc cản quang đã được báo cáo: 

iobitriol (Xenetic), ioxithalamat (Telebrix), ipromid (Ultravist), 

iopamidol (Pamiray và Iopramio)

Nguyễn Phương Thúy và cs. Tạp chí Dược học số 2/2014

Năm

Số lượng báo cáo 

ADR liên quan tới 

TCQ có chứa iod

Tổng số 

báo cáo 

ADR

Số lượng ADR 

liên quan tới 

TCQ chứa iod

Tỷ lệ báo cáo TCQ chứa 

iod/tổng số báo cáo (%)

2006 18 704 44 2.56

2007 29 1328 82 2.18

2008 26 2032 52 1.28

2009 16 2499 35 0.64

2010 11 1807 21 0.61

2011 35 2407 48 1.45

2012 55 3024 75 1.82

Tổng 190 13801 357 1.4
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BIỂU HIỆN ADR LIÊN QUAN ĐẾN THUỐC CẢN QUANG

2006

n=18

2007

n=29

2008

n=26

2009

n=16

2010

n=11

2011

n=35

2012

n=55

Tổng Tỷ lệ %

n=190

Sốc phản vệ/ 

phản ứng phản vệ

1 1 2 3 6 14 31 58 30,5

Tử vong 0 0 1 - 0 1 5 7 3,7

Nguyễn Phương Thúy và cs. Tạp chí Dược học số 2/2014
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HÌNH THÀNH TÍN HIỆU RÕ RỆT VỀ PHẢN VỆ CỦA THUỐC 

CẢN QUANG TRONG CSDL BÁO CÁO ADR

Lê Thị Thùy Linh và cs. Poster tại Hội nghị ASEAN về đào tạo và nghiên cứu Dược học lần thứ 1, 

tháng 12/2015, Bangkok,Thái Lan.
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Cần xây dựng và áp dụng hướng 

dẫn thực hành chuẩn trong sử dụng 

thuốc cản quang
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Thuốc cản quang
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MẪU BÁO CÁO ADR CỦA THUỐC CẢN QUANG
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Tăng cường phát hiện ADR thông qua báo cáo có chủ đích

Giám sát tích cực tại

Trung tâm Dị ứng-MDLS

Giám sát tích cực Khoa

Chẩn đoán hình ảnh Giám sát tích cực tại 3 

chuyên khoa: Dị ứng, Ung 

bướu, Tâm thần

Số lượng báo cáo ADR của bệnh viện Bạch mai giai đoạn 2013-2018: 

vai trò can thiệp của Dược sĩ

Trần Nhân Thắng và cs. Tạp chí Y học lâm sàng; số 101/2018; tr 70-80
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Quản lý thuốc có nguy cơ cao: đánh giá nguy cơ xuất hiện

bệnh thận do thuốc cản quang (CIN)

Bùi Thị Ngọc Thực và cs. Dược học; số 11/2015: trang 9-13

▪ Cohort tầm soát tiến cứu các

BN có chỉ định tiêm TCQ

▪ 40 ca xuất hiện CIN (7,1%), 

trong đó 6 ca (1,1%) có ý 

nghĩa lâm sàng (CSCIN)

▪ Yếu tố nguy cơ: 

▪ Tuổi > 70: OR = 2,28 

(1,11-4,68)

▪ MLCT thấp (< 30 

ml/phút): OR = 7,97 

(2,49-25,57),

▪ Thể tích tiêm TCQ lớn (> 

200 ml): OR = 3,12 

(1,12-8,68) Tr
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Quản lý thuốc có nguy cơ cao: đánh giá nguy cơ xuất hiện

bệnh thận do thuốc cản quang (CIN)

Giảm thiểu bệnh thận do thuốc cản quang:

▪ Định nghĩa, yếu tố nguy cơ (bệnh nhân, quy

trình chụp), cách ước tính MLCT

▪ Quy định thời điểm xét nghiệm chức năng

thận trước và sau khi tiêm thuốc cản quang

▪ Trước khi làm xét nghiệm chẩn đoán hình

ảnh: Dự phòng trên bệnh nhân có yếu tố

nguy cơ

▪ Trong khi làm xét nghiệm chẩn đoán hình

ảnh: lựa chọn loại thuốc, liều dung thuốc

cản quang

▪ Theo dõi bệnh nhân sau khi làm xét nghiệm

chẩn đoán hình ảnh
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Đánh giá nguy cơ xuất hiện bệnh thận do thuốc cản quang

(CIN): tiếp cận cohort so với ghép cặp điểm xu hướng

(propensity score matching)
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Đánh giá nguy cơ xuất hiện bệnh thận do thuốc cản quang

(CIN): tiếp cận cohort

Nguyễn Thu Hương. Bệnh viện Giao thông Vận tải Hà nội. Master Mekong 2016
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Đánh giá nguy cơ xuất hiện bệnh thận do thuốc cản quang

(CIN): tiếp cận ghép cặp điểm xu hướng (PSM)

Nguyễn Thu Hương. Bệnh viện Giao thông Vận tải Hà nội. Master Mekong 2016
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Đánh giá nguy cơ xuất hiện bệnh thận do thuốc cản quang

(CIN): tiếp cận ghép cặp điểm xu hướng (PSM)

Nguyễn Thu Hương. Bệnh viện Giao thông Vận tải Hà nội. Master Mekong 2016
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Đánh giá nguy cơ xuất hiện bệnh thận do thuốc cản quang

(CIN): tiếp cận ghép cặp điểm xu hướng (PSM)

Nguyễn Thu Hương. Bệnh viện Giao thông Vận tải Hà nội. Master Mekong 2016
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ADR PHÒNG TRÁNH ĐƯỢC: 

HOẠT ĐỘNG TRỌNG TÂM CỦA CẢNH GIÁC DƯỢC
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Sử dụng allopurinol ở mức liều cao

và chỉ định không phù hợp làm

tăng tỷ lệ ghi nhận ADR
Tạp chí Y học thực hành 2015. 954.tr 106-110

Phản ứng tiêm truyền liên quan đến

fluoroquinolon là tín hiệu đặc biệt tại

Việt Nam

2.47

1.160.78 0.77 0.75 0.65 0.72

3.04 3.03

1.41

1.26
1.60.96
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4

Việt Nam VigiBase

Tạp chí Nghiên cứu Dược và Thông tin thuốc 2018: số 5: tr17-24

ĐÁNH GIÁ ADR PHÒNG TRÁNH ĐƯỢC: Tiềm năng từ CSDL
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CÔNG CỤ ĐÁNH GIÁ pADR

Đa dạng, chưa có phương pháp tối ưu

- Phân loại của Hallas và cộng sự

- Bộ câu hỏi của Schumock và Thornton

- Phương pháp P (WHO): phát hiện ME một cách hệ

thống từ báo cáo ADR , 20 tiêu chí

- Thang đánh giá của Pháp: 4 tiêu chí chính

Vấn 
đề/sử 
dụng 
thuốc

pADR

Hallas J., Harvald B., et al. (1990), J Intern Med, 228(2), pp. 83-90.

Schumock G. T., Thornton J. P. (1992), Hosp Pharm, 27(6), pp. 538
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1. Sai liều 11. Tiền sử dị ứng với thuốc hoặc nhóm thuốc

2. Sai đường dùng thuốc 12. Tương tác thuốc đã xác định

3. Sai khoảng thời gian dùng thuốc 13. Trùng lặp trị liệu

4. Sai dạng thuốc dùng 14. Không sử dụng thuốc cần dùng

5. Sử dụng thuốc hết hạn 15. Hội chứng cai thuốc

6. Lưu trữ thuốc không đúng
16. Theo dõi lâm sàng/ cận lâm sàng không phù 

hợp

7. Lỗi cách dùng 17. Sử dụng thuốc chất lượng thấp

8. Chỉ định sai 18. Thuốc giả

9. Kê đơn không phù hợp theo đặc điểm bệnh 

nhân (tuổi, giới tính, mang thai, khác)
19. Bệnh nhân không tuân thủ? 

10. Kê đơn không phù hợp với tình trạng lâm 

sàng của bệnh nhân (hoặc bệnh lý khác)
20. Bệnh nhân tự dùng thuốc kê đơn? 

Benkirane R et al. Drug Saf. 2015; 38: 383-393

PHÂN TÍCH TÍNH “PHÒNG TRÁNH ĐƯỢC” CỦA ADR TRONG 

CSDL BÁO CÁO TẠI TRUNG TÂM DI&ADR QUỐC GIA

Sử dụng phương pháp P của Tổ chức Y tế thế giới
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Olivier, P., et al., Validation d’une échelle de mesure: exemple de l’échelle française 

d’évitabilité des effets indésirables médicamenteux. Therapie, 2005. 60(1): p. 39-45.

THANG ĐÁNH GIÁ pADR CỦA PHÁP

49

THUỐC

A - Tuân thủ khuyến cáo (chỉ định, chống 

chỉ định, thận trọng, liều dùng, cách dùng

và tương tác)

BỆNH NHÂN

B - Các yếu tố nguy cơ khác được xác 

định ở bệnh nhân

C - Tính phù hợp của đơn thuốc với điều 

kiện và hoàn cảnh sống của bệnh nhân 

KÊ ĐƠN

D - Việc kê đơn (hoặc tự sử dụng thuốc) 

ở bệnh nhân là không thể tránh khỏi 

ADR đã được ghi nhận trong y văn 
chưa? 

Sai sót trong quá trình lưu hành 
thuốc có thể là nguyên nhân trực 

tiếp dẫn tới ADR không? Sản xuất; 
Cấp phát; Kê đơn; Sử dụng; Dịch 
đơn; Tự ý sử dụng thuốc kê đơn; 

Vấn đề tuân thủ)

Khuyến cáo tra cứu đượcb vào ngày 
kê đơn cuối hoặc ngày dùng cuối 

Tính điểm của từng thuốc theo các 
tiêu chí

có

không

có
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Đoàn Thị Phương Thảo và cs. Tạp chí Nghiên cứu Dược và Thông tin thuốc; số 2/2017: 2-6

PHÂN TÍCH TÍNH “PHÒNG TRÁNH ĐƯỢC” CỦA ADR TRONG 

CSDL BÁO CÁO TẠI TRUNG TÂM DI&ADR QUỐC GIA
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Liên quan giữa sai sót và ADE

58
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Liều Chỉ 
định

Tự 
dùng 
thuốc 

kê đơn

Cách
dùng

Tiền sử 
dị ứng

Tương 
tác

Trùng 
lặp trị 
liệu

Theo
dõi

Đặc 
điểm 
bệnh 
nhân

Khoảng 
thời 
gian 
dùng

Đường 
dùng 
thuốc

Số báo cáo có thể có ME

Số báo cáo có ME

S
ố

b
á
o

c
á

o

Loại sai sót

Đoàn Thị Phương Thảo và cs. Tạp chí Nghiên cứu Dược và Thông tin thuốc; số 2/2017: 2-6
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Thiếu tuân thủ khuyến cáo
Số lượng 

(%, n = 46)

Chỉ định 18 (39,1)

Dùng lại thuốc đã có tiền sử

dị ứng (chống chỉ định)

15 (32,6)

Liều dùng 6 (13,0)

Yếu tố nguy cơ 2 (4,3)

Cách dùng (tốc độ truyền) 1 (2,2)

Thiếu thận trọng khi dùng

thuốc

1 (2,2)

Khác (trùng lặp trị liệu) 1 (2,2)

Tự ý sử dụng thuốc kê đơn 7 (15,2)

Phân tích trên 464 báo cáo

ADR mức độ nặng năm

2017: 46/464 (9,9%) báo

cáo ADR có thể phòng

tránh được

Trần Thị Lý (2017), Khóa luận tốt nghiệp Dược sĩ ĐH Dược Hà Nội

PHÂN TÍCH TÍNH “PHÒNG TRÁNH ĐƯỢC” CỦA ADR TRONG 

CSDL BÁO CÁO TẠI TRUNG TÂM DI&ADR QUỐC GIA
Sử dụng thang đánh giá của Pháp

Tr
un

g 
tâ

m
 D

I &
 A

D
R

 Q
uố

c 
gi

a 
- T

ài
 li
ệu

 đ
ư
ợc

 c
hi

a 
sẻ

 m
iễ

n 
ph

í t
ại

 C
A

N
H

G
IA

C
D

U
O

C
.O

R
G

.V
N



Tiếp tục khai thác Cơ sở dữ liệu về Cảnh
giác Dược

Ưu điểm

• Được CBYT báo cáo theo 
quy định của Bộ Y tế

• Bao phủ nhiều loại thuốc với 
nhiều phản ứng có hại

• Là nguồn dữ liệu phản ánh 
thực tế điều trị tại Việt Nam

Hạn chế

• Báo cáo thiếu (trừ báo cáo 
SAE)

• Phụ thuộc vào ý kiến chủ 
quan của người báo cáo

• Hạn chế về mặt thông tin

➔ Làm phong phú và nâng cao chất lượng CSDL Tr
un

g 
tâ

m
 D

I &
 A

D
R

 Q
uố

c 
gi

a 
- T

ài
 li
ệu

 đ
ư
ợc

 c
hi

a 
sẻ

 m
iễ

n 
ph

í t
ại

 C
A

N
H

G
IA

C
D

U
O

C
.O

R
G

.V
N



Tăng cường chất lượng cơ sở dữ liệu

✓ Phát huy vai trò của DSLS: nâng cao chất lượng hoàn

thiện báo cáo, giảm thiểu báo cáo thiếu

✓ Triển khai giám sát tích cực tại các CSYT: phát hiện các

ADR ít được báo cáo

Dược sĩ ngày càng tham gia tích cực

vào hoạt động báo cáo và gửi báo

cáo có chất lượng thông tin tốt nhất

Tạp chí Nghiên cứu Dược và Thông tin thuốc 2016: số 5-6: 161-169.
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Tăng cường phát hiện ADR thông qua báo cáo có chủ đích

Giám sát tích cực tại

Trung tâm Dị ứng-MDLS

Giám sát tích cực Khoa

Chẩn đoán hình ảnh Giám sát tích cực tại 3 

chuyên khoa: Dị ứng, Ung 

bướu, Tâm thần

Số lượng báo cáo ADR của bệnh viện Bạch mai giai đoạn 2013-2018: 

vai trò can thiệp của Dược sĩ

Trần Nhân Thắng và cs. Tạp chí Y học lâm sàng; số 101/2018; tr 70-80
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Trần Thị Ngọc và cs. Nghiên cứu Dược và Thông tin 

Thuốc; số 4+5/2016: trang 148

Tầm soát viêm gan do 

thuốc thông qua kết quả

xét nghiệm cận lâm sàng

tại bệnh viện Hữu nghị

Tăng cường phát hiện ADR thông qua tầm soát xét nghiệm
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Trần Thị Ngọc và cs. Nghiên cứu Dược và Thông tin Thuốc; 

số 4+5/2016: trang 148

▪ Tầm soát 36, 771 xét

nghiệm ALT và 881 xét

nghiệm ALP (11, 809 lượt

BN nội trú năm 2015)

▪ Phát hiện 37 ca nghi ngờ

trong đó 22 ca xác định là

DILI.

▪ Ước tính tần suất DILI: 

0,11% BN nội trú, 6% 

trường hợp có bất thường

XN chức năng gan

▪ Đa số tổn thương gan ở 

mức độ nặng, có hồi phục

sau 1 tuần-1 tháng sau

ngừng thuốc

▪ Kháng sinh (quinolon, 

amoxiclav) là nhóm thuốc

được ghi nhận nhiều nhất

Tăng cường phát hiện ADR thông qua tầm soát xét nghiệm
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Thúc đẩy phát hiện và báo cáo các ADR phòng tránh đươc: sử dụng

công cụ hỗ trợ (trigger) phát hiện ADE 

Trần Ngân Hà và cs. Tạp chí

Dược học, số 9/2019: 3-11

Bộ công cụ trigger xây

dựng dựa trên bộ công

cụ chuẩn có điều

chỉnh phù hợp với

chuyên khoa tim mạch
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Sử dụng công cụ hỗ trợ (trigger) phát hiện ADE tại Khoa Tim mạch

Trần Ngân Hà và cs. Tạp chí Dược học, số

9/2019: 3-11

Quy trình phát hiện

ADE bằng công cụ

trigger
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Sử dụng công cụ hỗ trợ (trigger) phát hiện ADE tại Khoa Tim mạch

Trần Ngân Hà và cs. Tạp chí Dược học, số 9/2019: 3-11

ADE phòng tránh được phát hiện từ công cụ trigger
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Áp dụng các phương pháp mới trong phát

hiện, đánh giá tín hiệu an toàn thuốc

✓ Áp dụng các chỉ số đánh giá tín hiệu mới: PRR, IC025, 

phân tích ROR dưới nhóm

✓ Áp dụng các thang quy kết nhân quả mới: thang Rucam 

(cho DILI), thang ALDEN (cho SCAR),…

Lượng giá nguy cơ thông qua kết nối với

các bộ dữ liệu khác

✓Dữ liệu thanh toán BHYT: cung cấp dữ liệu về tiêu 

thụ thuốc giúp ước tính nguy cơ xuất hiện ADR
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Tiếp tục theo dõi và đánh giá các thuốc có

nguy cơ cao

✓Thuốc cản quang: nguy cơ phản vệ, độc tính trên thận

✓Ngộ độc thuốc gây tê: phát hiện, xử trí
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Thay cho lời kết…

▪ CSDL báo cáo ADR là nguồn dữ liệu cốt yếu và hữu ích giúp triển khai

các hoạt động nghiên cứu thúc đẩy sử dựng thuốc hợp lý, an toàn.

▪ CSDL báo cáo ADR phản ánh thực tế điều trị và giúp phát hiện các vấn

đề đặc thù tại Việt Nam

▪ Một số hạn chế của CSDL như tình trạng báo cáo thiên lệch, chất lượng

thấp cần được khắc phục thông qua tiếp cận chuyên môn và pháp chế

phù hợp

▪ Kết nối dữ liệu Cảnh giác Dược với các bộ dữ liệu về tiêu thụ thuốc giúp

lượng giá nguy cơ, tăng chất lượng tín hiệu an toàn thuốc

▪ CSDL báo cáo ADR phát hiện tín hiệu, đồng thời liên tục theo dõi, đánh

giá tác động của các biện pháp can thiệp về an toàn thuốc, qua đó giúp

chu trình CGD vận hành hiệu quả
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XIN TRÂN TRỌNG CẢM ƠN!
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