
BQYTE 

S6: {Ob ~ IQD- BYT 

CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VI~T NAM 
DQc l~p- Tt.r do- H:;mh phuc 

Ha N9i, ngay Ok thimg 04 nam 2013 

QUYETDJNH 
V~ vi~c ban hitnh hu&ng d§n ho~t dQng giam sat 

phan ung c6 h~i ciia thu6c (ADR) t~i cac CO' SCt kham, chu·a b~nh 

BQ TRUONG BQ Y TE 

Can cu Nghi dinh s6 63/ND-CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cua Chinh 
phu quy dinh chuc nang, nhi~m V\1, quy~n h<;1n v~ ca cAu t6 chuc b9 may ctla B9 
y t~; 

Theo d~ nghi cua Cl,lc tru6ng C\lc Qwin ly Kham, chua b~nh - Bo Y t~, 

QUYETDJNH: 

I>i~u 1. Ban hanh kern theo Quy~t dinh nay "Huang d~n ho<;1t dong giam sat 
phan ung c6 h~i cua thu6c (ADR) t<;1i cac ca sa kham b~nh, chua b~nh". 

I>i~u 2. Quy~t dinh nay c6 hi~u 1\rc k~ tu ngay ky ban himh. 

I>i~u 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bo, C\lc truong C\lc Qufm ly K.ham, 
chua b~nh, Chanh thanh tra BQ, cac V\1 tru6ng, C\lc tru6ng cua B9 Y t~; Giam 
d6c Trung tam Qu6c gia v~ Thong tin thu6c va Theo d5i phan tmg c6 h<;1i cua 
thu6c, Giam d6c Trung tam khu V\fC v~ Thong tin thu6c va Theo doi phan trng 

I I \ / 1 

c6 h<;1i cua thuoc Thanh pho Ho Chi Minh; Giam doc cac b~nh vi~n, vi~n c6 
giucmg b~nh trvc thuoc Bo Y t~, Giam d6c So· Y t~ tinh, thanh ph6 trvc thuoc 
Trung uang, Thu truong y t~ nganh, Thu truong cac dan vi lien quan chju trach 
nhi~m thi hanh Quy~t djnh nay ./. 

NO'i nh~n: 
- Nhudi€u 3; 
- B9 tnr6ng (deb/c); 
- Luu: VT, KCB (02). 

KT. BQ TRUONG 
THUTRUONG 
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HlfONGDAN 

Ho~t d()ng ghim sat phan lfng c6 h~i cua thu6c (ADR) 
t~i cac CO' sfr kham b~nh, chfra b~nh 

(Ban hanh kern thea Quyit atnh s6 1088 /QfJ-BYT ngay 04 thang 04 nam 2013 
cua B9 truimg B9 Y ti) 

Lu~t Duqc nam 2005 qui dinh, ph~m ung c6 h~i cua thu6c (Adverse Drug 
Reactions - ADR) la nhfrng tac dvng khong mong mu6n c6 h~i den sue khoe, c6 
th€ xu~t hi~n a li€u dung binh thuemg. 

Theo dinh nghia cua T6 chuc Y te the gi6i, phan ung c6 h~i cua thu6c la 
phan ung d<)c h~i , khong dinh tru6c va xu~t hi~n a li€u thuemg dung cho nguai 
v6i mvc dich phong b~nh, chAn doan, di€u tri b~nh ho~c lam thay d6i chuc nang 
sinh ly cua ca th€. 

Phan ung c6 h~i cua thu6c la m<)t trong nhfrng nguyen nhan lam tang ty 1~ 
mile b~nh, ty 1~ tu vong, keo dai thai gian nilm vi~n, giam tuan thu di€u tri va 
tang chi phi di€u tri cho b~nh nhan. Vi v~y, vi~c giam sat phan ung c6 h~i cua 
thu6c dong vai tro quan trQng nhilm giam thi€u nhfrng nguy ca lien quan den 
thu6c trong qua trinh su dvng thu6c cua nguai b~nh. Vi~c giam sat phan ung c6 
h~i cua thu6c bao g6m: phat hi~n, xu tri, bao cao, danh gia va dlJ phong ADR. 

BQ y te ban hanh huang d~n nay v6i ffil,lC tieu: 
-Nang cao nh~n thuc v€ v~n d€ an toan trong su dvng thu6c va khuyen 

khich can bQ y te bao cao phan ung CO h~i CUa thu6c nhu la nhi~m Vl,l chuyen 
mon trong thvc hanh lam sang va la m<)t ph~n trach nhi~m, d~o due ngh€ 
nghi~p. 

- Phat hi~n s6m cac v~n d€ an toan thu6c, kip thai xu tri va chu d<)ng thvc 
hi~n cac bi~n phap dl,l' phong cac bien c6 b~t lqi xay ra trong qua trinh su dvng 
thu6c tren nguai b~nh, tang cuang vi~c su dvng thu6c hqp ly, giam ty 1~ mile 
b~nh va ty 1~ tU vong lien quan den thu6c trong thvc hanh. 

I. Giam sat phan frng c6 h~i cua thuBc 
Giam sat phan ung c6 h~i cua thu6c la trach nhi~m cua t~t ca can b<) y te 

bao g6m bac si, duqc si, di€u du5ng vien, h9 sinh vien, ky thu~t vien va cac can 
b9 y te khac t~i cac ca sa kham b~nh, chua b~nh. 

1. Di~u dU"O'ng vien, hQ sinh vien, ky thu~t vien 
a) Phat hi~n ADR 
- Theo doi va phat hi~n nhfrng bi€u hi~n lam sang va c~n lam sang b~t 

thuemg xay ra tren nguai b~nh dva tren cac thong tin do nguai b~nh cung c~p va 
cac tri~u chung ghi nh~n duqc trong qua trinh cham s6c, theo doi nguai b~nh 
(xem Phv lvc 1 ). 

- Thong bao ngay cho bac si di€u tri va Khoa Duqc (neu c6) v€ tinh tr~ng 
b~t thuang cua nguai b~nh. 

- Ghi l~i cac thong tin lien quan t6i cac thu6c rna nguai b~nh da su dvng 
(thu6c nghi nga gay ADR va cac thu6c dung d6ng thai) bao g6m: ten thu6c, li€u 
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dung, ducmg dung, nha san xu~t, s6 16; ngay va thai gian b~t d~u dung thu6c, 
ngay va thai gian k€t thuc dung thu6c (n€u c6 ); ly do su dl,l!lg thu6c. 

- Gifr l~i vo bao bi thufJc, vi thu6c rna nguai b~nh da su dt,mg d€ tham 
khao trong truang hqp c~n them thong tin. 

b) Xu tri ADR 
- Thvc hi~n xu tri ADR theo dl1ng y l~nh cua bac si di~u tfi. 
- Theo doi nguai b~nh va thong bao kip thai cho bac si di~u tri n€u c6 

di~n bi€n b~t thuang cua nguai b~nh trong qua trinh di~u tri ti€p theo. 
- Trong truang hqp khin c~p, c6 th€ ngUng su dt,mg thu6c nghi nga gay 

anh hu6ng t6i tinh m~ng nguai b~nh tru6c khi thong bao cho bac si. 
2. Bac si 
a) Giam sat ADR 
- Ki€m tra nhfrng di€m c~n chu y tru6c khi ke don (xem Phv lvc 6) 
- Huang dftn di~u du5ng vien, h9 sinh vien, ky thu~t vien nhfrng d~u hi~u 

c~n theo doi d€ phat hi~n ADR trong qua trinh su dvng thu6c cho nguai b~nh 
(Vi dv: dau co a nguai b~nh su dvng thufJc h~ lipid mau nh6m statin, tieu chay 
khi dung khang sinh dai ngay, ... ) 

b) Phat hi~n ADR 
- Phat hi~n, ghi nh~n l~i nhfrng bi€u hi~n lam sang va c~ lam sang b~t 

thuang xay ra tren nguai b~nh vao b~nh an (xem Phv lvc 1 ). 
- Ki€m tra l~i t~t ca cac thu6c thvc t€ nguai b~nh da su dvng. 
- Ki€m tra ch~t luqng cam quan mftu thu6c duqc luu l~i xem c6 bi€u hi~n 

gi v~ ch~t luqng thu6c. 
- Ki€m tra l~i m9t s6 thong tin sau: 
+ Vi~c su dvng thu6c c6 phu hqp tinh tr~ng b~nh ly, c6 can nh~c d€n cac 

b~nh m~c kern va ch6ng chi dinh tren nguai b~nh hay khong? 
+ Li~u dung thu6c da dung nhu khuy€n cao chua? 
+ Nguai b~nh c6 ti~n su di (rng, d~c bi~t la di (rng thu6c khong? 
+ C6 sv phu hqp v~ thai di€m dung thu6c nghi nga va thai di€m xu~t hi~n 

ADRkhong? 
c) Xu tri ADR 
- Danh gia muc d9 nghiem trQng cua ADR d€ quy€t dinh huang xu tri lam 

sang phu hqp. 
- Giam li~u ho~c ngirng thu6c nghi nga gay ADR trong di~u ki~n lam 

sang cho phep. 
- Kip thai thvc hi~n cac bi~n phap di~u tri tri~u chung, di~u tri h6 trq, dam 

bao chuc nang s6ng con cho nguai b~nh. 
- Thvc hi~n theo cac huang dftn chuyen man cua B9 Y t€ c6 lien quan n€u 

vi~c xu tri ADR thu9c ph~m vi cac huang dftn d6. 
- Trong truang hqp c~n thi€t, trao d6i huang xu tri v6i d6ng nghi~p, t6 

chuc h9i chin chuyen man, tham khao them thong tin v~ ADR tir Duqc si, Dan 
vi thong tin thu6c b~nh vi~n ho~c cac Trung tam v~ Thong tin thu6c va Theo doi 
phan ung c6 h~i cua thu6c. 
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- Giam sat ch?t che nguai b~nh trong truang hqp b~t buoc sir dvng l~i 
thu6c nghi nga gay ADR khi khong c6 thu6c thay th€ ho?c khi lqi ich cua thu6c 
vuQ't troi hon nguy ca. 

d) Danh gia ADR 
- Tra c(ru xem ADR da duqc ghi nh~n trong ta hu6ng dfin sir dvng thu6c 

hay cac tai li~u y van v€ thu6c chua. 
- Tuy di€u ki~n chuyen mon, c6 th~ danh gia m6i lien h~ gifra thu6c nghi 

nga va ADR xu~t hi~n tren nguai b~nh theo thang phan lo;;ti cua T6 chuc Y t€ 
th€ gi6i ho?c thang di~m cua Naranjo (xem Phvlvc 4). 

3. Drrgc si 
a) Trong qua trinh thtJc hi~n ho~t dong chuyen mon, thong qua xem b~nh 

an ho?c duy~t thu6c t~i Khoa Duqc, duqc si phat hi~n ADR dl,!a tren cac thu6c 
c6 kha nang duqc sir dvng d~ xir tri phan ung c6 h~i cua thu6c, bi~u hi~n lam 
sang va k€t qua xet nghi~m c~n lam sang b~t thuang (xem Phv lvc 3). Uu tien 
xem xet b~nh an cac d6i tuqng d?c bi~t, sir dvng thu6c c6 nguy ca cao xay ra 
ADR (xem Phvlvc 2). 

b) Trao d6i v6i bac si di€u tri n€u phat hi~n ADR khi thtJc hi~n ho~t dong 
duqc lam sang t~i khoa phong d~ c6 bi~n phap xu tri phu hqp. 

c) Cung c~p thong tin v€ thu6c trong qua trinh xac dinh va xu tri ADR 
theo yeu c~u cua can bo y t€. 

d) Huang dfin, h6 trg bac Sl va di€u du5ng vien hoan thi~n d~y du va 
chinh xac cac thong tin c~n thi€t trong mfiu bao cao phan ung c6 h~i cua thu6c. 

e) Dugc si c6 th~ t[\!c ti€p thu th~p thong tin va vi€t bao cao ADR. 

II. Htr6ng din bao cao phan rrng c6 h~i ciia thu6c 
1. D6i trrQ·ng vi~t bao cao 
a) Nguoi tf\!c ti€p vi€t bao cao ADR la bac si, duqc si, di€u du5ng vien, 

ho sinh vien, ky thu~t vien va cac can bo y t€ khac. Khuy€n khich nhi€u nguoi 
cung tham gia vi€t hoan thi~n bao cao. 

b) Thong tin v€ nguoi bao cao, b~nh nhan va dan vi bao cao ghi trong 
phi€u bao cao phan ung c6 h~i cua thu6c duqc cac Trung tam v€ Thong tin 
thu6c va Theo doi phan ll'ng c6 h~i cua thu6c bao m~t theo qui dinh hi~n hanh. 

2. Cac trmrng hgp cAn bao cao 
a) Bao cao t~t ca cac bi€n c6 b~t lgi xay ra trong qua trinh di€u tri nghi 

nga la phan ll'ng c6 h~i gay ra b6i: 
- Thu6c, v~c xin va sinh phftm y t€. 
- Thu6c dong y, thu6c tu dugc li~u, duqc li~u, vi thu6c y hQc c6 truy€n. 
b) D?c bi~t chu trQng uu tien bao cao: 
- Cac phan ll'ng c6 h~i nghiem trQng (cac phcm U11g c6 hc;zi ddn din m9t 

trong nhiing h(iu qua sau: tit vong; de d9a tinh mc;zng,· bu9c nguai b?nh phai 
nh(ip vi?n ad didu trt hoi,ic keo dai thai gian nlim vi?n cua nguai b?nh; ad lc;zi di 
chU11g ni,ing nd hoi,ic vfnh viln cho nguai b?nh; gay dt t(it bdm sinh a thai nhi,· 
hoi,ic bdt kj; phan U11g c6 hc;zi du(Jc can b9 y d nh(in dtnh Ia gay ra h(iu qua 
nghiem tr9ng vd mi,it lam sang). 
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- T~t ca phan (mg c6 h?i cua cac thu6c m6i dua vao Slr dl,mg trong di€u tri 
t?i b~nh vi~n . 

- Phan l1ng c6 h?i m6i chua tlmg duqc bi€t d€n cua thu6c (chua duqc mo 
ta trong ta huang d:in su d1,mg thu6c, Duqc thu Qu6c gia Vi~t N am, MIMS, 
Vidal hay cac tai li~u tham kh~w thong tin thu6c khac ). 

- Phan l1ng c6 h?i xay ra lien tl,lc v6i m<)t thu6c ho?c m<)t lo thu6c trong 
m9t thai gian ngftn t?i ca sa kham b~nh, chua b~nh. 

c) Khuy€n khich can b9 y t€ bao cao cac vful d€ v€ ch~t luqng thu6c va sai 
s6t trong su d1,mg thu6c. 

3. ThOi gian grri bao cao 
a) Bao cao c~n duqc gui trong thai gian s6m nh~t c6 the sau khi xay ra 

phan ung, ngay ca khi thong tin thu duqc chua d~y du (blio clio ban tlfzu). Trong 
truang hqp nay, c6 the b6 sung bao cao n€u thu th~p duqc them thong tin ( blio 
clio bJ sung). 

b) Bao cao trong khi nguai b~nh chua xu~t vi~n giup khai thac du thong 
tin, ti€n hanh lam cac xet nghi~m c~n thi€t de xac dinh nguyen nhan gay ADR. 

c) Bao dam vi~c gui bao cao t6i Trung tam v€ Thong tin thu6c va Theo 
doi phan ung c6 h?i cua thu6c dung thai h?n: 

- Bao cao ph~m ung c6 h?i nghiem trQng gay ru vong ho?c de dQa tinh 
m?ng nguai b~nh: gui trong thai gian sam nh~t c6 the nhung khong mu<)n han 7 
ngay lam vi~c ke tu thai diem xay ra phan ung. 

- Bao cao ph~m l1ng c6 h?i nghiem trQng con l?i: gfri trong thai gian s6m 
nh~t c6 the nhung khong mu<)n han 15 ngay lam vi~c ke ill thai diem xay ra 
phan ung. 

- Bao cao ph~m ung c6 h?i khong nghiem trQng c6 the t~p hqp gui hang 
thang, tru6c ngay mung 5 cua thang k€ ti€p. 

4. Hmrng d~n di~n m§u bao cao phan rrng c6 h~i ctia thufic 
a) Nguyen Hie chung 
- Hoan thanh mfiu bao cao v6i d~y du thong tin nh~t c6 duqc ill b~nh an. 
- Su dvng m9t ban bao cao rieng cho m6i nguai b~nh. 
- Truang hqp dung thu6c de di€u tri ADR nhung l?i gay ra m<)t ADR 

khac cho nguai b~nh nen tach thanh m9t bao cao rieng. 
- Chfr vi€t r5 rang, vi€t chinh xac ten thu6c, h?n ch€ vi€t tit. 
- Di€n thong tin chinh xac, th6ng nh~t, tranh mau thufin gifra cac thong tin 

trong bao cao. 
b) Mfiu bao cao ADR (xem Phvlvc 5) 
c) Cac thong tin t6i thieu c~n di€n trong mfiu bao cao ADR 
- Thong tin v€ nguai b~nh: h9 va ten, ru6i, gi6i. 
-Thong tin v€ phan ung c6 h?i: mota chi ti€t bieu hi~n ADR, ngay xu~t 

hi~n phan ung, di~n bi€n ADR sau khi xu tri (bao g6m di~n bi€n sau khi ngung 
thu6c ho?c giam 1i€u thu6c ho?c tai su dvng thu6c nghi nga). 

-Thong tin v€ thu6c nghi nga: ten thu6c nghi nga, 1i€u dung, duang dung, 
ly do dung thu6c, ngay va thai diem bftt d~u dung thu6c. 

- Thong tin v€ nguai va dan vi bao cao: ten dan vi bao cao, hQ va ten 
nguai bao cao, chuc vv, s6 di~n tho?i lien l?c ho?c dia chi email (n€u c6 ). 
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-v 6i cac thong tin con l:;ii trong m~u bao cao, khuy~n khich can b() y t~ 
thu th~p, b6 sung t6i da thong tin. 

d) Hu6ng d~n chi ti~t cac thong tin d.n dien trong bao cao ADR 
- Thong tin himh chinh 
+ Nai bao cao: Ghi ten khoa/phong dieu tri, ten CO' sa kham b~nh, chua 

b~nh hay nai phat hi~n phan ling va ten tinh/thanh ph6. 
+ Ma s6 bao cao cua dan vi: do CO' sa kham b~nh, chua b~nh w qui dinh 

d€ thu~n ti~n cho vi~c theo doi va quan ly bao cao ADR. Dan vi cling c6 th€ su 
dl,mg rna s6 b~nh an cua nguai b~nh d€ thay th~ rna s6 bao cao nay. 

+ Ma s6 bao cao (do Trung Him Qu6c gia v€ Thong tin thu6c va Theo doi 
phan ung c6 h:;ii cua thu6c quan ly): ph~n nay do Trung tam Qu6c gia ho~c 
Trung tam khu vvc dien sau khi nh~n duqc bao cao. 

- Thong tin vJ nguai b?nh 
+ Mvc 1 : dien h<;> va ten cua nguai b~nh. 
+ Mvc 2: dien thong tin tu6i cua nguai b~nh theo m()t trong hai each sau: 
Cach 1: Ngay sinh: dien ngay/thang/nam sinh cua nguai b~nh ho~c chi 

dien "Nam sinh" trong truang hgp khong r5 ngay, thang. 
each 2: Tu6i: dien tu6i cua nguai b~nh cho tai thai di€m xay ra ADR. 

Truang hgp b~nh nhi du6i 1 tu6i: c~n ghi ro thang tu6i ho~c ngay tu6i. 
+ Mvc 3: danh dftu (.Y) vao m()t trong hai alva ch<.m Nam ho~c Nu. 
+ Mvc 4: dien can n~g cua nguai b~nh (n~u c6 thong tin). 
-Thong tin vJ phan Ur2g c6 hc;zi 
+ Mvc 5: dien thong tin thai di€m b~t d~u xuftt hi~n phan ung c6 h:;ii tren 

nguai b~nh theo ngay /thang/nam. 
+ Mvc 6: dien khoang thai gian tu thai di€m l~n dung cu6i cling cua thu6c 

nghi nga gay ADR tai thai di€m xuftt hi~n phan ung c6 h:;ii. 
+ Mvc 7: mota bi€u hi~n ADR. Chu y mota ro cac dftu hi~u, tri~u chling 

bftt thuang cv th€ xuftt hi~n tren nguai b~nh, di€n bi~n lam sang cua cac tri~u 
chung bftt thuang nay' d~c bi~t khi giam lieu/ ngirng su dvng hay tai su dl,lllg 
thu6c nghi nga gay phan ling. Khong ghi chung chung nhu: phan ling dich 
truyen, di ling ... 

+ Mvc 8: dien k~t qua cac xet nghi~m c~n lam sang c6 lien quan d~n phan 
ung va di€n bi~n cua cac k~t qua nay trong qua trinh xu tri ADR, d~c bi~t luu y 
ghi nh~n cac k~t qua xet nghi~m bftt thuang (Vi dv: tang ASAT, ALAT; tang 
creatinin huy~t thanh; giam s6 lugng h6ng c~u, b:;ich c~u, hemoglobin; ... ). 

Ghi chu: Mvc 7 va mvc 8 nen duqc bac si dieu tri cho nguai b~nh twc 
ti~p dien ho~c ki€m tra l:;!i thong tin n~u thong tin duqc dien bai cac can b() y t~ 
khac. 

+ Mvc 9: dien thong tin v€ ti€n su cua nguai b~nh (n~u khai thac duqc 
thong tin) bao g6m: ti€n su xay ra ADR (nguai b~nh da rung g~p phan ung c6 
h?i tuang w tru6c d6 v6i thu6c nghi nga gay ADR ho~c cac thu6c cling nh6m 
hay chua?), ti€n su di ung, tinh tr:;lng thai nghen, nghi~n thu6c la, nghi~n ruqu, 
b~nh ly gan, th~n (n~u c6) cua nguai b~nh. 
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+ Mvc 10: di~n thong tin cac bi~n phap da th\l'C hi~n d6 xu tri phan ung 
bao g6m: bi~n phap xu tri, thu6c dieu tri tri~u chtrng, thu6c dieu tri h6 trg va cac 
bi~n phap dam bao chuc nang s6ng cho nguai b~nh. 

+ Mvc 11: danh dclu ( -Y) vao m<)t ho~c nhieu o th6 hi~n muc d<) nghiem 
trQng cua phan (rng c6 h~i (theo nh~n dinh cua nguai bao cao) bao g6m: tu 
vong, de dQa tinh m~ng, nh~p vi~n/keo dai thai gian n~m vi~n, tan t~t vinh 
vi~n/n~ng ne, di t~t thai nhi. Truang hgp nguai bao cao nh~n dinh phan (rng 6 
muc d<) nht;, danh dclu vao 0 "Khong nghiem trQng". 

+ Mvc 12: danh dclu (-Y) vao m<)t trong cac o tuong trng th6 hi~n k€t qua 
sau khi xu tri ADR bao g6m: ill vong do ADR, tlr vong khong lien quan d€n 
thu6c, chua h6i phvc, dang h6i phvc, h6i pht,Ic c6 di chtrng, h6i phvc khong d6 
l~i di chung. 

- Thong tin vJ thu6c nghi nga gay ADR 
+ Mvc 13: Thong tin ve thu6c nghi nga gay ADR 
../ Ghi ro rang, d~y du cac mvc yeu c~u bao g6m: ten thu6c, lieu dung, 

duang dung, ly do dung thu6c cho nguai b~nh, ngay va thai gian b~t d~u dung 
thu6c, ngay va thai gian k€t thuc dung thu6c; nha san xucit, s6 16. Chu y: khong 
nh~m lfin gifra "ly do dung thuflc" va "bi6u hi~n ADR" . 

../ Mfiu bao cao d6 khoang tr6ng d6 ghi t6i da 4 thu6c nghi nga gay ra 
phan ung. N€u s6 lugng thu6c nghi nga nhieu han, nguai bao cao c6 th6 gui 
kern m<)t ban chu thich b6 sung. Ten thu6c nen dugc ghi b~ng ca ten bi~t dugc 
va ten chung qu6c t€ (INN). 

+ Mvc 14: di~n bi€n ADR sau khi ngling thu6c ho~c giam lieu thu6c nghi 
nga ( danh diu ( -Y) vao tling dong theo thu t\1' tuong ung v6i thu6c nghi nga dugc 
li~t ke 6 mvc s6 13) . 

../ Truang hgp vfin duy tri su dvng thu6c nghi nga: danh diu ( -Y) vao o 
"Khong ngung/giam lieu" . 

../ Truang hgp ngling thu6c ho~c giam lieu thu6c: danh diu ( -Y) vao m<)t 
trong hai llfa chQn "D C6/ D Khong" d6 xac dinh ADR c6 cai thi~n sau khi 
ngung thu6c ho~c giam lieu hay khong . 

../ Truang hgp khong c6 thong tin ve di~n bi€n ADR sau khi ngll'ng thu6c 
ho~c giam lieu thu6c nghi nga thi danh diu ( -Y) vao o "Khong c6 thong tin". 

+ Mvc 15: di~n bi€n ADR sau khi tai sir dvng l~i thu6c nghi nga (danh 
diu( -Y) vao tling dong theo thu t\1' tuong ung v6i thu6c nghi nga dugc li~t ke 6 
mvc s6 13) . 

../ Truang hgp khong tai su dvng l~i thu6c nghi nga: danh diu ( -Y) vao o 
"Khong tai su dvng" . 

../ Truang hgp tai su dvng l~i thu6c nghi nga: danh diu ( -Y) vao m<)t trong 
hai ll!a chQn "D C6/ D Khong" d6 xac dinh ADR c6 xuit hi~n l~i sau khi tai su 
dvng thu6c hay khong . 

../ Truang hgp khong c6 thong tin ve di~n bi€n ADR sau khi tai su dvng 
l~i thu6c nghi nga thi danh dclu ( -Y) vao o "Khong c6 thong tin" 

Chu y: C~n th~n trQng khi tai su dvng thu6c nghi nga. Chi sir dvng l~i 
thu6c nghi nga gay ADR khi khong c6 thu6c dieu tri thay th€ ho~c khi lgi ich 
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c~a thu,6c vuQt tr9i hon so v6i nguy ca, d6ng thai dam bao duqc cac bi~n phap 
can thiet xu tri ADR. 

+ M1,1c 16: li~t ke cac thu6c dung d6ng thai v6i cac thu6c nghi nga (khong 
ghi CaC thuf>c Slr d1,1ng d€ di~u tfi phan trng CO h~i trong ffi\lC nay) theo cac ffil,lC 
yeu c~u: ten thu6c, thai gian b~t d~u va k€t thuc sir d1,1ng cac thu6c d6. Nen ghi 
r5 duang dung va li~u dung ella cac thu6c nay. 

- Phim danh gia ADR cua dan vj 
+ M1,1c 17, 18: vi?c danh gia m6i lien quan giua thu6c va ADR la kh6ng 

bcit bu()c, GU'(J'C thl!C hi¢n tity thu()c ai~u ki¢n chuyen mon CUa timg b¢nh vi¢n. 
Danh gia m6i lien quan giua thu6c va ADR c6 th€ duqc tht,rc hi~n theo thang 
phan lo~i ella T6 chuc Y t€ th€ gi6i (WHO) ho~c theo thang di€m Naranjo (xem 
Phl,lll,lC 4 ). 

+ M1,1c 19: nguai bao cao c6 th€ dua ray ki€n chuyen mon lien quan d€n 
ADR va b~nh nhan trong bao cao dva tren thvc t€ lam sang ghi nh?n, danh gia 
va xu tri ADR. 

-Thong tin v~ ngueri bao cao: 
+ M1,1c 20: di~n d~y dll cac thong tin ca nhan bao g6m: HQ va ten, chuc 

danh/chuc V\1, di~n tho~i lien l~c ho~c dia chi, email (n€u c6 ). Thong tin v~ 
nguai bao cao se duqc bao m~t. Cac thong tin nay giup Trung tam v€ Thong tin 
thu6c va Theo doi phan ung c6 h~i ella thu6c lien h~ trong truang hqp c~n thi€t 
va d€ phan h6i thong tin thftm d!nh cho nguai bao cao. 

+ Ml,lC 21 : nguai bao cao kY xac nh~n 
+ M1,1c 22: khi c6 them thong tin b6 sung cho m()t ca bao cao ADR da giri 

di tru6c d6, nguai bao cao nen di~n vao m()t ban bao cao ADR m6i va ghi chu 
bfuig each danh dftu ( -J) thich hqp vao n()i dung s6 22 (D~ng bao cao: D L~n 
d~u/DB6 sung) tren m~u bao cao. Nguai bao cao c6 th€ ghi them chu thich tren 
ban bao cao b6 sung ho~c thong bao qua di~n tho~i, fax, ho~c email cho Trung 
Him v~ ngay bao cao ho~c rna s6 ella bao cao l~n d~u tuong ling. 

+ Ml,lC 23: di~n ngay/thang/nam lam bao cao bao cao. 
5. Hinh thrrc giri bao cao ADR 
a) V6i cac ca so kham b~nh, chua b~nh c6 Khoa Duqc: can b() y t€ giri 

bao cao ADR t6i Khoa Duqc la d~u m6i t~p hqp bao cao trong b~nh vi~n. Trang 
truang hqp khftn cftp, c6 th€ gui bao cao trvc ti€p d€n Trung tam Qu6c gia v€ 
Thong tin thu6c va Theo d5i phan ling c6 h~i ella thu6c ho~c cac Trung tam khu 
vvc, sau d6 thong bao l~i cho khoa Duqc. 

b) V 6i cac ca so kham b~nh, chua b~nh khong c6 Khoa Duqc: can b() y t€ 
giri bao cao trvc ti€p d€n Trung tam Qu6c gia v~ Thong tin thu6c va Theo doi 
phan ung c6 h~i ella thu6c ho~c cac Trung tam khu V\fC. 

c) Bao cao ADR duqc di~n vao m~u bao cao theo qui dinh va giri v€ 
Trung tam Qu6c gia v~ Thong tin thu6c va Theo d5i phan ung c6 h~i ella thu6c 
ho~c cac Trung tam khu vvc b~ng m()t trong 5 hinh thuc sau: 

- Cach I : Gui qua buu di?n 
- Cach 2: Giti qua thu di?n tit (email) 
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- Cach 3: Baa cao ADR trvc tuyin 
+ Truy c?p vao trang web: http: //baocaoadr.vn 
+ 8QC va lam theo huang dan tren trang web. 

- Cach 4: Gui quafax 
- Cach 5: Di?n thagi baa caa trvc tidp cha Trung tam trang trudng h9P 

rdt khdn cdp. Thong tin sau d6 cdn GU(YC di~n vaa nuiu baa caa va gui v~ Trung 
tdm thea nu)t trang 4 each neu tren. 

6. Nrri nhan bao cao 
Bao cao c6 th€ gui v~ m9t trong hai dia chi sau: 
a) Trung tam QuJc gia vJ Thong tin thu6c va Theo doi phiin ifng co ht;~i 

cua thu6c (nhcjn baa caa tit: tdt ca cac tinh/thanh ph6 tren phgm vi taan qu6c) 
Bia chi: Truemg B~i hQc Duqc Ha N9i, 13-15 Le Thanh Tong, Qu~n 

Hoan Ki~m , Ha N9i 
Bi~n tho~i: 043 933 5618 
Fax: 043 933 5642 
E-mail: di.pvcenter@vnn.vn 
c6ng thong tin di~n tlr: http://canhgiacduoc.org.vn 
b) Trung tam khu VifC vJ Thong tin thu6c va Theo doi phiin ifng co lzt;~i 

cua thu6c thanh phJ HJ Chi Minh (nh(m baa caa cua cac tinh/thanh ph6 tit: 
Da Ndng tra vaa) 

Bia chi: B~nh vi~n Chq Ray, 201B Nguy€n Chi Thanh, Phuong 12, Qu~n 
5, TP. H6 Chi Minh 

f)i~n tho~i: 08.3.8563537 
Fax: 08.3.8557267 
E-mail: adrhcm@choray.vn 

III. Phan hfii bao cao tir phia Trung tam QuBc gia va cac Trung tam 
khu V1.,fC v~ Thong tin thuBc va Theo doi phan ll'ng c6 h~i cua thuBc 

1. Khi nh~n duqc bao cao ADR, Trung tam Qu6c gia ho~c Trung Him khu 
Vl,l'C se gtri thu xac nh~n cam O'n t6i dan vifca nhan da gtri bao CaO. 

2. Cac bao cao ADR se duqc Trung tam Qu6c gia ho~c Trung tam khu 
Vl,l'C thftm dinh theo Quy trinh Xlr ly bao cao ADR cua Trung tam. 

3. Binh ky hang nam, Trung tam Qu6c gia t6 chuc t6ng k€t, phan lo~i bao 
cao ADR, gui bao cao t6ng k€t cong tac bao cao ADR v~ B9 Y t€, cac SaY t€ 
va cac CO' sa kham b~nh, chua b~nh. 

4. Trong truang hqp c~n phan h6i nhanh, d~c bi~t v6i cac ADR nghiem 
trQng, Trung tam Qu6c gia ho~c Trung tam khu vvc se nhanh chong ti€n hanh 
thu th?p thong tin va thftm dinh d€ gtri phan h6i cho can b() y t~, CO' sa kham 
b~nh, chua b~nh da gui bao cao. 

IV. D1.,f phong ADR 
Nhi~u phan ung c6 h~i cua thu6c c6 th€ ngan ngua duqc b~ng cac bi~n 

phap dv phong trong qua trinh sir d1,mg thu6c cho nguai b~nh. 
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1. Can bQ y t~ 
a) Tuan thu chi dinh, ch6ng chi dinh, th~n trQng, liSu dung cua thu6c, chu 

y tuong tac thu6c trong ke don va thvc hi~n ddy du vi~c giam sat theo doi ngueri 
b~nh trong qua trinh dieu tri d~ dam bao ke don thu6c hQ'P 1y (xem Ph\11\lc 6). 

b) Tuan thu cac th~n trQng khi ke don sir d\lng cac thu6c c6 nguy ca cao 
ho?c ke don tren cac d6i tuQ'Ilg ngueri b~nh d?c bi~t (xem Ph\11\lc 2). 

c) Tuan thu qui trinh bao quan va sir d\lng thu6c cho ngueri b~nh. 
d) Ki~m tra tuong tac thu6c va ch6ng chi dinh trong don thu6c trong qui 

trinh c~p phat thu6c t~i khoa Duqc. 
2. Khoa DtrQ'C, llO'n vi Thong tin Thufic ciia b~nh vi~n 
a) C~p nh~t t~ong tin su d\lpg tpu6c, thong tin ve thu6c m6i, thong tin ve 

an toan thuoc &iri den can b(> y te ya ngueri ?~nh trong ca sa kham b~nh, chua 
b~nh du6i nhieu hinh thuc: tu van tf\l'c tiep, sinh ho~t khoa hQc, sinh ho~t 
chuyen mon, cung c~p ban tin, ter thong tin ve thu6c trong b~nh vi~n. 

b) Giam sat ch~t luqng tru6c khi c~p phat thu6c ve cac khoa phong. 
c) Huang d~n va h6 trq can b(> y t€ trong cong tac bao cao ADR. 
,d) Luu thu pha? h6i da nh~ dUQ'C bao cao va bao cao ,Phan h6i cua Trung 

tam ve Thong tin thuoc va Theo doi phan (rng c6 h~i cua thuoc. 

vi~n. 

3 H" • dA tb /.. ' d'A t • • QI ong uoc va 1eu r! 
a) Xay dvng qui trinh phat hi~n, danh gia, xu tri, bao cao ADR trong b~nh 

b) Xac dinh danh m\}C cac thu6c c6 nguy C(J cao cdn giam sat va xay d\fllg 
qui trinh huang d~n sir d\}ng cac thu6c nay trong b~nh vi~n. 

c) T6 chuc h<)i chin, thao 1u~n va danh gia d~ di d€n k€t 1u~n cho huang 
xu tri va de xu~t cac bi~n phap dv phong trong truang hqp xay ra cac phan (rng 
c6 h~i nghiem trQn& t~i b~nh vi~n. 

d) Dinh ky tong ket cong tac bao cao ADR trong b~nh vi~n. Sir d\lng cac 
thong tin ve dQ an toan d~ C~p nh~t, SUa d6i, b6 sung danh m\}C thuf>c cua b~nh 
vi~n, cac huang d~n dieu tri, qui trinh chuyen mon trong b~nh vi~n. 

e) T6 ch(rc t~p hu~n dinh ky cho can b(> y t€ cua C(J sa kham b~nh, chua 
b~nh ve ky nang phat hi~n, xu tri ADR, ky nang dien bao cao ADR dung va ddy 
du thong tin. 
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Phu luc 1 
M<)T s6 BIEU HIJ~~N LAM sANG vA. C!N LAM sANG BAT TmfONG 

CO THE LIEN QUAN DEN PIIAN UNG CO H~I CUA THUOC 

1. M{)t s6 bi~u hi~n ch ung 
- s6t 
- Dau d~u 
- Bu6n ngu 
- Ng~t 
- Tang can nhanh 
2. Phan rrng ngoai da 
-May day 
- Phu m(;lch 
-Ban do 
- Ban xu~t huy~t 
- Tang nh(;ly cam anh sang 
- Ban n6i bQng: H6ng ban da d(;lng, h(>i chtmg Stevens-Johnson, ho(;li ti'r 

bi€u bi nhi€m d(>c, ban c6 dinh. 
- Mvn tnmg ca 
- Rvng t6c 
- Nhi€m khu~n, nhi€m n~m 
3. R6i lo~n chrrc nang gan 
-Yang da, vfmg m~t, phu 
- K~t qua xet nghi~m chuc nang gan b~t thuemg (tang AST, ALT, 

phosphatase ki€m, bilirubin mau) 
4. K~t qua xet nghi~m huy~t hQc bftt thll'erng 
- Giam h6ng c~u 
- Giam b(;lch c~u, giam b(;lch c~u da nhan trung tinh 
- Giam ti€u c~u 
- Tang b(;lch c~u ua eosin 
- Thi~u mau tan mau 
- Tang lympho bao 
- Phan ung Coombs duang tinh 
- Giam prothrombin 
5. Phan rrng phan v~ va s6c phan v~ 
6. Suy th~n cftp 
-Tang creatinin mau 
7. R6i loan tH!u h6a 
- Non, b~6n non 
- Kh6 nu6t 
- R6i lo(;ln vi giac 
- Tang san lqi 
- Kho mi~ng 
- Loet mi~ng 
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- Loet thvc quan 
- Dau thuana vi . 0 . 

- S6i m?t 
- Viem t\ly 
-Tao b6n 
- Tieu chay va viem d~i trang gia m~c 
- Xu~t huy€t tieu h6a 
8. R6i Io~n ho hftp 
- Kh6 tha 
- Co th~t ph€ quan 
- Viem ph6i ke 
9. Gia trj glucose mau bftt thrrimg 
- Tang glucose huy€t 
- H~ glucose huy€t 
10. R6i lo~n n()i ti~t 
- Suy giap 
- Tang nang tuy€n giap 
-Tang prolactin mau 
- Lupus ban do do thu6c 
11. R6i lo~n thftn kinh, cO' 
- B~nh ly thk kinh ngo~i bien 
-Chong m~t 
-Co gi?t 
- R6i lo~m truong lvc ca 
- R6i lo~m ngo~i thap 
- Tang ap Ivc n<)i SQ 

- Cac d<)ng tac b~t thuemg 
- Uau ca 
- Tieu ca van c~p 
- Loang xuong 
- Ho~i tu xuong 
12. Huy~t ap bftt thrr<rng 
- H~ huy€t ap 
- H~ huy€t ap tu th€ dung 
- Tang huy€t ap 
13. R6i lo~n tim 
- Lo~n nhip ho~c bi€u hi~n b~t thuemg tren di~n tam d6 
- Viem mang ngoai tim 
- Ch?m nhip 
- Huy€t khfli/ d<)t quY. 
- B ~nh ca tim 
- B~nh van tim 
- Suy tim 
14. R6i lo~n tam thin 
- Tr~ng thai lu lfin do thu6c 
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- Kich d9ng 
-U c ch~ tam thfrn 
- Thay dtSi tam tinh: trftm cam, hung cam 
- R6i lo~m gi~c ngu 
- R6i lo~m hanh vi an u6ng 
- R6i lo~m tri nh6' 
- Thay d6i nh~n thuc 
- Lo~n thfrn 
- H9i chtrng cai thu6c. 
15. T§t ca cac bi~u hi~n b§t thmrng khac ghi nh~n dU'Q'C trong qua 

trinh di~u tr! ciia ngll'iri b~nh sau khi sif dQng thu6c nghi ngir. 
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Ph\).1\).C 2 

DANH SACH M(>T SO BOI Tlf<}NG NGUOI B:¢NH 
VA THUOC CO NGUY CO CAO XUAT HI:¢N ADR 

1. M()t sa dai ttrgng co nguy CO' cao xay ra ADR 
- Nguai b~nh m~c d6ng thai nhieu b~nh. 
- N guai b~nh su d\illg nhieu thu6c. 
- N guai b~nh su d\illg thu6c keo dai. 
- Nguai b~nh cao tu6i, b~nh nhi. 
- N guai b~nh duqc dieu tri b~ng cac thu6c c6 nguy ca cao xay ra ph an 

ung c6 h;;ti. 
- Nguai b~nh duqc dieu tri b~ng cac thu6c c6 ph;;tm vi dieu tri h~p ho~c c6 

ti€m An nhieu tuang tac thu6c. 
- N guai b~nh c6 r6i lo;;tn chuc nang gan, th~n . 
- Nguai b~nh c6 y~u t6 ca dia suy giam mi~n dich ho~c m~c cac b~nh W 

mi~n. 
- N guai b~nh c6 ti€n su di ung, di ung thu6c, di ung thuc an ho~c di ung 

kh6ng r5 nguyen nhan. 
- N guai nghi~n ruqu. 
- Phv nfr mang thai, cho con bu. 
2. M()t sa thuac co nguy cO' cao gay ADR 
a. Nhom thuac 
- Thu6c chu v~n adrenergic, dung duang tiem tinh m;;tch (vi dv: adrenalin, 

phenylephrin, noradrenalin, dopamin, dobutamin). 
- Thu6c ch~n ~adrenergic, dung duang tiem tinh m;;tch (vi dv: propanolol, 

metoprolol, labetalol). 
- Thu6c me h6 h~p va thu6c me trnh m;;tch (vi dv: propofol, ketamin). 
- Thu6c ch6ng lo;;tn nhip, dung duang tiem tinh m;;tch (vi dv: lidocain, 

amiodaron). 
- Thu6c ch6ng dong khang vitamin K, heparin tn,mg luqng phan tu th~p, 

heparin kh6ng phan do;;tn tiem tinh m;;tch, thu6c uc ch~ y~u t6 Xa 
(fondaparinux), thu6c uc ch~ trvc ti~p thrombin (vi dv: argatroban, lepiridin, 
bivalirudin), thu6c tieu sqi huy~t (vi dv: alteplase, reteplase, tenecteplase) va 
thu6c ch6ng k~t t~p ti€u c~u uc ch~ thv th€ glycoprotein lib/Ilia (vi dv: 
eptifibatid). 

- Dung dich lam li~t ca tim. 
- H6a tri li~u su dvng trong dieu tri ung thu, dung duang tiem ho~c u6ng. 
-Dextrose, dung dich uu truang (n6ng d<) 2: 20%). 
-Dung dich lQc mau trong thfrm phan phuc m;;tc ho~c ch;;ty th~n nhan t;;to. 
- Thu6c gay te ngoai mang cung (vi dv: bupivacain). 
- Thu6c di€u tri dai thao duang, dung duang u6ng (vi dv: metformin). 
- Thu6c tang co b6p ca tim, dung duang tiem tinh m;;tch (vi dv: digoxin, 

milrinon). 
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- Thu6c dugc bao ch€ d:;mg liposom va d::mg bao ch€ qui u6c tuong tmg 
(vi dv: amphotericin B d~mg liposom). 

- Thu6c an th~n, dung du<mg tiem tinh m~ch (vi dl;l: midazolam). 
- Thu6c an th~n, dung du<mg u6ng, cho tre em (vi dl;l: cloral hyrat). 
- Opioid dung trong gay me ho~c giam dau, dung du<mg tiem tinh m~ch, 

h~ tri li~u qua da ho~c dung du<mg u6ng. 
- Thu6c phong b€ d~n truy€n th~n kinh - co (vi dl;l: succinylcholin, 

rocuronium, vecuronium). 
- Thu6c can quang, dung du<mg tiem. 
- Ch€ ph~m nuoi du5ng ngoai du<mg tieu h6a. 
- Natri clorid, dung du<mg tiem, dung dich uu truang (n6ng d<) > 0,9%). 
- Nu6c vo khu~n d€ pha tiem, truy€n va rua v€t thuang (kern theo chai) c6 

th€ tich ru 100 mL tra len. 
b. Cac thu6c cv th~ 
- Colchicin, dung ducmg tiem. 
- Epoprostenol, dung du<mg tiem tinh m~ch. 
- Insulin, dung du<mg tiem du6i da va tiem tinh m~ch. 
- Magie sulfat, dung du<mg tiem. 
- Cac thu6c ung thu dung du<mg u6ng dugc su dl;lng v6i chi dinh khong 

phai di€u tri ung thu. 
- Oxytocin, dung du<mg tiem tinh m~ch. 
- Natri nitroprussid, dung du<mg tiem. 
- Kali chlorid dung dich d~m d~c, dung du<mg tiem. 
- Kali phosphat, dung du<mg tiem. 
- Promethazin, dung du<mg tiem tinh m~ch. 
- Vasopressin dung du<mg tiem tlnh m~ch ho~c tiem trong xuang. 
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Phl} ll}C 3 

DANH SACH M(>T SO THUOC, XET NGHI:¢M DAU ID:¢U PHAT ID:¢N ADR 

Dau hieu phat bien GO'i y nguyen nhan I 

Thubc . 

Diphenhydramin (Dimedrol) Phfm ung di, ung ho~c cac phfm trng c6 h~i . 
khac cua thuoc 

Vitamin K Qua lieu thuoc chong dong khang vitamin K . 

Flumazenil Qua lieu thuoc an than nh6m benzodiazepin 
Thuoc chong non (haloperidol, 
ondansetron, promethazin, Bu6n non/non lien quan d~n su d1,1ng thu6c 
metoclopramid) 
Naloxon Qua lieu thuoc giam dau opioid 

Thu6c di~u tri tieu chay 
Tieu chay do nguyen nhan khang sinh. Tim 
Clostridium difficile trong phan. 

N atri polystyrene (Kayexalate) 
Tang kali mau lien quan den suy th~n ho~c do 
thu6c 

Xet n~hiem din liim san~ 
Thai gian prothrombin (PT) > 

Qua li~u thu6c ch6ng dong heparin 
100 giay 
Gia tri INR > 6 Qua lieu thuoc chong dong khang vitamin K 
So lw;mg b~ch cau < 3000 b~ch 

Giam b~ch c~u trung tinh do thu6c ho~c b~nh c~u/ mm3 

So lw;mg tieu cau < 50 000 tieu 
' 3 cau/ mm 

Phan U'ng c6 h~i lien quan d~n thu6c 

Glucose mau < 2,78 mmol/1 
H~ duang huyet lien quan den su d1,1ng insulin 
va cac thu6c di~u tri dai thao duang 

Tang creatinin huy~t thanh 
B()c tinh tren th~n lien quan den thuoc ho~c 
tinh tr~ng b~nh 

Duong tinh vi khuan 
B()i nhi€m lien quan d~n khang sinh 

Clostridium dif.ficile trong phan 
Bieu hien /lim sang 
An than qua muc, hon me, nga Lien quan t&i l~m d1,1ng thuoc an than 
Phat banda Phan U'ng c6 h~i cua thuoc 
Diiu hi¢u kluic 
Dung thuoc d()t ng()t khong ro 
nguyen nhan trong qua trinh Phan U'ng c6 h~i cua thu6c 
di~u tri 
Chuyen len muc cham s6c cao 

Phan ung c6 h~i cua thu6c 
hon 

Ghi chu: PT (prothrombin time): thai gian prothrombin 

INR (international normalized ratio): chi s6 chudn h6a qu6c ti 
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Phl} ll}C 4 

TRANG DANH GIA MOl LIEN QUAN GIU A THUOC VA ADR 

M9t bi~n c6 bfrt lqi xay ra trong qua trinh di~u tri c6 the c6 lien quan d~n 
d~c diem b~nh ly ho~c thu6c dang su d1,mg cua nguai b~nh. Vi~c xac dinh ro 
nguyen nhan gay ra ADR la qui trinh phuc t<;lp doi hoi thu th~p dfry du thong tin 
v~ nguai b~nh, v~ phan ung c6 h<;li, v~ thu6c nghi nga va cac thu6c dung d6ng 
thai. K.hi xay ra bi~n c6 bfrt lqi trong qua trinh di~u tri cfrn xem xet d~n kha nang 
lien quan d~n thu6c ben C<;lnh cac nguyen nhan khac. Tuy di~u ki~n chuyen man 
cua minh, cac CO' sa kham b~nh, chfi'a b~nh CO the danh gia m6i lien h~ gifra 
thu6c nghi nga va ADR theo thang phan lo<;li cua T6 chuc Y t~ th~ gi6i ho~c 
thang danh gia cua Naranjo. Day la hai thang danh gia duqc su d1,mg ph6 bi~n 
nhfrt hi~n nay. Cfrn luu y, vi~c danh gia nay khong b~t bu9c khi bao cao phan 
ung c6 h<;li cua thu6c. Can b9 y t~, CO' sa kham b~nh, chfra b~nh cfrn gui tfrt ca 
cac bao cao v~ ADR nghi nga do thu6c rna khong cfrn kern theo bfrt ky danh gia 
nao . Cac bao cao se duqc cac chuyen gia cua Trung tam Qu6c gia va Trung tam 
khu Vl,fC thAm dinh va gui k~t qua phan h6i cho nguai bao cao va CO' sa khc:im 
b~nh, chfra b~nh . 

1. Thang phan lo~i ciia TB chtl'c y t~ th~ gi6'i (WHO) 
M6i quan h~ gifra thu6c nghi nga va ADR duqc · phan thanh 6 muc d9 

(bang 1). 
De x~p lo<;li m6i quan h~ gifra thu6c nghi nga va ADR a muc d9 nao, cfrn 

thoa man tfrt ca cac tieu chuAn danh gia da dugc qui dinh tuang ung vai muc d9 
d6. 

Bang 1. Thang danh gia mfii quan h~ 
gifra thufic nghi ngO' va ADR ciia WHO 

Quan h~ nhan qua Tieu chuAn danh gia 

• Phan ung duqc mo ta (bieu hi~n lam sang ho~c c~n 
lam sang bfrt thuang) c6 m6i lien h~ ch~t che v6i thai 
gian su d1,mg thu6c nghi nga, 

• Phan ung xay ra khong the giai thich b~ng tinh tqmg 

Ch~c ch~n b~nh ly cua nguai b~nh ho~c cac thu6c khac su dt,mg 

(Certain) 
d6ng thai v6i thu6c nghi nga, 

• Cac bieu hi~n cua phan frng duqc cai thi~n khi ngirng 
su dt,mg thu6c nghi nga, 

• Phan ung la tac dt,mg ph\1 d~c trung da duqc bi~t d~n 
cua thu6c nghi nga ( c6 ca ch~ duqc ly ro rang) 

• Phan ung l~p l<;li khi tai su d1,1ng thu6c nghi nga (n~u 
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C6 kha nang 
(Probable/likely) 

C6 thS 

(Possible) 

Khong ch~c ch~n 
(Unlikely) 

Chua phan lol;li 
(Unclassified) 

Khong thS phan lo~i 
( Unclassifiable) 

c6 dung ll;li thuoc nghi nga). 

• Phan (rng dugc mo ta c6 m6i lien h~ hqp ly v6-i thai 
gian su d1,mg thu6c nghi nga, 

• Nguyen nhan gay ra phan (rng khong ch~c ch~n dugc 
li~u c6 thS c6 lien quan d~n b~nh ly cua nguai b~nh 
ho~c cac thu6c khac su dJ,mg d6ng thai hay khong, 

• Cac biSu hi~n cua phan (rng dugc cai thi~n khi ngting 
su d1,mg thu6c nghi nga, 

• Khong d.n thi~t phai c6 thong tin v~ tai su dvng 
thu6c. 

• Phan (rng dugc mo ta c6 m6i lien h~ hqp ly v6-i thai 
gian su dvng thu6c nghi nga, 

• Phan frng c6 thS dugc giai thich b~ng tinh trl;lng b~nh 
ly cua nguai b~nh ho~c cac thu6c khac su dvng d6ng 
thai, 

• Thi~u thong tin v~ di€n bi~n cua phan frng khi ngl:rng 
su dvng thu6c nghi nga ho~c thong tin v~ vi~c ngting 
su dvng thu6c khong r5 rang. 

• Phan frng dugc mo ta c6 m6i lien h~ khong ro rang 
v6-i thai gian su dvng thu6c, 

• Phan frng c6 thS dugc giai thich b~ng tinh tn;mg b~nh 
ly cua nguai b~nh ho~c cac thu6c khac su dvng d6ng 
thai. 

• Ghi nh~n vi~c xay ra phan frng, nhung c~n them 
thong tin dS danh gia ho~c dang ti~p tvc thu th~p 
thong tin b6 sung dS danh gia. 

• Ghi nh~n phan frng, nghi nga la phan (rng c6 h?i cua 
thu6c, nhung khong thS danh gia dugc do thong tin 
trong bao cao khong d~y du ho~c khong th6ng nh~t, 
va khong thS thu th~p them thong tin b6 sung ho~c 
xac minh l?i thong tin. 

2. Thang danh gia ctia Naranjo 
M6i quan h~ gifra thu6c nghi nga va ADR dugc phan thanh 4 mfrc bao g6m: 

ch~c ch~n, c6 kha nang, c6 thS, khong ch~c ch~n. Thang danh gia nay dua ra 1 0 
cau hoi C dva tren cac tieu chi danh gia bi~n c6 b~t lgi) va cho diSm dva tren cac 
cau tra lai (bang 2). T6ng diSm se dugc su dvng dS phan lol;li m6i quan h~ gifra 
thu6c nghi nga va ADR. 
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Bang 2: Thang danh gia ADR cua Naranjo 

ThuBc nghi nga: .... . .. . .... . ...... . .. . .... .. .......................... . .. . .... . .. .. . ..... . 

Bi~u hi~n ADR: .... . .. ... ........... ... . .. . . .................. . ........ .. ...... . ..... . . .. . 

Tinh iliim 

STT Ciiu hoi ilanh gia 
Khong 

EJiim c6 
C6 Khong 

thong 
tin 

1 
Phfm ung c6 duqc m6 ta tru6c d6 trong y 

1 (\ 0 van kh6ng? v 

2 
Phan trng c6 xuat hi~n sau khi dieu tri bang 

2 -1 0 
thu6c nghi nga khong? 

3 
Pha? ung c6 duqc ~ai !hi~n sau khi ngll11g 

1 0 0 
thuoc ho~c dung chat doi khang khong? 
Phan trng c6 tai xuat hi~n khi dung l~i I 

4 
thu6c kh6ng? 

2 -1 0 

C6 nguyen nhan nao khac ( trir thuoc nghi 
5 nga) c6 th~ la nguyen nhan gay ra phan trng -1 2 0 

hay kh6ng? 

6 
Phan ung c6 xuat hi~n khi dung thu6c VCr 

-1 1 0 
(placebo) kh6ng? 
N6ng d(> thu6c trong mau (hay cac dich 

7 sinh hQC khac) CO a ngu5ng gay d(>c 1 0 0 
kh6ng? 
Phan ung c6 nghiem tr9ng han khi tang lieu 

8 ho~c it nghiem tr9ng han khi giam li€u 1 0 0 
kh6ng? 
B~nh nhan c6 g~p phan ung tuang u,r v6i 

9 thu6c nghi nga ho~c cac thu6c tuang u,r 1 0 0 
tru6c d6 kh6ng? 
Phan trng c6 duqc xac nh,~n bang cac bang 

10 
c~ung khach quan t;hu ket q~a xet nghi~m 

1 0 0 
bat thuang ho~c ket qua chan doan hinh 
anh b~t thuang hay kh6ng? 

TAng di~m 

K~t lu~n 
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Ph~n k~t lu~n danh s6 tuang ung v&i cac muc phan lo?i sau: 

1. Ch~c ch~n (>= 9 di~m) 

2. C6 kha nang (5-8 di~m) 

3. C6 th~ (1- 4 di~m) 

4. Nghi nga (<1 ho~c 0 di€m) 
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r-nl,J ll,JC ::> 

ADR 
BAO cAo PHAN LrNG CO HAl COA THUOC Nai bao cao: .. . ...... ... .................... . ..... .. .. .. .... .. . 

THONG TIN VE NGU'OI BAO CAO, BENH NHAN VA EJON VI BAO CAO 
SE EJU'Q'C BAO M~T . Ma s6 bao cao cua dan vj : .................... .. .. .. .. ... . 

7. Mo ta bieu hien ADR 

11 . Mlic d(l nghiem trong 
D TLY vong 
D £le doa tfnh m;;tng 

n ling 

12. Ket qua sau khi xLY tri phan Cmg 
DTLY vong do ADR 
OTLY vong khong lien quan den thu6c 

Ma so bao cao (do Trung tam qu6c gia quim ly) : 
... ... ............. ... ..... .. ..... ....... . .. . ... ... ..... 

chtJc chtJn v§ san phJm cJa gay ra ph8n IYng valhoi;!c kh6ng c6 cJay au cac th6ng tin 

2. Ngay sinh: ..... .! .... . .1 .......... .. 
Ho~c tuoi: .. ................. .. .. ... .. .. 

9. Tien sLY (di C:mg, thai nghen, 
gan, b~nh than ... ) 

10. each XLY tri ph an Lmg 

D Di tat thai nhi 

Ia, nghi~n wqu, b~nh 

D Nh$p vien/Keo dai thai gian nam vien 
D ran t$t vinh vi~n/n~ng ne D Kho.ng nghiem trong 

D ChU'a hoi pht,Jc 
0£lang hoi pht,Jc ~ · ,. . ~ v ~-- - - ~ 

D Khong ro 

C. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO GAY ADR 
So ian 

Ngay dieu tri 
s 

D;;tng 
Lieu dung 

T 
13.Thu6c (ten goc va bao che, Nha 

s61o dung trong £lll'ang (Ngaylthanglnam) 
Ly do dung thu6c ten thll'O'ng m;;ti) ham san xuat ngayl dung 

T IU'Q'ng mot l~m tutlnl Bat dau Ket thuc 
thang. 

i 

ii 

iii 

iv 

STT 14.Sau khi ngCmg/giam lieu cua thu6c bi nghi nga, phan ling c6 15.Tai SLY dt,Jng thuoc bi nghi nga c6 xuat hien l;;ti phan ling 
(TU'ang dU'Q'C cai thi$n khOng? khong? 
lJ'ng 13.) C6 Khong Khong ngCmgigiam iieu Khong c6 thong tin C6 Khong Khong tai sii d;,mg KhOng c6 thOng tin 
I D D 0 D D D 0 D 
li D D D D D 0 D D 
Iii D D D D D D D D 
lv D D D D D D 0 D 
16. Cac thuoc dung dong thai (NSJo?i tr& cac thuoc dung ai§u tril kh8c phl)c hau qua cua ADR) 

Ten thu6c 
D~mg biw chf!, Ngay dieu tri (ngay/thang/nam) J . , D;;Jng bao chf! , Ngay .~ie~ tri (ngay/thang/nam) 
ham ll.l'qng B~t dttu Kf!t thuc Ten thuoc ham ILI'Q'ng B~t dttu · Kf!tthuc 
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Khong ch~c ch~n 
ChU'a phan lo~ i 
Khong th~ ph~m lo~i 

D Khac : .... ... .. ........... ........ .... ... . ... ..... ..... . . 

D Thang Naranjo D Thang khac: ... ............... .. ... . .. . .. _ ..... ... ... . .. . .. . .. . 

19. u c6) 

E. THONG TIN VE NGU'OI BAO cAo 
20. Ho va ten : .. . .............. .... ... ........ . .. ......... .... ...... .. ......... .. ......... .. .. . Nghe nghiep/Chlic Vl,J:.. ...... . ... ... .. . ... .. ... . ...... ...... . .. .. .. .. . .. .. . 

Dien tho~i lien l~c : ..... .... . ..... .. ............. .. .... .. . ...... ......... . Email : .................... ... . .. . .. ... . ............... .. .... .. .......... ..... .... . 

21 . ChCr ky T 22 . D~ng bao cao: 0 Lan crau/ 0 B6 sung 1 23 _ Ngay baa cao: ... .. .... ! ..... .. .! ... -

Xin hay bao cao t~t ca cac phan ll'ng c6 
hc.ti rna anh/chj nghi ng6t, d~c bi~t khi: 

• Cac phan ling lien quan t&i thu6c m&i 
• Cac phan ling khong mong muon 

ho~c chU'a CIU'Q'c biet den 
• Cac phan ling nghiem trong 

TU'ang tac thu6c 
Th~t b~i trong dieu tri 

• Cac v~n de ve ch~t IU'Q'ng thu6c 
• Cac sai s6t trong qua trlnh sll' d1,mg 

thu6c. 
Mau bao cao nay OU'Q'C ap d1,1ng cho cac 
phan ll'ng gay ra b6ti: 

• Thu6c va cac che ph~m sinh hoc 
• V~c xin 
• Cac thuoc c6 truyen ho~c thu6c c6 

nguon g6c dU'Q'c lieu 
• Thl)'c ph~m chlic nang. 

NglP6ti bao cao c6 thl! Ia: 
• Bac si 
• DU'Q'C si 
• Nha si 
• Y tal aieu dU'cmg /nCr ho sinh 
• Cac nha cung c~p dich vv cham s6c 

slic khoe khac. 

Xin chan thanh cam O'n! 

HU6NGDANLAMBAocAo 
each bao cao: 

• Dien thOng tin vao mau bao cao 
• Chi can Clien nhCrng phan anh/chi c6 thong tin 
• C6 th~ dfnh kern them mot vai trang (neu mau bao cao khong au khoang tr6ng d~ 

dien thong tin hay c6 nhCrng xet nghiem lien quan). 
• Xin hay gll'i bao cao ve Trung tam Quoc gia ve Thong tin thuoc va Thea doi phan 

ling c6 h~i cua thuoc thea cac dia chi sau: 

~ 
ThU': Trung tan;t Quoc gia v~ Thong tin thuoc va Theo doi phan ll'ng 

~ _, c6 hc.ti cua thuoc 
_ Tmerng D~i hoc DU'Q'c Ha Noi 

13-15 Le Thanh Tong, Quc11n Hoan Kiem, Ha N¢i 

ff/i1t Fax: 04 .3.9335642 

J/11 

-~~~:!-~; "';:; Dien tho~i: 04.3.9335618 
/."'' --.. Y'"')v,. 

f QQ Website:_ http://canhgiacduoc.org . vn 
(~ Emarl: di.pvcenter@vnn.vn 

Anh/chj c6 tht§ l~y mau bao cao nay t~i khoa DU'Q'C, phong K~ ho~ch tong 
hQ'p cua b$nh vi$n ho~c tai hi trang web http://canhgiacduoc.org .vn . N~u c6 b~t 
ky th~c m~c nao, anh/chi c6 tht§ lien h$ v&i Trung tam Qu6c gia v~ Thong tin 
thu6c va Theo d6i phan Cmg c6 hc;~i cua thu6c theo s6 di$n tho~i 043 933 5618 
hoc;ic theo d!a chi email di .pvcenter@vnn.vn . 

..... danh cho T ---- --··· OJ & ADRQ < --- ---

1. GLI'i xac nhc11n t&i dan vi bao cao D 3. Phan ling Cia c6 trong y van/ SPC/ CSDL D 
2. Phan lo~i phan ling 4. Nh$p dCr lieu vao he cas& dCr lieu qu6c gia D • D Thu6cm&i D Thu6c co D 
• D Nghiem trong D Khong nghiem trong 5 . Nh$p dCr lieu vao phan mem Vigiflow D 
6. Mlic do nghiem trong cua ph an ling 

ODe doa tinh m;;~ng/ gay tLP vong D Nhap vi$ni keo dai thai gian nam vi$n D Gay di tW tan tat D Lien quan t&i l;;~m d1,mg/ phu thu¢c thu6c 

7. Glri baa cao t&i hQi cr6ng th~m dinh ,..., 
: ~-g~j_g_LI'_ i./ . ......... I 8. G!Yi bao cao cho UMC : o : Ngay gll'i 

L.J : ........ / ...... / ......... 
9. Ket qua tham dinh 

D Ch~c ch~n D Khong ch~c ch~n D Khac: .. . .. . .. . .. . .. . ..... . .. . .. . ..... .. .. . .. ........ .. .... .... .. . 
D C6 kha nang D ChU'a phan lo~i ... .. ... ..... ... ... .. ... .... .. ... ... .... .. .. . ... ............ 
D C6 th~ D Khong th~ phan lo~i ... .. . ... ... ..... .... ... ....... .. ..... ... . .. ..... .... ...... . 

1 o. NgU'eri quan ly bao cao 
12. ChCr ky 

11 . Ngay: .. .. . ... t ... .. . ./. .. .. .. .. .. 
...... ......... .............. .. .. ..... . .. .. . ... .. . ....... .............. ... 

Mdu Bao cao phan ung c6 hc;d cua thu6c aur;c ban hanh kern thea Thong tu s6 2312011/TT-BYT "Hu6ng 

ddn SU d1,.mg thu6c trong CQC CCJ say fi CO giuang b¢nh ". 

I 
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Phi) ll).C 6 

NHUNG DIEM cAN LUiJ Y TRONG QUA TRINH SU DVNG THUOC 
DE GIAM THIEU KHA NANG XUAT HI:¢N ADR 

Trong qua trinh ke don, c~p phat thu6c ho~c thvc hi~n y l~nh, can b9 y t€ 
cfin can nh~c cac y€u t6 sau: 

+ Thu6c c6 phil hr;p vai tinh trgng lam sang cua nguai b¢nh kh6ng? 
+ LiJu dung, ducmg dung va khoang each giua cac ldn dua thu6c c6 

h(Jp ly kh6ng? 
+ Dii lam cac xet nghi?m c(m lam sang lien quan va danh gia kit qua 

cac xet nghi?m nay chua? 
+ Tznh trgng b¢nh ly nguai b¢nh CO kha nang anh huang tai du(JC ar)ng 

h(JC cua thuJc khong? 
+ Nguai b?nh c6 tiJn su dt Ur2g vai thu6c hoi;ic cac thu6c khac trong 

cung nh6m du(Jc ly hay kh6ng? 
+ Nguai b?nh c6 dang dung thu6c khac (hoi;ic thu6c y h9c c6 truyJn) c6 

kha nang gay tuO'ng tac thu6c hay kh6ng? 
+ Thu6c au(Jc ke aO'n c6 phai la thu6c c6 nguy CO' cao gay ra ADR 

kh6ng? (Vi dl,L: khang sinh nh6m aminoglycosid, digoxin, thu6c ch6ng dong 
khang vitamin K, heparin, h6a trt li?u aiJu trt ung thu) hay cac thu6c cdn th(m 
tr(Jng tang cuang theo doi nguai b?nh hoi;ic thuang xuyen lam cac xet nghi?m 
theo doi kh6ng? (Vi d¥: c6ng thuc mau, di?n giai ad, creatinin huyit thanh, xet 
nghi?m chuc nang gan, xet nghi?m chuc nang dong mau, .. .). 

+ Thu6c dii hit hgn su dl,Lng chua? Thu6c c6 au(Jc bao quan dung theo 
yeu cdu kh6ng? (vai cac thu6c cdn aiJu ki?n bao quan di;ic bi?t). 

+ vJ quan sat cam quan, c6 thdy ddu hi?u bdt thuang nao vJ chdt lu(Jng 
kh6ng? (Vi d¥: dbi mau, mdt mau thu6c, .. .) 

+ Cac thiit bt, dl,Lng Cl,L tiem truyJn c6 v6 trung hay kh6ng? 
Chuy: 

- Khong ke dan thu6c n€u khong c6 ly do r5 rang giai thich cho vi~c ke don 
thu6c d6. 

- Th~n trQng khi ke don cho d6i tm;mg b~nh nhi, nguai b~nh cao tu6i, ph1,1 
nfr c6 thai ho~c dang cho con bu, nguai b~nh n~ng, nguai b~nh suy giam chuc 
nang gan th~n. Theo d5i ch~t che nhfrng nguai b~nh nay trong qua trinh sir 
d1,1ng thu6c. 

- Th~n trQng khi ke don nhfrng thu6c duqc bi€t d€n la c6 nguy ca cao gay 
phan ung c6 h?i va tuong tac thu6c (thu6c ch6ng dong, thu6c h? duang huy€t, 
cac thu6c tac d1,1ng tren h~ thfin kinh trung uong); giam sat ch~t che nhfrng 
nguai b~nh da c6 bi~u hi~n ADR khi dung thu6c. 

- Th~ trQng v€ tuong tac gifra thu6c v6i thuc an, ruqu va d6 u6ng khac. 
- Tranh nhfrng ph6i hqp thu6c khong cfin thi€t. 
- Xem xet toan b9 cac thu6c rna nguai b~nh da sir d1,1ng, bao g6m ca cac 

thu6c khong ke don (OTC), thu6c y hQc c6 truy€n. 
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