BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phuc

Sb6: 29 /QDP-BYT Ha Ngi, ngay 05 thang 01 ndm 2022

QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Hwéng din giam sat phan tng c6 hai ciia thuéc (ADR) tai
cac co s¢ kham bénh, chira bénh

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Luat Kham bénh chita bénh nam 2009;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND- -CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bé Y té;

~ Theo dé nghi ciia Ban soan thao Hudng dan giam sdt phdan vmg cé hai ciia
thuoc (ADR) tai cdc co so kham bénh, chﬁ’q bénh dwoc thanh lap theo 2987/QD-
BYT ngay 18/6/2021 cua B¢ truong Bo Y té tai bién ban hop ngay 02/12/2021;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quadn Iy Khdam, chita bénh.
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Hudng dan giam sat phan tng
c6 hai cia thudc (ADR) tai céc co sd kham bénh, chita bénh.

Piéu 2. Huéng din giam sat phan tng co6 hai cua thudc (ADR) tai cac co
s& kham bénh, chita bénh &p dung tai cac co s& kham bénh, chira bénh Nha nudc
va tu nhan trén ca nudc.

Dleu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngy ky, ban hanh. Bai bo Quyet
dinh s6 1088/QP-BYT/QD-BYT ngay 04/4/2013 cua Bo truong BO'Y té vé viéc
ban hanh Hudng dan gidm sat phan tmg c6 hai cua thuéc (ADR) tai cic co s
kham bénh, chira bénh.

Pidu 4. Céc ong, ba: Cuc trudéng Cuc Quan ly Kham, chira bénh, Chanh
Van phong B9, Chanh Thanh tra Bg; cac Vu truong, Cuc truéng cua BO Y té;
Giam dbc cac co s& kham, chira bénh truc thudéc Bo Y té: Giam ddc S Y té cac
tinh, thanh phd truc thudc Trung wong; Thi truong y té cic Bo, nganh; Thu trudng
cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhé.lg: . KT. BO TRUONG
- Nhu Diéu 4; THU TRUONG

- Bo trudng (dé bao cio);

- Cac Thir trudng;

- Cong thong tin dién tir Bo Y té,
website Cuc - QLKCB;

- Luu: VT, KCB.

Nguyén Truong Son
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HUONG DAN GIAM SAT
PHAN UNG CO HAI CUA THUOC (ADR)
TAI CAC CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ban hanh kem theo Quyét dinh s6 29  /QP-BYT
ngay 05 thang 01 nam 2022)




DANH SACH BAN BIEN SOAN

o “HUONG DAN GIAM SAT ]
PHAN UNG CO HAI CUA THUOC (ADR) TAI CAC CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH”

Chi dao bién soan

PGS.TS. Nguy@n Hoang Anh  Gidm déc Trung tdm Quéc gia vé Thong tin thudc va
Theo déi phan ing c6 hai cua thuoc, Truong Pai hoc
Duogc Ha No6i; Pho truong khoa Dugc, Bénh vién Bach
Mai

PGS.TS. Nguyén Van Poan  Nguyén Giam déc Trung tim Dj tng-Mién dich 1am |
sang, Bénh vién Bach Mai

'TS.Nguyén Quéc Binh ~ Gidm dbc Trung tam vé Thong tin thudc va Theo ddi
phan tng co6 hai cta thudc khu vue Thanh ph6 H6 Chi
Minh, Truéng khoa Dugc Bénh vién Chg Ray

TS. Nguyén Hiru Chién Trudng phong K¢é hoach Téng hop, Vién Huyét hoc va
truyén mau Trung wong
'DSCKIL Tran Thi Pam  Truong Khoa Duoc, Bénh vién Pa Ndng

ThS. Nguyén Thi Phuong Lan Pho trudng Phong Quan ly Dugc ¢o truyén, Cyc Quan
1y Y, Dugc c6 truyén

TS. Vi Dinh Hoa Ph6 Giam ddc Trung Trung tim Qudc gia vé T hong
tin thuéc va Theo ddi phan ung c6 hai cua thude,
Truong Pai hoc Dugc Ha Noi
"ThS. Chau Thj Anh Minh ~ Phé giam ddc Trung tam vé Théng tin thudc va Theo

dodi phan tng c6 hai cua thuéc khu vuc Thanh phd H)
Chi Minh, Bénh vién Cho Ray

ThS. Nguyeén Thu Minh Pho truong Khoa Duogc, Bénh vién Bach Mai
'ThS.Pham ThuHa | Pho truéng khoa Dugc, Bénh vién Nhi Trung wong
'ThS. Pinh Thu Huong | Pho Truéng Khoa Duge, Bénh vién Phéi Trung wong
'ThS. Pham Hong Thim ~ Pho truéng Khoa Dugc, Bénh vién Nhan dan Gia Dinh
'CNDD. Lé Thi Thai Van ~ Pho truong Phong Diéu dudng, Bénh vién Phu san

Trung vong



ThS. Lé Kim Dung Chuyén vién chinh Phong Nghié¢p vu - Thanh tra - Bao
vé suc khde can by, Cuc Quan ly kham, chira bénh

TS. Nguyén Nhu Ho Giang vién chinh B mén Dugce 1am sang, Khoa Dugc

Dbai hoc Y Dugc Thanh phd H6 Chi Minh

"ThS. Nguyén Duy Tam  Khoa Duogc, Bénh vién Trung wong Quan doi 108

"ThS. Duong Thanh Hai ~ Khoa Duoc, Bénh vién Pa khoa Qudc té Vinmec
Times City

' ThS. Nguyén Hoang Linh Pan Khoa Dugc, Bénh vién T DG~

'DS. Nguyén Thi Trang ~ Khoa Dugc, Bénh vién Pai hoc Y Dugc Thanh phd HS
Chi Minh

T thwky vabiéntap

‘ThS.LéKim Dung Chuyén vién chinh Cuc Quén Iy kham, chita bénh

‘ThS. Trdn Ngan Ha Chuyén vién Trung tim Qudc gia vé Théng tin thudc
va Theo doi phan Uing cé hai cua thuoc, Truong Pai
hoc Dugc Ha Noi

'DS.Pd ThiNgat Chuyén vién Phong Nghiép vu - Thanh tra - Bio vé

suc khoe can bg, Cuc Quan ly kham, chira bénh
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DANH MUC KY HIEU VA CHU VIET TAT

ADR
AE
aPTT

AST
ALT
ALP
CTCAE

INR
ME
NCC MERP

pADR

SAE

Trung tim
DI&ADR
Qudc gia

UMC

WHO

Adverse Drug Reaction
Adverse Event

Activated Partial
Thromboplastin Time

Aspartate transaminase
Alanine transaminase
Alkaline phosphatase

Common Terminology
Criteria for Adverse Events

International normalized ratio
Medication error

National Coordinating
Council for Medication Error
Reporting and Prevention

Preventable Adverse Drug
Reaction

Serious Adverse Event

Uppsala Monitoring Centre

World Health Organization

Phan g c6 hai cta thuoc
Bién ¢ bat o1

Thoi gian hoat hod ban phan
thromboplastin

Hé thong thuat ngir bién cd bat
loi chuan hoa thong dung

Chi s6 chuan hoa quoc té

Sai sét lién quan dén thudc

Ho1 dong di€u phdi Qudc gia
Hoa Ky vé bdo cdo va phong
tranh sai sot lién quan dén thudc

Phan tmg c6 hai cia thude cé
thé phong tranh duoc

Bién c6 bat loi nghiém trong
Trung tdm Qudc gia vé Thong
tin thudc va Theo ddi phan tng
¢6 hai cta thube

Trung tAm giam sat thudc toan
cau Uppsala ctiia T6 chirc Y té
Thé gi6i

T6 chire Y té thé gisi



HUONG DAN

Hoat dong giam sat phan wng c6 hai ciia thudc (ADR)
tai cac co s& kham bénh, chira bénh
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ~ /OP-BYT ngay  thdng nam
ciia Bé treong Bo Y té)

Phéan tng c6 hai cta thude 1a mot trong nhimg nguyén nhan lam tang ty 1€
mic bénh, ty 18 tir vong, kéo dai thoi gian ndm vién, giam tuan tha diéu tri va tang
chi phi diéu tri cho nguoi bénh. Vi vay, vic giam sat phan ng c6 hai cua thudc
dong vai tro quan trong nham giam thiéu nhimg nguy co lién quan dén thude, dam
bao an toan trong qua trinh str dung thubc ctia ngudi bénh. Viée giam sat phan
Umg cd hai cua thudc bao gom phat hién, xur tri, bdo cao, danh gia va du phong
céc bién cb bat loi lién quan dén thudce.

B6 Y té ban hanh huéng din nay voi muyc tiéu:

- Nang cao nhan thiic vé van dé an toan trong sir dung thudc va khuyén
khich céc co s& kham bénh, chita bénh, nhan vién y té bao cdo phan ung c6 hai
ctia thudc nhu 1a nhiém vy chuyén mén trong thuc hanh 1am sang va 1a mot phan
trach nhiém, dao duc nghé nghiép.

- Phat hién sém cac van dé an toan thudc, kip thoi xtr tri va chu dong thuc
hién cac bién phap du phong cic bién cb bat loi xay ra trong qua trinh sir dung
thudc trén nguoi bénh, ting cuong viée sir dung thude hop 1y, giam ty 1é mac bénh
va ty 18 tir vong lién quan dén thudc trong thyc hanh 1am sang.

I. GIAI THICH TU NGU

- Phan tng c6 hai cta thude (ADR):

+ Theo Luét Dugc nam 2016, phan tng c6 hai cua thudc (Adverse Drug
Reactions - ADR) 1 phan tng khong mong mudn, ¢ hai dén stc khoe, c6 thé
xay ra ¢ liéu ding binh thuong.

+ Theo dinh nghia ctia T6 chirc Y té thé gidi, phan tmg co hai cua thude 1a
phan tng doc hai, khong dinh trude va xuét hién & lidu thuong dung cho ngudi
v&i1 muc dich phong bénh, chan doan, diéu tri bénh hodc lam thay ddi chuc nang
sinh 1y cta co thé.

- Bién c6 bt loi (AE) 1a bat ky ton hai nao xay ra trong qud trinh st dung
thudc, vic xin va sinh pham khi diéu tri nhung khong nhét thiét 1a do phac d6 diéu
tri gay ra.

- Phan tmg ¢6 hai cua thudc phong tranh dugc (pADR) 1a ton thuong giy
ra boi mot sai sét & bat ky giai doan nio trong qua trinh sir dung thudc.

- Sai s6t lién quan dén thude (ME) 12 bét ky bién ¢d ¢o thé phong tranh nao
c6 kha nang gdy ra hodc din dén viéc s “dung thudc khong hop ly, hodc gay hai
cho ngudi bénh trong khi thude dugc kiém soat boi nhan vién y té, ngudi bénh,
hodc nguoi str dung.

- Thubc ¢6 nguy co cao 1a thude co kha ning cao gy hai cho ngudi bénh
khi ¢6 sai sot trong qua trinh sir dung thudc. Cac thude c6 nguy co cao bao gdm
thudc c6 khoang diéu tri hep va thude c6 nguy co cao gy hai cho nguoi bénh khi



str dung sai dudng dung hodc co sai sot trong chu trinh quan 1y va sir dung thude.
II. MUC PICH CUA HOAT PONG GIAM SAT ADR

- Cai thién chat luong cham séc va diéu tri nguoi bénh va giam thoi gian
nam vién thong qua dam bao stir dung thudc an toan va hop ly.

- ,Truyén thong va giao duc cho nhan vién y té va ngudi bénh vé tac dung
cua thuoc va nang cao nhan thirc vé ADR.

- Cung cip thang danh gia gian tiép vé chat luong diéu tri bang thudc thong
qua viéc xac dinh cac ADR tiém tang va giam sat thudc c6 nguy co cao hodc nguoi
bénh c6 nguy co cao.

- ]36 sung cac hoat dong quan 1y nguy co va giam thiéu nguy co lién quan
dén thuoc tai don vi.

- Péanh gia tinh an toan cta cac phuong phap diéu tri bang thudc.

- - Cung cap dir lidu didu tra, nghién ctru dam bao chat luong dé xac dinh
triér} khai danh gia sir dung thuoc hodc céc can thi€p cai thién hi€u qua su dung
thuoc hop 1y, an toan khac.

- Xéc dinh ty 1& gap ADR va cac dic diém lién quan.

III. NOI DUNG THUC HIEN

Chuong trinh gidm sat ADR 1a mdt trong cdc ndi dung quan trong trong
chu trinh st dung thudc cua co s& kham bénh, chita bénh. C6 06 nhiém vu chinh
trong hoat dong gidm sat ADR tai co sé kham bénh, chita bénh bao gém:

- Phan cong bg phan/nguoi phu trach giam sat ADR

- Xay dung va trién khai quy trinh giam sat ADR

- Phat hién ADR

- B4do cao ADR

- banh gia ADR

- Du phong ADR

Tuy vao diéu kién cac co s& kham bénh, chita bénh c6 thé trién khai cac
hoat dong giam sat ADR nhu khuyén cdo tai Phu luc 1.

3.1. Phan cong bo phan/nguwoi phu trach giam sat ADR

- Dbi véi cac bénh vién, Tiéu ban giam sat ADR theo quy dinh tai Diédu 12
Thong tu s6 21/2013/TT-BYT ngay 08 thang 8 nam 2013 cta BO Y té Quy dinh
vé t6 chirc va hoat dong cua Hoi déng Thudc va diéu tri trong bénh vién co trach
nhiém trién khai gidm st ADR tai bénh vién. Thanh phan trong Tiéu ban gidm
sat ADR c6 thé bao g@)m: lanh dao bénh vién (Trudng Tiéu ban), dai dién khoa
Duoc (uu tién dugc si lam cong tac duoc 1am sang), dai dién phong Diéu dudng,
dai dién phong Ké hoach tong hop, dai dién phong Quan 1y chét luong, dai dién
cac Khoa 1am sang va thanh vién khac (néu co, vi du: cong nghé thong tin).

- Péi v6i cc co s kham bénh, chita bénh khac, nguoi chiu trach nhi¢m
chuyén mon cua co sé kham bénh, chita bénh thyc hi¢n hoac phan cong nhiém vu
cu thé cho nhan vién y té (b6 phan Dugc 1am sang) phu trach hoat dong gidm sat
ADR tai don vi.



3.2. Xy dung va trién khai quy trinh giam sat ADR

- Viéc xay dung va trién khai quy trinh gidm sat ADR c6 vai trd quan trong
trong viéc tang cuong hoat dong bao cao ADR trong co s¢ kham bénh, chira bénh.
Trong do, dugc si 1am sang (hodc nhan vién y té khac duoc nguoi dung dau co so
kham bénh, chira bénh phéan cong) la dau moi xay dung va trién khai quy trinh
nay. Quy trinh giam sat ADR can dugc xay dung phu hop voi diéu kién cua timg
co s diéu tri voi cac ndi dung chinh bao gdm: phat hién, bao cao, danh gia va du
phong ADR (xem Hinh 1).

- bé tr1en khai hiéu qua quy trinh giam sat ADR trong co s¢ kham bénh,
chira bénh can dam bao su cam két ctia nguoi ding déu co s¢ kham bénh, chira
bénh, cac phong chitc ning va cac khoa 1am sang, dam bao sy phoi hop da nganh,
phdi hop hoat dong béo céo - phan hoi cho nguoi béo cao va ra quyét dinh phu
hop (xem Phan 1V). Ngoai ra, khuyen khich cac don vi da dang hoa cac cach tiép
can, ap dung céng nghé thong tin dé hoat dong giam sat ADR duoc trién khai kip

thot, hiéu qua.
Hoat dgng I | Don vi J | Ca nhén J

. : Theo d&i ngudi bénh va phat i,}%faé;?nfang hoge
PHAT || hién ADR thong qua: gxham - Nhan vién y té
— HIEN Foat dong thie - Khoa cin 14m sang Neudi bé {l
\ - - roat dong thuong quy - Khoa Dugc hodc Bo phin T guo1 ben
- Giam sat tich cyce N
‘ Duogc 1am sang
i .| - Thu thip cac thong tin lién . -
> BAO quan - Khoa lam sang hodc
Y - Hoan thién va giri bio cdo t6i Phong kham | Nhan vién y té
Trung tdm DI&ADR Quoc gia - Khoa can lam sang
hodc khu vue - KhoaADuqc hoac B phan
Duogc 1am sang
‘ - Banh gla muc d§ nghiém trong
ctia bién cb )
- J_Danh gia mirc d§ nang cua bién
PANH ¢ - Khoa Dugc hodc B6 phan - Duge si lam
GIA - Quy két mdi quan hé nhan qua Dugc 1im sang sing
gitra thube nghi ngor va bién ¢ - Tiéu ban gidm sat ADR - Béc si
bét loi
- Banh gia kha ning phong tranh
duge cua ADR
- Tong két, phan tich dir liéu bdo
cdo ADR dinh ky
- Trao d6i két qua phan - Ngudi dimg diu co so
tich/danh gid ADR khém bénh, chita bénh
~ el dvgmgli it edl nogeh - Tidu ban giam sit ADR ,
giam sat va giam thiéu ADR - Khoa Dugc hodc Bd phan -Nhénviény té
DU - Trién khai k& hoach giam sat va Duoc lim an g ’ e - Lanh dao don
PHONG || gidmthicu ADR = = - Phong Quin 1y chét lugng Y
- ?‘mh g1a hfgu qua cua can - Phong K¢é hoach téng hop
th1§:’p tr(?ng truong hop can thiét Khoa lim sing, phong
- Bao céo cho co quan lién quan Kham
khi c6 yéu cau - Khoa, phong can lam sang

Hinh 1. Chu trinh hoat dong giam sat ADR trong co s¢ kham bénh, chita bénh
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3.3. Phat hién ADR

Viéc phat hién cac bién c6 bat loi lién quan dén thude va nguyén nhan gay
ra bién cd bat loi 1a budc dau tién trong hoat dong giam sat ADR nham cai thién
an toan nguoi bénh thong qua xay dung cac chién luoc du phong va tdi vu héa
viée str dung thudc trong mdi giai doan cua quy trinh kham bénh, chira bénh.

3.3.1. Phat hi¢n ADR thong qua hoat dong thwong quy

- Theo ddi va ghi nhan lai nhitng biéu hién 1am sang va can lam sang bét
thuong xdy ra trén nguoi bénh dwa trén cac thong tin do ngudi bénh cung cép va
cac triéu ching ghi nhan duoc trong qué trinh cham séc, diéu tri va theo ddi ngudi
bénh (xem Phu luc 2).

- Kiém tra lai tit ca cac thude thuc té ngudi bénh di dung.

- Kiém tra chat lugng cam quan mau thudc duoc luu lai xem c6 biéu hién
gi vé chat luong thude.

- Kiém tra lai mot sb thong tin sau:

+ Ngudi bénh cé tién sir di Gng, dic biét 13 di tng thude khong?

+ Viéc str dung thude ¢ phu hop tinh trang bénh 1y, c6 can nhic dén céac
bénh méac kém va chdng chi dinh trén ngudi bénh hay khong?

+ Liéu dung thude da theo nhu khuyén cao chwa?

- Xem xét su pht hop vé thoi diém dung thube nghi ngd va thoi diém xuét
hién ADR.

- X4c dinh din bién phan tng c6 hai sau khi ngimg st dung va tai str dung
thudc nghi ngd (néu c6):

+ Néu ngimg sir dung thuc nghi ngo phan ung duogc cai thién thi day la
mot tin hiéu manh cho thdy c6 thé c6 méi lién quan gitra thudc nghi ngd va phan
ung c6 hai.

+ Néu tai st dung thudc nghi ngo (sau khi di ngimg str dung va phan tng
cai thién), phan img c6 hai xuat hién lai cling 1a mot tin hiéu manh cho thay co
moi lién quan gilia thudc nghi ngo va phan tmg c6 hai. Tuy nhién, viéc tai sir dung
thudc nghi ngd can dugc can nhic rat can than dé dam bao loi ich ciia viéc dung
lai thudc vuot trdi hon 80 V01 nguy co xuat hién lai phan tng c6 hai trén nguoi
bénh va trong diéu kién san sang phat hién, xt tri kip thoi tai bién lién quan dén
thudc c6 thé xay ra.

- Kiém tra lai xem phan 0 img c6 hai dugc ghi nhan da tung xay ra voi thude
nghi ngd hay chua? c6 lién quan dén tac dung duoc 1y da biét cta thude khong?
3.3.2. Phat hién ADR thong qua giam sat tich cwe

C6 nhiéu cach tiép can khéc nhau dé khuyén khich nhén vién y té phat hién
va bdo cao mot cach tu nguyén cac Van de lién quan dén thuoc (b4do cao ADR),
tuy nhién tinh trang “bao cao thiéu” van rat pho bién nén can c6 cac phuong phap
bd sung phat hién cac b1en cd lién quan dén thudc trong toan bo chu trinh sir dung
thuoc ké ca khi bién ¢b lién quan dén thube chua tac dong t6i nguoi bénh (blen
cb bat loi tiém tang cua thudc). Khao sat cac bién ¢ bat loi tiém tang cta thude
gitip x4c dinh bién ¢6 xay ra & khau nao trong hé thong va xac dinh khau nao trong
hé théng kiém soat da hoat dong hi€u qua hodc chua hi¢u qua.
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Bén canh phat hién va bao cao ADR tu nguyén, cac phuong phap giam sat
tich cuc thudng duoc sir dung trong co s& kham bénh, chita bénh bao gom giam
sat co chu dich, giam sat thong qua b cong cu tin hi€u phat hién ADR, ra soat
toan bo bénh an, quan sét truc tiép va hoat dong cua dugc si tai khoa lam sang.
Tuy nhién, khong c6 phuong phap nao co thé phat hién tat ca cac bién cb lién
quan dén thubc ma thuong co gia tri b6 sung cho nhau. Do do, co s¢ kham bénh,
chira bénh co6 thé can nhac trién khai mot hodc mot sd phuong phap phat hién bién
cd bét loi lién quan dén thudc phi hop véi diéu kién thuc té cua don vi minh.

a) Giam sat co chu dich

- Giam sat c6 chu dich duge thyc hi¢n dya trén nguyén tac clia bao cao ty
nguyén. Khac vdi bao cdo ty nguyén, thay vi yéu cau nhan vién y té ghi nhan vé
tat ca cac phan ung c6 hai xdy ra véi tat ca cac thube va moi dbi tuong nguoi
bénh, giam sat co chu dich chi tap trung theo doi va bao cao theo mdt so tiéu chi
nhat dinh nhu theo déi trén mot nhom nguoi bénh cu thé, mot sb phan tng c6 hai
cu thé ciia mot sb thude hay phac dd diéu tri. Giam sat c¢6 chu dich giit dugc cac
vu diém ctia phuong phap bao cdo ty nguyén (chi phi thap, dé 4p dung), dong thoi
gip tap trung vao d6i tuong can theo doi, nang cao chét lugng bao cdo va giam
b6t khoi luong cong viée cho nhan vién y té so véi bao céo tu nguyén.

- Céc budc trién khai giam sat ADR c6 chu dich nhu sau:

+ X4ac dinh ddi twong can giam sat (vi du: nguoi bénh nhiém HIV/AIDS,
ngudi bénh mic bénh lao, bénh nhi, phu nr mang thai...), ADR can giam sat (vi
du: phan Gng trén da, phan tng trén than kinh trung wong va tdm than, doc tinh
trén gan, doc tinh trén than...) hodc thubc/nhom thude can giam sat.

+ Xay dung biéu mau bao cao ADR c6 chu dich (xem Phu luc 4).

+ Xay dung quy trinh giam sat ADR c6 chu dich.

+ X4c dinh c& mau va thoi gian giam sat.

+ T4p huén cho nhan vién y té tham gia hoat dong giam sat c6 chi dich.

+ Trién khai giam sat co chu dich, 1ong ghép vao hoat dong thuong quy
(néu co thé).

+ Tong két, danh gia va trién khai cac hoat dong chuyén mén dé giam thiéu
ADR.

b) Giam sat thong qua by cong cu tin hiéu phat hién ADR

Phuong phap ra soat bénh an thong qua bo cong cu phat hién tin hiéu bién
c¢b bt loi cua thuoc (trigger tool) su dung ky thuat ldy mau du hiéu luc dé xac
dinh cac bién cd bat loi tiém tang. M01 cong cu 1a tap hop mot s6 lwong hiru han
cac tin hiéu phat hién cac loai bién cb bat loi thuong gip nhat hodc nhing bién cd
thuong gy ra cac ton thuong nghiém trong. Cac tin hiu dugc lya chon dya trén
tong quan y van, y kién chuyén gia va kiém dinh do tin cdy. V&i mdi chuyén khoa
khac nhau c6 thé st dung céc tin hiéu khac nhau. Khi phat hién dugc mot tin hicu,
cac thong tin lién quan s€ dugc xem xét dé xac dinh liéu c6 mot bién cd bat loi da
xdy ra hay khong. C6 3 loai tin hiéu:

- Str dung mét thude giai doc (antidote) ddc hiéu dé xir tri bién cb bat loi
cua thudce (vi du: st dung vitamin K dé diéu tri qua liéu chéng déng khang vitamin



12

K; ké don flumazenil trong truong hop an than qua murc khi dung thudc an than,
géy ng nhom benzodiazepin; ké don naloxon trong trudng hop qué liéu thude
giam dau opioid; ké don natri polystyrene trong truong hop tang kali mau lién
quan dén suy than hodc do thudc; su dung cac thudc khang histamin, adrenalin,
corticosteroid dé xtr tri phan vé do thudc).

- Két qua tir cac xét nghiém co thé chi ra mot bién cb bét loi do thude (vi
du: xét nghiém tim khang nguyén Clostridium difficile trong phan, xét nghiém
danh gia chirc nang gan (AST, ALT, ALP, bilirubin), xét nghiém Guaiac tim kiém
mdu an trong phén, thoi gian prothrombin (PT), thoi gian hoat hoa ban phan
thromboplastin (aPTT), chi s6 INR, s6 luong tiéu cdu, nong do creatinin huyét
thanh, nong d6 thudc trong huyét thanh, protein niéu...).

- C4c biéu hién 1am sang goi ¥ c6 thé lién quan dén bién ¢ bét loi do thude.

Tham khao “Danh sach mot s6 thude, xét nghiém va biéu hién 1a dau hiéu
phat hién ADR” (xem Phu luc 5).
¢) Ra soadt toan by bénh an

- Ra soat toan bd bénh an bao gdm xem xét toan bd hd so bénh éan tai thoi
diém phan tich hodc hoi ctru lai thong tin. Hoat dong nay khong chi gi6i han trén
hd so bénh an ma con bao gdm phiéu tong két ra vién, co so dit liéu cua khoa
Dugc va cac thong tin vé xét nghiém can lam sang luu trit tai cac khoa xét nghiém.
Vigce ra soat dugc thuc hién boi nhan vién y té da qua dao tao.

- Phuong phap nay co6 thé ap dung dé phat hién moi loai su cd, ‘mac du
thuong dugc su dung trong phat hién cac bién cb bat loi va cac bién cb bat loi
tiém tang do thudc xay ra trong quy trinh ké don va giam sat diéu tri.

- Phuong phap nay it c6 hiéu qua trong phat hién céc sai sét cuia quy trinh
cap phat va st dung thudc, trir khi cac sai sot nay di gy ton hai trén ngudi bénh.
d) Quan sdt truc tiép

Phuong phap nay bao gdm quan sat vé sir dung thudc ngay tai giuvdng bénh
nham phat hi¢n bat cir khéc biét ndo gitra viéc sur dung thube cho nguoi bénh va
y 1énh. Pay 1a phuong phap tin ciy va hiéu qua nhat nham phat hién va théng ké
céc van dé lién quan dén thudc bao gdm ca cac van dé khi cap phat thude. Tuy
nhién, phuong phap nay yéu cau nhiéu ngudn luc, can nguoi quan sat dugc diao
tao k¥ ludng va thuong khong hiéu qua dé phat hién céc sai sot trong qué trinh ké
don va giam sat diéu trj.

d) Hoat dong cua dwoc st lam sang tai khoa ldm sang, khoa, phong kham bénh

- Dugc si lam sang can phat huy vai trd trong giam sat va thuc day viéc su
dung thudc hop 1y, phéi hop cung cac ddng nghiép 1am sang dé phat hién cac van
dé vé thudc, dé xuét cac tiéu chuan va giam sat thuc hanh sir dung thude.

- Béo céo vé céac can thiép cta dugc si ¢ thé giup phat hién va luong gia
cac nguy co lién quan dén thudc va thong qua theo ddi cac thay d6i bat thuong
trong thoi gian diéu tri. Phuong phap nay hiéu qua trong phat hién cac sai sot lién
quan dén thudc trong quy trinh k& don, ca cac sai st tiém tang trude khi tac dong
trén nguoi bénh, co thé duogc sir dung trong phat hién cac sai sot lién quan dén
thudc va cac bién cd bat loi tiém tang cua thude.
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- Bao cdo can thi¢p cling dugc st dung trong danh gia hiéu qua cua cac h¢
thdng ké don dién tir, thong qua do ludng tan suat va loai can thiép cua duoc si.

- Phuong phap nay dé dang ap dung, nhung c6 thé gip kho khin trong viée
quan 1y quy thoi gian cia cac duge si. Néu _phai thuc hién qua nhiéu can thiép,
dugc si s& khong c6 du thoi gian dé ghi lai tit ca cac can thiép do.

3.4. Bao cao ADR
3.4.1. Poi twong viét bao cao

a) Nguoi truc tiép viét bao cdo ADR 1’2‘1 bac si, duzqg si, diéu duéng vién, ho
sinh vién, k§ thudt vién va cac nhan vién y t€ khac. Khuyen khich su phoi hop cua
cac nhan vién y té trong vi€c hoan thién béo cdo.

b) Thong tin vé ngudi bao cao, bénh nhan va don vi bao cao ghi trong phleu

bao cdo phan mg c6 hai cta thude duge cac Trung tim vé Thong tin thude va
Theo ddi phan tmg c6 hai cia thudc bao mat theo quy dinh hién hanh.

3.4.2. Cac truong hop cin bao cio

a) Béo cao tit ca cac bién cd bt loi xay ra trong qua trinh diéu tri nghi ngo
1a phan tng c6 hai gy ra boi:

- Thudc héa duoc, thube dugc liu, thude co truyén, véc xin va sinh phém.

- Duoc liéu, vi thube ¢d truyén.

b) Uu tién bao céo:

- Céc phan tmg c6 hai nghiém trong (cac phan tng c6 hai din dén mot trong
nhimg hu qua sau: tr vong; de doa tinh mang; budc nguoi bénh phai nhap vién
de diéu tri hodc kéo dai thoi gian nam vién ciia nguoi bénh; dé lai di chiung nang
né hodc vinh vién cho ngum bénh; gdy di tat bam sinh ¢ thai nhi; hoic bat ky phan
Ung c6 hai dugc nhan vién y té nhan dinh 1a gay ra hau qua nghiém trong vé mat
lam sang). Trong do, bao gdm ca céc trudong hop ghi nhén tai bién ning sau tiém
chung vac xin. Luu y, tat ca cac truong hop phan v€ xdy ra sau khi dung_ thudc
can duoc bao céo theo quy dinh cua Thong tu s 51/2017/TT-BYT vé viée
“Huéng dan phong, chan doan va xt tri phan vé”.

- Phan tmg c6 hai ctia thude xay ra trén bénh nhan nhi, nguoi bénh cao tudi,
phu nir ¢6 thai va phu nit cho con bu.

- Phan Umg ¢6 hai cua cac hoat chit hodc thudc méi duoge st dung tai co s¢
kham bénh, chira bénh.

- Phan tng c6 hai méi, chua dugc biét dén véi thude (chua duge mo ta
trong to huong dan su dung thude, Duoc thu Quéc gia Viét Nam, MIMS, Vidal
hay cac tai liéu tham khdo thong tin thudc khac).

- Phan mg c6 hai xay ra lién tuc véi mot thude hodc mot 16 thude trong thoi
gian ngan tai co s kham bénh, chira bénh.

- Phan Gng c6 hai xay ra lién quan that bai diéu tri, st dung thudc khong
dat hi¢u lyc mong mubn.

- Phan ting c6 hai xay ra lién quan dén tuong tac thudc hay qua lidu thude.

¢) Khuyén khich nhan vién y té bao céo cac van dé vé chat lugng thude va
sai sOt trong st dung thude.
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3.4.3. Thoi gian giri bao cao

a) Bao cao can duoc gui trong thoi gian sdm nhét co thé sau khi _phat hién
ra phan tmg, ngay ca khi thong tin thu dugc chua day du (bdo cdo ban dau). Trong
truong hop nay, co thé bd sung bao cdo néu thu thap dugc thém thong tin (bde
cdo bé sung).

b) Bao cao trong khi nguoi bénh chua xudt vién giup khai thac du thong
tin, thyc hién cac xét nghiém can thiét dé xac dinh nguyen nhan gay ADR.

¢) Bao dam viéc guri bao céo toi Trung tAm vé Thong tin thudc va Theo ddi
phan tng c6 hai cta thudc dung thoi han:

- B4o cdo phan trng c6 hai nghiém trong gay tir vong hodc de doa tinh mang
ngudi bénh: giri trong thoi gian sém nhat ¢6 thé nhung khong mudn hon 7 ngay
1am viéc ké tir thoi diém phat hién ra phan tng.

- Bao cdo phan trng c6 hai nghiém trong con lai: gui trong thoi gian sém
nhit c6 thé nhung khong mudn hon 15 ngay 1am viéc ké tir thoi diém phat hién ra
phan ung.

- Bdo cdo phan Umg c6 hai khong nghiém trong c6 thé tap hop giri hang
thang, trudc ngdy mung 5 cua thang ké tiép.

d) Bao cédo tir khoa/phong 1am sang t61 khoa Dugc hodac don vi déu mbi
duoc phan cong tap hop bao cdo ADR tai co s¢ kham bénh, chita bénh can dugc
gui trong thoi gian sdm nhat ¢ thé sau khi xay ra phan tng. Thoi han gui theo
quy dinh tai co s6 kham bénh, chira bénh, tuy thudc vao tinh hinh thyc té nhung
khong qua thot han giri bao cdo toi Trung tam Qudc gia hodc Trung tam khu vuc
vé Thong tin thude va Theo ddi phan tng c6 hai cia thude.

3.4.4. Hwéng din dién miu bio cio phan ing c6 hai ctia thude
a) Nguyén tic chung

- Hoan thanh mau bao cdo v6i day du thong tin nhit ¢ duge tir bénh an.

- Str dung mdt ban béo céo riéng cho mdi ngudi bénh.

- Trudng hop ding thudc dé diéu tri ADR nhung lai gay ra mot ADR khac
cho ngud1 bénh nén tach thanh mot bdo cdo riéng.

- Chir viét 15 rang, viét chinh xac tén thudc, han ché viét tat.

- Pién thong tin chinh xac, théng nhat, tranh mau thuan giita cac thong tin
trong bao cao.

- Khuyén khich 4p dung cong nghé thong tin trong bao cdo ADR.

b) Méu bdo cio ADR

- Mau bao cao ADR dugc l:gan hanh kf:m theo Théng tu s6 23/2011/TT-
BYT ngay 10 thang 6 nam 2011 vé Huong dan st dung thudc trong cac co so'y
te co givong bénh (xem Phu luc 3).

- Béi v0i cac hoat dong phat hién ADR thong qua giam sat tich cuc, co thé
sir dung mau bao cdo di xay dung riéng trong hoat dong do, tuy nhién van phai

dam bao co day du cac thong tin toi thiéu can dién duoc liét ké trong muyc 3.4.4.c
cta Hudng dan nay.
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¢) Cdc thong tin toi thiéu can dién trong mdu bdo cdo ADR
- Thong tin vé ngudi bénh: ho va tén, tudi hodc ngdy sinh, gidi tinh.
- Thong tin vé phan tng c6 hai: mo ta chi tiét biéu hién ADR, ngay xuét

hién phan ng, dién bién ADR sau khi xir tri (bao gom dién bién sau khi ngimg
thudc hodc giam lidu thude hodc tai sir dung thudc nghi ngo).

- Thong tin vé thubc nghi ngo: tén thudc nghi ngo, lidu dung, duong dung,
1y do sir dung thudc, ngay va thoi diém bat dau dung thude.

- Thong tin vé& ngudi va don vi bao céo: tén don vi bao cdo, ho va tén ngudi
bao cao, chuirc vu, s6 dién thoai lién lac hoac dia chi email (néu o).

- Vi cac thong tin con lai trong mau béo cao, khuyén khich nhéan vién y té
thu thap, bo sung ti da thong tin.

d) Huéng dén chi tiét cdc thong tin can dién trong bdo cdo ADR
- Thong tin hanh chinh

+ Noi bao céo: Ghi tén khoa/phong diéu tri, tén co s& kham bénh, chita
bénh hay noi phét hién phéan mg va tén tinh/thanh phd.

+ M3 sb bao céo cua don vi: do co sé kham bénh, chita bénh tu quy dinh
dé thuan tién cho viéc theo ddi va quan Iy bao cao ADR. Don vi cling co thé sur
dung ma s bénh an ctia nguoi bénh dé thay thé ma s6 bao cao nay.

+ Ma s6 bao cao (do Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thude va Theo ddi
phan tmg c6 hai ctia thudc quan 1y): phan nay do Trung tim Qudc gia hodc Trung
tam khu vue dién sau khi nhan duoc béo céo.

- Théng tin vé nguwoi bénh

+ Muc 1: dién ho va tén cia ngudi bénh.

+ Muc 2: dién thong tin tudi cia nguoi bénh theo mot trong hai cach sau:

e Cich 1: Ngay sinh: dién ngay/thang/nim sinh cta nguoi bénh hoic chi
dién “Nam sinh” trong truong hop khong 1& ngay, thang.

e Cach 2: Tudi: dién tudi ctia ngudi bénh cho téi thoi diém xay ra ADR.
Trudng hop bénh nhi duéi 1 tudi va bénh nhi so sinh: can ghi 1 thang
tudi hodc ngdy tudi.

+ Muc 3: danh dau (\/) vao mot trong hai 6 lya chon Nam hoac Nir.

+ Muc 4: dién can ning cta ngudi bénh (néu co thong tin).

- Théng tin vé phdn ting c6 hai

+ Muc 5: dién thong tin thoi diém bat dau xuét hién phan tng c6 hai trén
nguoi bénh theo ngay/thang/nam.

+ Muc 6: dién khoang thoi gian tir thoi diém 1an dung cudi cling cta thude
nghi ngd gay ADR t6i thoi diém xuat hién phan Gng c6 hai.

+ Muc 7: m6 ta biéu hién ADR. Chii y mb ta rd cac dau hiéu, triéu ching
bat thuong cu thé xuit hién trén ngudi bénh, dién bién 1am sang cua cac tricu
chtng bat thudng nay, dic biét khi giam lidu/ngimg str dung hay tai st dung thude
nghi ngd gy phan mg. Khong ghi chung chung nhu: phan tng dich truyén, di
ung...
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+ Muc 8: dién két qua cac xét nghiém can lam sang, dac biét luu y cac két
qua xét nghiém bét thuong c6 lién quan dén phan tng va dién bién cua cac két
qua nay trong qua trinh xtr tri ADR.

Ghi chu: Muc 7 va muc 8 nén dugc nhan vién y té truc tiép cham soc va
diéu tri nguoi bénh dién hodc kiém tra lai thong tin néu thong tin dugc dién bai
céc nhan vién y té khac.

+ Muc 9: dién thong tin vé& tién sir ctia ngudi bénh (néu khai thac duge thong
tin) bao gdm: tién st xay ra ADR (nguoi bénh da timg gip phan tng c6 hai tuong
tu trude d6 voi thude nghi ngd gdy ADR hodc cac thude cing nhom hay chua?),
tién st dj ung, tinh trang thai nghén, nghién thude 14, nghién rugu, bénh 1y gan,
than (néu c6) ciia ngudi bénh.

+ Muc 10: dién thong tin cac bién phap da thuc hién dé xir tri phan tmg bao
gdm: bién phap xur tri, thudc diéu tri triéu chimg, thudc diéu trj hd trg va cac bién
phap dam bao chirc nang séng cho ngudi bénh.

+ Muc 11: danh déu (V) vao mét hodc nhiéu 6 thé hién muc do nghiém
trong ctia phan tmg c6 hai (theo nhan dinh cta nguoi bao cao) bao gdm: tir vong,
de doa tinh mang, nhap vién/kéo dai thoi gian nam vién, tan tat vinh vién/ning
né, dj tat thai nhi. T ruong hop ngudi bao cdo nhan dinh phan ung & muc do nhe,
danh dau vao 6 “Khong nghiém trong”.

+ Muc 12: danh d4u (V) vao mot trong cac 6 tuong tmg thé hién két qua sau
khi xtr tri ADR bao gém: tir vong do ADR, tir vong khong lién quan dén thudc,
chua hdi phuc, dang hdi phuc, hdi phuc ¢ di ching, hdi phuc khong dé lai di
chung.

- Thong tin vé thubc nghi ngo gay ADR
+ Muc 13: Thong tin vé thudc nghi ngd gay ADR

e Ghi rd rang, diy du cac muc yéu cau bao gém: tén thudc, lidu dung,
duong dung, ly do str dung thudc cho ngudi bénh, ngay va thoi gian bat
dau dung thudc, ngay va thoi gian két thiic dung thudc; nha san xuat, sb
16. Chit y: khéng nham lan gitta “1y do sir dung thuoc” va “biéu hién
ADR”.

e Mau bao cao aé khoang tréng dé ghi t6i da 4 thude nghi ngd gy ra phan
tmg. Néu s6 luong thude ' nghi ngo nhiéu hon, nguoi bao cao c6 thé gui
kém mot ban cha thich bo sung. Tén thude nén dugc ghi bang ca tén biét
dugc va tén chung qudc t& (INN).

+ Muc 14: dién bién ADR sau khi ngimg thudc hodc giam lidu thudc nghi
ngd (danh dau (V) vao timg dong theo thir tu twong tng véi thude nghi ngd duoc
liét ké & muc sb 13).

e Trudng hop van duy tri st dung thudc nghi ngd: danh dau (V) vao 6

“Khong ngimg/giam lidu”.

e Trudng hop ngimng thudc hodc giam liéu thube: danh diu (\) vao mot
trong hai Iya chon “[J C6/ O Khong” dé xac dinh ADR c6 cai thién sau
khi ngimg thudc hodc giam lidu hay khong.

o Trudng hop khong co thong tin vé dién bién ADR sau khi ngimg thude
hodc giam lidu thudc nghi ngd thi danh déu (\) vao 6 “Khong co6 thong
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tin”.

+ Muyc 15: dién bién ADR sau khi tai sir dung lai thudc nghi ngd (d4nh dau
(\/) vao timg dong theo thir tr twong tmg véi thude nghi ngd duoc liét ké & muc
s0 13).

e Truong hop khong tai s dung lai thude nghi ngd: danh déu (V) vao 6

“Khong tai st dung”.

e Trudng hop tai st dung lai thudc nghi ngo: danh dau (V) vao mot trong
hai Iya chon “0 C6/ O Khong” dé xac dinh ADR c6 xuét hién lai sau
khi tai str dung thude hay khong.

e Truong hop khong co thong tin vé dién bién ADR sau khi tai sir dung
lai thude nghi ngd thi danh ddu (V) vao 6 “Khong c6 thong tin”

Chii y: Can than trong khi tai str dung thudc nghi ngo. Chi st dung lai thudc
nghi ngd gdy ADR khi khong c6 thude diéu tri thay thé hodc khi loi ich cua thude
vuot trdi hon so véi nguy co, dong thoi dam bao duoc cac bién phap can thiét xu
tri ADR.

+ Muc 16: liét ké cac thude dung dong thoi véi cac thude nghi ngd (khong
ghi cac thube sir dung dé diéu tri phan tmg c6 hai trong muyc nay) theo cic muc
yéu cau: tén thudc, thoi gian bat dau va két thuc sir dung cac thude d6. Nén ghi 16
duong ding va liéu ding cta cac thudc nay.

- Phin ddnh gid ADR ciia don vi

+ Muc 17, 18: viéc danh gia mdi lién quan giira thudc va ADR 13 khong bét
budc, duoc thuc hién tuy thude diéu kién chuyén mon cua tirng bénh vién. Panh
gia méi lién quan gitra thudc va ADR c6 thé dugc thyuc hién theo thang phan loai
ctia TO chirc Y té thé gidi hodc theo thang diém Naranjo (xem Phu luc 7).

+ Muc 19: ngudi béo cao co thé dua ra ¥ kién chuyén mén lién quan dén
ADR va bénh nhan trong bao cao dua trén thyc té 1am sang ghi nhan, ddnh gia va
xur tri ADR.

- Thong tin vé nguwoi bdo cdo

+ Muc 20: dién day du cac thong tin c4 nhan bao gém: Ho va tén, chirc
danh/chtic vy, dién thoai lién lac hodc dia chi, email (néu c6). Thong tin vé nguoi
bao cdo s& duge bao mat. Cac thong tin nay giip Trung tdm Thong tin thudc va
Theo ddi phan tmg c6 hai cua thudc lién hé trong truong hop can thiét va d¢é phan
hoi thong tin tham dinh cho ngudi bao cdo.

+ Muc 21: nguoi bao cao ky xac nhan.

+ Muc 22: khi ¢6 thém thong tin bo sung cho mét ca bio cdo ADR da giri
di trude do, nguoi bado cdo nén dién vao mot ban bao cdo ADR moi va ghi chu
bang cach danh dau (\) thich hop vao nodi dung sb 22 (Dang bao cao: O Lan
dau/C0B6 sung) trén mau bao cdo. Nguoi bao cao ¢ thé ghi thém chu thich trén
ban bao cao bd sung hoic thong bao qua dién thoai, fax, hodc email cho Trung
tam vé ngay béo cao hoic mi sd cua bao cdo 1an dau tuong tmg.

+ Muc 23: dién ngay/thang/nam lam bao cdo bao cio.

3.4.5. Hinh thire giri bao cao ADR
a) Vi cac co so kham bénh, chita bénh c6 Khoa Duwoc
Nhan vién y té giri bio cido ADR téi Khoa Duoc 1a dau mdi tap hop bao
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cao trong bénh vién. Trong truong hop can thiét, co thé gui bao cdo truc tiép dén
Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thuc va Theo ddi phan Gmg ¢ hai cua thudc
hodc cac Trung tdm khu vuc, sau d6 thong bao lai cho khoa Dugc.

b) Véi cdc co sé kham bénh, chiva bénh khong to chirc Khoa Dwoc

Nhan vién y té giri bao cao dén bd phan Dugc lam sang la dau m01 tap hop
bao c4o tai don vi hodc c6 thé giri truc tiép dén Trung tim Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo ddi phan tng c¢6 hai cua thude hodc cac Trung tAm khu vuc.

¢) Bao cio ADR dwoc dién vio méu bao cdo theo quy dinh va giri vée T rung tam
Quéc gia hodc Trung tam khu viec vé Thong tin thuéc va Theo doi phdn vng
¢ hai ciua thuoc

Bang mdt trong 4 hinh thirc sau:

- Cach 1: Gui qua buu dién

- Cach 2: Gui qua thu dién tu (email)

- Cach 3: B4o cdao ADR truc tuyén

+ Truy cap vao trang web: http.//canhgiacduoc.org.vn.

+ Doc va lam theo hudng dan trén trang web.

- Cach 4: Dién thoai bao cdo tryc tiép cho Trung tam trong trudng hop
khan cip. Thong tin sau d6 can dugc dién vao mau bao cdo va giri vé Trung tam
theo mot trong ba céch néu trén.

3.4.6. Noi nhan bao cao
Béo cdo ¢ thé giri vé mot trong hai dia chi sau:
a) Trung tim Quoc gia ve T hong tin thuéc va Theo déi phén ikng cé hgi ciia
thudc (nhdn bdo cdo tir tat ca cdc tinh/thanh phé trén pham vi toan quoc)
’ bia chi: Truong Pai hoc Dugce Ha Noi, 13-15 Lé Thanh Tong, Quan Hoan
Kiém, Ha Noi
Dién thoai: (024) 3933 5618
E-mail: di.pvcenter@gmail.com
Trang thong tin dién tu: http://canhgiacduoc.org.vn

b) Trung tam khu vic vé Théng tin thuéc va Theo déi phén wng co hai cia
thuoc thanh pho Ho Chi Minh (nhan bdo cdo cua cac tinh/thanh pho tw Pa Nang
tro vao)

Dia chi: Bénh vién Cho Ry, 201B Nguyén Chi Thanh, Phuong 12, Quan
5, Thanh pho H6 Chi Minh

Dién thoai: (028) 3855 4137- Ext: 794 hodc (028) 3856 3537

E-mail: adrhcm@choray.vn
3.4.7. Phan hdi bao cao tir phia Trung tim Qudc gia va cac Trung tim Khu
vue veé Thong tin thuoc va Theo doi phén @ng c6 hai cia thuoc

- Khi nhan dugc bao cao ADR, Trung tdim Qudc gia hodc Trung tim khu
vuc s€ gui thu xac nhan cam on to1 don vi/ca nhan da gui bao cdo.

- Cac béo cdo ADR s& dugc Trung tam Qudc gia hodc Trung tam khu vuc
tham dinh theo Quy trinh xtr Iy bao cao ADR cta Trung tam.
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- Pinh ky hang nam, Trung tdm Qudc gia td chirc tong két, phan loai bao
c40 ADR, giri bao cao tong két cong tac bao cdo ADR vé BO Y té, Y té Nganh,
cac So'Y té va cac co so kham bénh, chita bénh.

- Trong truong hop can phan hdi nhanh, dic biét véi cac ADR nghiém
trong, Trung tam Quoc gia hodc Trung tam khu vyc s& nhanh chong tién hanh thu
thap thong tin va tham dinh dé giri phan hodi cho nhan vién y té, co s& kham bénh,
chira bénh da gtri bao cao.

3.5. Panh gia ADR

Trude khi quy két bién cb bat 1oi xay ra co lién quan dén thude khong, cac
hoat dong danh gia s& dya trén thong tin cta bién cb bat loi ghi nhan dugc. Khai
niém bién cd bt loi duoc dung thay cho ADR.

3.5.1. DPanh gia mirc d) nghiém trong

Théng tin vé mic do nghiém trong cua bién cb bat loi phan anh hau qua
gdy ra trén nguoi bénh. Mot bién co bat lgi duge danh gia 1a nghiém trong (serious
adverse event - SAE) néu bién cb bét lgi d6 xay ra va dan dén mot trong nhiing
hau qua sau day:

- Ttr vong

- Pe doa tinh mang

- Pé lai di chimg

- Ngudi bénh can phai nhap vién

- Kéo dai thoi gian nam vién

- Gay di tat bam sinh ¢ thai nhi

- Céc hau qua khac duoc nhan vién y té danh gia 1a nghiém trong c6 ¥ nghia
lam sang.
3.5.2. Danh gia mirc d) ning

Viéc danh gia mirc 46 nang cua bién ¢ bat loi s& gitip nhan vién y té nhanh
chong dua ra bién phap xur tri, can thiép phu hop. Pé danh gia mic d6 nang cua
bién cb bét 1gi co thé ap dung thang phan loai cta Vién Ung thu Quéc gia Hoa Ky

(CTCAE), mtc do nang cua bién c6 bét loi dugc phan loai thanh 5 mtrc d§ nhu
sau:
- Mirc d§ 1 (nhe): Khong c6 tri€u chimg hodc triéu chimg nhe; chi biét

dugc thong qua quan sat dé chan doan hodc biéu hién 1am sang; khong can dén
can thiép.

- Mirc d§ 2 (trung binh): Can dén can thiép tdi thiéu, tai chd hodc khong
xam 1an; anh huong dén mot sd chirc nang van dong hodc sinh hoat thong thudng

- Mirc d9 3 (ndng): Anh huong dang ké trén 1am sang nhung chua dén murc
de doa tinh mang; khién nguoi bénh phai nhap vién hoic kéo dai thoi gian nim
vién; bi di tat; gidi han kha nang tu cham soc ban than ctia nguoi bénh

- Mirc d§ 4 (de doa tinh mang): Gay ra hiu qua de doa tinh mang nguoi
bénh; can can thiép khan cap.

- Mie dd 5 (tir vong): Tt vong lién quan dén bién cd bat loi.
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3.5.3. D4nh gia moi quan hé nhan qua

a) Viéc danh gia mbi quan hé nhan qua gitta bién ¢ bat loi va thudc nghi
ngo gitp nhan vién y té xac dinh bién phap xur tri va dy phong phu hop. Khi nghi
ngo mot b1en cb bat loi do thude, can danh gia chi tiét bién cb bat loi d6 dua trén
cac yéu tb lién quan dén thudc va nguoi bénh cu thé:

- Cac yéu t lién quan dén nguoi bénh bao gém tudi, gidi tinh, can nang,
bénh chinh va cac bénh méc kém trude khi ghi nhan phan tng nghi ngd do thude.

- Cac yeu t6 lién quan dén thude bao gdm céc thuoc - nghi ngo gay bién ¢
bat loi (tén thudc, liéu dung, duong dung, nha san xudt, s 10, thoi gian bt dau
dung thudc va thoi gian ngung thudc, chi dinh) va cac thude khéac di duge nguoi
bénh st dung trudc thoi diém xay ra blen ¢d, chu y ca cac thude khong ké don,
thudc da ngimg str dung trong thoi gian gan day, cac thude bo sung hodc thay thé.

- Thong tin chi tiét vé bién cd bat loi bao gdm mé ta phan ung, thoi gian
khéi phat va khoang thoi gian xdy ra phan ung, hdu qua cua phan ung, xtr tri va
két qua sau xur tri, két qua xét nghiém c6 lién quan.

b) Khi danh gia mbi quan hé nhan qua giita thuc nghi ngd va bién cb bat
loi, can tra ctru xem bién cb bat loi da duoc ghi nhan trong cac tai liéu thong tin
thudc bao gdbm td hudng dan sir dung va cac tai liéu tra ciru y van vé thude khac.
Tuy theo diéu kién chuyén mén, c¢6 thé danh gia mdi lién hé gitra thudc nghi ngd
va bién cb bét lgi xuét hién trén nguoi bénh theo thang phan loai ctia T chirc Y
té Thé gidi hodc thang diém ctia Naranjo (xem Phu luc 7). Day 14 hai thang quy
két duoc sir dung rong rai hién nay.

- Panh gia mbi ‘quan h¢ nhan qua theo thang cua T 6 chirc Y té thé gi6i
(WHO): Thang quy két mdi quan hé nhan qua ctia WHO da duoc tham dinh va
ap dung phd bién trong thyc hanh dé danh gia cac bao cao phan mg c6 hai cua
thudc. Phuong phap nay dua trén nhimg xem xét vé mat dugc 1y — 1am sang cla
ca bénh va chat lugng thong tin bao cao. Dua trén mot sd tiéu chudn danh gid, moi
quan h¢ nhan qua dugc chia thanh 6 muc la * ‘chac chan”, “c6 kha ning”, “c6 thé”,
“khong chic chan”, “chua phan loai” va “khong thé phan loai”. Mic du, con ¢6
han ché phu thugc vao chi quan ctia ngudi danh gia va cé tinh chét dinh tinh
nhung phuong phéap nay van duogc coi la phuwong phap don gian, dé 4p dung trong
nhiéu truong hop.

99 ¢

- Panh gia mbi quan hé nhan qua theo thang Naranjo: Thang Naranjo 1a
mot thang quy két ADR bao gdm 10 cau hoi véi cau tra 10 1a “c6”, “khong” va
“khong biét” dé déanh gia nhan qua trong nhiéu tinh huéng 1am sang khac nhau.
Diém s c6 dugc tir mdi cau hoi thay doi tir -1 dén +2. Bién ¢ duoc quy két theo
4 mirc “chic chan” (29), “c6 kha ning” (5-8), “c6 thé” (1-4) va nghi ngo (<0).
Pay 1a mot thang danh gia ADR st dung thuat toan it phuc tap va tén it thoi gian.
Tuy nhién, cc cau hoi tir 6 dén 10 thuong kho co thong tin dé tra 1oi.

3.5.4. Danh gia kha nang phong tranh dwgc cia ADR

Cac ADR “phong tranh duoc” phan anh cac van dé lién quan dén thude co
thé gay t6n thuong thyc sy trén ngudi bénh. Do d6, nhan vién y té (dac biét la cac
duogc si lam sang) can duoc trang bi cac ky nang can thiét va dugce dao tao phu
hop nham phét hién cac ADR phong tranh duoc dé phat hién cac van dé tiém tang
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lién quan dén thudc.
a) Phwong phap danh gia

Tuy theo dac thu chuyén mon cua tung co s¢ kham bénh, chita bénh, co thé
danh gia kha nang phong tranh dugc ctia ADR theo phwong phap P (dwgc dé xuét
bd1 nhom chuyén gia cua WHO) hodc phuong phap cua mang ludi cac Trung tam
Canh giac Dugc Phap.

* Phwong phdp P dé xudt bgi nhém chuyén gia ciia WHO

- Phuong phap P cho phép kham pha toan bo quy trinh sir dung thude tir ké
don cho dén theo ddi, giam sat nguoi bénh trong qué trinh st dung thudc, nham
xéc dinh cac yéu té nguy co co thé phong tranh dugc lién quan dén kha nang xudt
hién ADR. Cac yéu to nguy co nay dugc xep loai trong b 20 tiéu chi danh gia
kha nang phong tranh dugc cua ADR, bao gom yéu t6 nguy co lién quan dén thuc
hanh ctia nhan vién y té (tiéu chi 1 dén tiéu chi 16), hanh vi ctia ngudi bénh (tiéu
chi 19 va 20) va chét luong thudc (tiéu chi 5, 6, 17 va 18) (xem Phu luc 8).

- Két qua danh gia s& roi vao 1 trong 3 trudong hop: "cd thé phong tranh
dugc", "khong thé phong tranh duge" va "khong danh gia dugc".

- Khuyén khich sir dung to hudng din sir dung thude, cac hudng dan diéu
tri ctia BO Y té, cua cac hié€p hoi chuyén mon trong nudc va trén thé gidi, va céc
tai liéu tham chiéu twong tu khi danh gia kha nang phong tranh dugc ciia ADR.

* Phwong phap cua mang ludi cac Trung tam Canh giac Duoc Phap

- V6i phuong phap nay, kha nang phong tranh duoc cua ADR dugc danh
gi4 bang cach chon cau tra 1oi va cho diém cho tung muc theo cac cau hdi trong
bd ti€u chi (xem Phu luc §). Cac ti€u chi danh gia dugc phan loai theo hai muyc,
lan lugt 1a:

e Phat hién cic sai sot trong quy trinh sir dung thudc (sai sot trong qua trinh
san xuat, cép phat, k& don, st dung, dich don, ty y st dung thudc ké don va van
dé trong tuan thi);

e Danh gia tinh phu hop cua viée st dung thuoc trén nguoi bénh (phu hop
v6i khuyén cao, cac yéu td nguy co, hoan canh song va tinh trang bénh ly cua
ngudi bénh). Mdi phuwong an tra 10i s& duoc quy doi thanh diém sb.

- Kha nang phong tranh dugc cua ADR dugc phén loai theo 4 mae d6 dwa
trén sai sot phat hién dugc hoac diém tong cua ting thube nghi ngd dugce danh
gia, gdbm c6: “phong tranh dugc” (-13 dén -8), “co kha nang phong tranh duoc”
(-7 dén -3), “khéng danh gia duoc” (-2 dén 2) va “khong phong tranh duoc” (+3
dén +8).

b) Phdn loai nguyén nhan gdy ra ADR phong tranh dwoc
* Nguyén nhan lién quan chit lwong thuéc

Truong hop nghi ngo nguyén nhan lién quan dén chat luong thudc hodc
néu phan tmg c6 hai xay ra lién tuc voi mot thudc hodc mot 16 thudc trong thoi
gian ngan tai co s& kham bénh, chira bénh, nhan vién y té can:

- Kiém tra chét lugng cam quan mau thudc duoc luu lai xem cé biéu hién
gi vé chat lugng thude.

- Xac dinh ty 18 ngudi bénh gip bién cb trén tong sé ngudi bénh di dung
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thudc do, so sanh véi ty I¢ y van. Néu ty 1¢ ghi nhan cao hon y van, nén lién h¢
ldy mau dé kiém nghiém.

- Viéc léy mau thudc dé kiém nghiém thyc hién theo quy dinh tai Phu luc
I, bién ban 14y mau theo quy dinh tai Mau s6 1 Phuy luc III ban hanh theo Thong
tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua B¢ truéng B6 Y té quy
dinh vé chét luong thudc, nguyén liéu lam thudc. Trudng hop thudc khong dat
tiéu chudn chat luong, xtr 1y theo khoan 11 Piéu 1 Thong tu s6 03/2020/TT-BYT
ngay 22 thang 01 nam 2020 ciia B9 truéng Bo Y té stra doi, bd sung mot sé diéu
cia Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 ndm 2018 ctia B truong Bo
Y te.

- Gtri bao céo cho Trung tim DI&ADR Qudc gia hodc Khu vyc theo hudng
dan tai muc 3.4 cua Huéng dan nay.

* Nguyén nhén lién quan dén sai sét trong qud trinh sir dung thudc

- Khi nghi ngd ¢6 sai sot xay ra trong qua trinh st dung thude, dugce si 1am
sang thu thap thong tin va giup Hoi dong Thudc va diéu trj ctia co s¢ kham bénh,
chita bénh to chirc hoi chan, thao luan va danh gia dé di dén két luan cho hudng
XU tri va dé xuét cac bién phap dy phong tiép theo.

- Viéc phan loai hau qua nhiing sai sot lién quan dén thudc xem Phu luc 6
ctia Huéng dan nay.

- Nhiing thong tin vé sai sot ciing can dugc thdng bao hodc tip huan dé rat
kinh nghiém trong co so0, déng thoi, ¢6 thé can cap nhat, bo sung, stra doi danh
muc thude, hudng dan diéu tri va cac quy trinh chuyén moén khac tai co so dé
phong tranh cac sai sot.

3.5.5. Tong két dir liéu ADR dinh ky

Viéc tong két dinh ky céc bao cido ADR (dic biét 1a bio cdo ADR nghiém
trong va ADR phong tranh dugc), bdo céo sai sot lién quan dén thude va bao cdo
chit lugng thude gitp co s& kham bénh, chira bénh co thé dinh huéng duogc cac
bién phép can thiép phu hop, dam bao viéc sir dung thudc hop 1y, an toan va hiéu
qua.

Céc chi tiéu tong két co thé bao gdm:

+ S6 luong bao cdo, phan loai bao cao theo Khoa/phong diéu tri.

+ S6 lugng bao cdo da gui t6i cac Trung tim DI&ADR.

+ Phan loai thudc nghi ngd gay bién c¢d theo nhom tac dung dugc 1y.

+ Phan loai bién ¢b duoc ghi nhan theo muc do nghiém trong, theo kha
nang phong tranh duoc va theo to chiic co thé bi anh huong.

+ Cac cap thube — bién ¢b dic biét can luu y.

+ Danh gia chat lugng bio céo theo thang diém VigiGrade (xem Phu luc
9).

+ Phan tich xu huéng ADR lién quan dén thuoc theo nguyén ly Pareto
(nguyén 1y 80/20) dé xac dinh tin hiéu an toan thudc can danh gia chi tiét hon.

+ Phan tich xu hLFGIlg ty 1¢ ADR cu thé cua mét thudc duoc xéac dinh 14 tin
hi€u can danh gia chi tiét hon theo thoi gian (hang thang), so sénh ty 1€ nay véi ty
1€ dugc ghi nhan trong y van va ty 1¢ ghi nhan ADR trung binh tai co s¢ kham
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bénh, chira bénh.
3.6. Du phong ADR

- Nhiéu phan tng c6 hai cta thude c6 thé ngin ngira dugc bang cac bién
phap du phong trong qua trinh st dung thude cho ngudi bénh. Bé dy phong ADR,
trudc hét cac ddi tac tham gia hoat dong giam sat ADR trong co s¢ kham bénh,
chita bénh can to chirc thuc hién hoat dong giam sat ADR theo Phan [V cia Hudng
dan nay.

- Bén canh do, theo chu trinh cua hoat dong gidm sat ADR trong co s&
kham bénh, chita bénh, sau khi danh gia ADR, khoa Duoc (hodc bo phan Dugc
lam sang), phong Ké hoach tong hop, phong Quan 1y chat luong hodc don vi dau
mdi dugc phéan coéng can tu van cho Hoi dong Thuoc va diéu tri va ngu’m dtng
diu co s& kham bénh, chita bénh phé duyét va trién khai ké hoach giam sat va
giam thiéu ADR dé giup han ché xuét hién lai cac ADR c6 thé phong tranh dugc.
3.6.1. Xay dung va trién khai ké hoach giam st va giam thiéu ADR
3.6.1.1. Nguyén tic chung

- Xay dung va trién khai ké hoach giam sét va giam thiéu phan ng c6 hai
ciia mot thude 13 trong tdm cua hoat dong du phong ADR ddi véi thude do. Bé tdi
uu hi¢u qua cua hoat dong du phong ADR nén luu y tép trung vao cac ADR quan
trong voi cac dac diém sau:

+ ADR tai xuat hién, c6 kha niang xay ra véi mot ngudi bénh khac néu
khong dugc can thi¢p.

+ ADR d& phat hién, dugc xac dinh rd rang va khong quy két duoc cho cac
nguyén nhén cé thé khéc.

+ ADR c6 thé phong tranh dugc thong qua cac bién phap can thiép phu
hop.

Cac ADR quan trong nay c6 thé phong tranh dugc thong qua viéc trién khai
cac giai phap ngan chan cdc sai sot c6 kha nang xay ra, phat hién sai sot va giam
thiéu hau qua do sai s6t. Muc tiéu chinh 1a xay dung lai quy trinh quan 1y thudc
dé tranh xdy ra sai sot twong tu.

- Ké hoach giam thiéu ADR can c6 noi dung trién khai céc can thiép gitp
giam thiéu ADR dé giam murc do nang va mirc d6 thuong gap ciia ADR trén nguoi
bénh, dac biét d6i véi cac ADR duoc xac dinh quan trong. Ké hoach giam thiéu
ADR gbm hai nhém hoat dong chinh:

+ Cac can thiép giam thiéu ADR thuong quy (xay dung hé thdng cac danh
muc thudc can luu ¥, thong tin thue cho nhéan vién y t& va nguoi bénh)

+ Cac can thiép giam thiéu ADR ting cuong (quanly thude c6 nguy co cao,
quan Iy ngudi bénh c6 nguy co cao, dao tao tap huén cho nhén vién y té, danh gia
sir dung thudc, cap nhat sira d6i hudng dan sir dung thude...)

3.6.1.2. Mpt sé hoat dong gidm sdt va giam thiéu ADR can lwu y trién khai tai
co s0 kham bénh, chira bénh

a) Xdy dung hé théng cdc danh muc thuéc can luu y
Dé giam thiéu nguy co xuét hién ADR, co s¢ kham bénh, chita bénh can
xay dyng cac danh muc thudc can luu y sau:
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- Danh myc thudc nhin gidng nhau, doc giéng nhau (LASA).

- Danh muc thubc khong nhai, nghién, bé.

- Danh muyc tuwong tac thudc.

- Danh muc tuong hop, tuong ky.

- Danh muc thudc can hiéu chinh liéu.

_ - Danh muc cach pha, bao quan va sir dung cac thudc dung dudng tiém

truyeén.

- Danh muc khac gitp giam thiéu ADR.
b) Qudn Iy cdc thudc cé nguy co cao

Co s6 kham bénh, chira bénh can xay dung chuong trinh quan ly cac thude
c6 nguy co cao bao gdm cac hé thdng quan 1y viéc str dung thudc phu hop voi

chinh sachy te vé quan ly thuoc tai co s¢. Chuong trinh quan 1y thude c6 nguy co
cao can bao gdm céc yéu to tbi thiéu sau:

* Danh muc thudc c6 nguy co cao va hwdng din quan ly thuéc cé quy co cao

- Danh muc thubc ¢ nguy co cao 1a danh sach cac thue hodc nhom thude
¢ nguy co cao gy rui ro dugc st dung tai co s6 kham bénh, chira bénh. Phu luc
11 liét ké cac thudc nhom thude can xem xét dwa vao danh muc thude co nguy co
cao. Phu luc nay co thé chua liét ké dy du cac thude co nguy co cao. Do d6, mdi
co s& kham bénh, chira bénh nén xay dung danh muc cac thude hodc nhém thude
¢ nguy co cao va hudng dan quén 1y cac thude c6 nguy co cao phu hop vdi loai
thudc duoc sir dung va ddi tuong ngudi bénh dugc diéu tri tai don vi (xem Phu
luc 12).

- Co s kham bénh, chita bénh can c6 ké hoach xay dung, cép nhét danh
muc thude co nguy co cao, va huong dan quan 1y sur dung thudc tai don vi. Trude
khi dua mét thude vao danh muc thube co nguy co cao, can ra soat kha niang gip
sai sOt lién quan t6i thude d6 trong y van. Néu xac dinh duoc viée vo tinh sir dung
thudc, lam dung thudc, ké don hodc thyuc hién thude khong phi hop co thé dan
dén nguy co cao gip phan tng c6 hai nghiém trong hodc de doa tinh mang, thi
can dua vao danh muc va c6 hudng dan quan 1y sir dung phu hop.

- Viée xdy dung Hudng din quan 1y thudc co nguy co cao can co sy tham
gia tu van cta cac chuyén gia trong linh vuc chuyén mén lién quan va phu hop
voi1 chinh sach quan 1y thudc tai co s& kham bénh, chira bénh, déng thoi duoc Ho1
ddng Thudc va diéu tri hodc ngudi ding dau co s¢ kham bénh, chira bénh phé
duyét. Noi dung huéng dan c6 thé bao gom:

+ Yéu cau khi ké don va str dung thudc c6 nguy co cao.

+ Can nhéc b6 sung nhém ngudi bénh ¢6 nguy co cao nhu bénh nhi, phu
nit mang thai va ngudi cao tudi.

+ Cén nhic bd sung nhom ngudi bénh ¢6 yéu té anh huong dén chuyén hoa
hodc thai trir ciia thuée nhu nguoi bénh suy gan hodc suy than.

+ Tang cuong giam sat nguoi bénh (vi du: theo doi 1am sang dé dam bao
phat hién va xir Iy kip thoi khi xuét hién bién c6 bat loi trong qué trinh dicu tri).

+ Trién khai hoat dong giam sat diéu tri thong qua nong d6 thude trong mau
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vé6i cac thude co khuyén cdo, bao gdm xét nghiém va hiéu chinh lidu theo két qua
dinh lugng.

+ Trong dleu kién cho phép, can nhic 1am tron lidu dung dén sé nguyén
hozc don vi liéu gan nhat.

.t Tr rién khai cac khoa dao tao chuyén mon, ky nang va nang lyc chuyén sau

vé ké don va str dung thudc cé nguy co cao.

+ Yéu cau bao quén thudc cy thé dé giam thiéu sai sot.

+ Thong tin, tu van va gido duc nguoi bénh hodc nguoi chim sdc vé nguy
co lién quan dén thude.

- Néu c6 thay dbi vé danh muc va huéng dan quan ly thudc co nguy co cao,
can thong bao, cap nhat téi cac nhan vién y té lién quan vé nhing thay doi nay.

* Chii y khi ké don va si dung thuéc c6 nguy co cao

Can luu ¥ nhimg diém sau khi ké don va st dung thude ¢6 nguy co cao:

+ Ghi lai can ning cia tit ca ngudi bénh vao bénh an.

+ Xac dinh rd duong dung thudc. Tranh ké don thube voi nhiéu dudng ding
khac nhau trong mot don thudc (vi du: vira dung duong tiém, vira dung duong
uong).

o7 Liéu dung can duoc thé hién 1o rang theo don vi lidu luong hoac liéu trén
thé tich dung dich (vi du: mg/ml).

+ Can nhic hiéu chinh liéu khi k& don cho cac nguoi bénh thua can, beo
phi hoic nhe cin, va ngudi bénh ¢ yéu té 1am sang (nhu suy than hodc suy gan)
¢6 thé anh huong dén chuyén héa va thai trir thude.

+ Luu ¥ tudn thu huéng dan st dung cua cac thude co lidu dung phtc tap
va khoang diéu tri hep do c6 thé 1am ting nguy co xay ra doc tinh (vi du: khang
sinh aminoglycosid).

+ Nén c6 hé théng kiém tra chéo viéc ké don, cép phat va xac dinh lai thube
trude khi st dung cho nguoi bénh.

* Chién lwoc giam thiéu ADR lién quan dén thubc cé nguy co cao

- Chién luoc can thiép don I¢ it c6 kha nang dy phong ADR lién quan dén
thude 6 nguy co cao. Do d6, can xem xét ph6i hop nhleu chién lugc can thiép dé
thiic day viéc su dung thudc an toan, giam kha nang mic 11 hodc sai sot trong qua
trinh st dung thude. Nén sir dung céc chién lugc co thé tac dong dugc vao nhiéu
buédc ctia chu trinh quan 1y va sir dung thude bao gdm bao quén, ké don, cap phat,
thuc hién thude va theo ddi dap ing ctia ngudi bénh. Két hop cac chién lugc can
thiép murc do thap (nhu dao tao/tap hudn, cung cap thong tin thudc cho nhan vién
y t&) v6i cac chién lugc can thiép mirc d6 cao nhu quy dinh bét budc, quy dinh
dam bao an toan, chuan hoéa quy trinh, don gian hoa, giéi han tiép cap hoidc sur
dung thudc tuy theo loai thudc va diéu kién trién khai ctia co s¢ kham bénh, chita
bénh.

- Mot s6 bién phap co thé can nhic dé giam thiéu nguy co lién quan dén
thudc c6 nguy co cao:

+ Tinh toan trude liéu dung cua thude véi dang thude twrong tng trude khi
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str dyng thude.

+ Tinh ndng d6 thude trong dung dich.

+ Pam bao thiét bi truyén dich dugc mac dinh cai dit ché do an toan nhat.

+ Khi chuyén nguoi bénh sang khoa/phong hay don vi diéu tri khac, can
thong bao cho don vi tiép nhén cac thude 6 nguy co cao dang sir dung trén ngudi
bénh.

+ St dung cac bién phap nhég nho, bang kiém, dan canh bao. Nén tich hop
vao h¢ thong cong nghé thong tin néu di€u kién cho phép.

+ Cac yéu cau vé bao quan hodc thuc hanh cy thé véi thude (xem Phu luc
12).

+ Thuong xuyén danh gia cac su c¢b va cac 18i co thé bi bo qua trong hé

thong Str dung phén tich tién ctru va thiét ké lai hé thong dé du phong lap lai cac
16i tuong tu.

¢) Quan ly ngwoi bénh co nguy co’ cao

- Xac dinh va theo doi sat ngudi bénh ¢ nguy co cao xufit hién ADR (xem
Phu luc 12). Cac yéu to nguy co thuoc nguoi bénh lién quan dén ADR bao gom:

+ Str dung dong thoi nhidu thude.

+ Do tudi (vi du: tré so sinh, bénh nhi va nguoi cao tuéi).

+ Tinh trang bénh méc kém (vi du: suy than, suy gan).

+ Muc do nghiém trong cta bénh.

+ Tién sir dj tng hodc gip ADR trudc do.

+ Thay doi duoc dong hoc/duoc luc hoc.

- Luu y nguoi bénh co tiéq su gap ADB Vé/hogc di ing thudc, bac si, nguol
ké don thudc hodc nhan vién y t€ khac c6 tham quyén can luu y khai thac ky tién
str di Gmg thudc, di nguyén cta ngudi bénh trudce khi ké don thude hodc chi dinh
sit dung thudc theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém Thong tu sO
51/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 cia Bo truong Bo Y té vé Hudng

dan phong, chan doan va xu tri phan vé. Tat ca thong tin lién quan dén di ung, di
nguyén phai duoc ghi vao s6 kham bénh, bénh an, gidy ra vién, gidy chuyén vién.

- Khi d3 xac dinh dugc thude gy ra phan tng c6 hai trén ngudi bénh:

+ V6i cac ADR 1a phan vé, bac si, nhan vién y té phai cap cho ngudi bénh
thé theo ddi di ing ghi rd tén thudc hoic di nguyén gay di img theo hudng dan tai
Phuy lyc VII ban hanh kem theo Thong tu s6 51/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12
nam 2017 ciia BO truéng B Y té, giai thich ky va nhic nguoi bénh cung cap
thong tin nay cho béc si, nhan vién y té mdi khi kham bénh, chita bénh

+ Véi cac ADR nghiém trong khac, nhan vién y té can nhéc c6 thé cap “Thé
canh bao phan ung c6 hai cua thude” cho ngudi bénh theo mau tai Phu luc 2.2 —
Huéng dan Qudc gia vé Canh gidc Dugc ban hanh kém theo Quyét dinh sb
122/QD-BYT ngay 11 thang 01 nam 2021 ctua B truong B Y té. Thé nay giup
thong béo cho tat ca nhan vién y té nhan biét ngudi mang thé da tung gdp phan
{mg c6 hai cia thudc nghiém trong. Thé ciing gitip nguoi bénh biét vé nhimg phan
mg nghiém trong cua ho. Nguoi bénh nén mang theo thé nay va xuét trinh cho
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nhan vién y té trong tat ca nhitng lan kham bénh. Bién phap nay gitp nhéan vién y
té biét dugc tién st bénh lién quan dén thudc ctia ngudi bénh va gitp tranh phan
ung c6 hai tuong tu.
d) Thong tin thudc cho nhan vién y té va ngwoi bénh
* Théng tin thuéc cho nhén vién y té

- Céc ndi dung thong tin thudc can cung cap cho nhan vién y té bao gom
chi dinh, chéng chi dinh, cach dung, tac dung khong mong mudn (ty 1¢ ghi nhan
ADR trong y vin, yéu to nguy co, bién phap xur tri va du phong), tuong tac thudc
va theo doi khi su dung thude.

- Thong tin vé tién st stir dung thudc va thong tin 1am sang cta nguoi bénh
can duoc cung cap diy du khi chuyén ngudi bénh giita cac co s¢ diéu tri khac
nhau.

- Thong tin thudc dic biét can thiét trong cac truong hop:

+ Thudc méi duge cap sé dang ky lwu hanh hodc thude c6 it thong tin co
thé tra ctru duoc.

+ Thudc c6 di kém nhitng yéu cau dic biét dé giam thiéu hau qua bat loi
trén nguodi bénh.

+ Thudc ma nhan vién y té con it kinh nghiém trong qua trinh sir dung.

- Ngudn tra ctru thong tin vé thude co thé tham khao Chuong 8. Thong tin
thudc trong hoat dong Canh giac Dugc - Hudng din Qudc gia vé Canh gidc Dugc
nam 2021.

- Hinh thirc cung cap thong tin: trao d6i tryc tiép véi nhan vién y té, cong
van thong bao t61 cac khoa 1am sang, trao d6i trong hop giao ban, cap nhét thong
tin trén Ban tin Thong tin thudc va t chirc dao tao, tp huan cho nhan vién y té.

* Thong tin thuéc cho nguoi bénh

- V6inguoi bénh, viée cung cap thong tin va tu van str dung thudc nén dugc
thuc hién véi tat ca cac thude méi bat dau sir dung trong co s¢ kham bénh, chira
bénh, dac biét la cac thudc co nguy co cao va cac thude tlep tuc dugc sir dung sau
khi xuat vién. Ghi chép va cap nhat lich st sir dung thudc cia nguoi bénh gitp
dam bao an toan khi k& don va str dung thudc. Tién st sir dung thude tt nhat 13
danh sach tat ca cac loai thudc ma nguoi bénh da st dung trude khi nhap vién va
khai thac duoc tir viéc phong van ngudi bénh va/hodc ngudi chim soc (néu co
diéu kién khai thac). Uu tién cung cap thong tin va tu van sir dung thudc cho ngudi
bénh hodc nguoi cham soc trong cac truong hop sau:

+ Ngudi bénh cao tudi.

+ Ngudi bénh duge ké don dong thoi nhiéu thude.

+ Nguoi bénh duge chi dinh nhiéu liéu thude trong ngay.

+ Ngudi bénh dugc ké cac thude ¢ nguy co cao.

+ Ngudi bénh phai thay doi phac do diéu tri.

+ Nguoi bénh ¢6 suy giam chirc nang gan, than.

+ Nguoi bénh gip trd ngai trong viée st dung thude nhu khoé nubt, kho ctr
dong, nhin mo, la 1an hodc c6 cac bat thuong khac vé mat nhan thirc.
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+ Ngudi bénh c6 kha niang khéng tudn thu diéu tri.

- Thong tin can cung cip cho nguoi bénh lién quan dén ADR bao gom:

+ Cac dau hiéu/biéu hién bat thuong khi stir dung thude.

+ Thoi gian xuét hién ADR.

+ Bién phap xu tri v6i ADR ¢ mirc d¢ nhe (nguoi bénh co thé tu xir tri).

Truong hop ADR ¢ muc do nang can khuyen c4o ngudi bénh lién hé bac si diéu
tri & duoc tu van hodc nhap vién dé xu tri cap ciru.

+ Bién phap dy phong ADR. Vi du: truong hop ngudi bénh da dugc cap
thé di tng thi luu y khong duoc sir dung lai thude gay di tng.

- Hinh thitc cung cép thong tin: tu van truc tiép, co thé kém theo to roi
hudng dan sir dung thude va theo ddi ADR.
d) Dao tao, tap huén cho nhén vién y té

- Nhan vién y té can cap nhat lién tuc vé kién thirc va ky ning thuc hanh
Canh giac Dugc, su dung thude hop 1y, an toan théng qua cac chuong trinh dao
tao, tap huan phdi hop vai diéu kién thyc té tai co s& kham bénh, chita bénh.

- Hinh thuc dao tao, tap huén cho nhan vién y té c6 thé bao gom.

+ L&p dao tao lién tuc do chuyén gia vé duoc 1y, dugc 1am sang hoac 1am
sang giang day.

+ Lép dao tao lién tuc cua cac truong Pai hoc Y Duogc td chue.

+ Dao tao dudi hinh thirc giao ban chuyén mon, sinh hoat khoa hoc hoac
hoi thdo khoa hoc tai co s& kham bénh, chira bénh.

+ Pao tao trong qua trinh di budng bénh.

+P3ao tao bang cac ban tin cap nhat vé thudc tai co sé kham bénh, chita bénh.

+ Pao tao qua trao doi thong tin truc tiép giira cac nhan vién y té.
e) Ddnh gid sir dung thuoc

- Panh gia st dung thude 1a hoat dong nén dugc thyc hi¢n thuong xuyén,
c6 hé thong, dua trén cac tiéu chi gitp cho dam bao st dung thude phu hop (0
muc ting ca thé nguoi bénh). Muc dich cua danh gia sir dung thude 1a thic day
t61 wu hoa diéu trj thong qua viéc dam bao viée sir dung thudce 1a phu hop véi cac
chuan muc chdm soc suc khoe hién hanh. Néu viéce viée sir dung thude khong phu
hop, can trién khai can thiép phu hop dé diéu chinh lai. Danh gia sir dung thudc

nghia 14 danh gia qua trinh thuc té trong ké don, cdp phat hoic dung thudc (chi
dinh, liéu dung, twong tac thudc...) trén ting nguoi bénh cu thé.

- Céc muc tiéu cu thé ciia ddnh gid sir dung thude:

+ Xay dung cac huéng dan (tiéu chi) cho str dung thube hop 1y

+ Panh gia hiéu qua cta diéu tri bang thudc.

+ Nang cao tinh trach nhiém trong qua trinh str dung thudc.

+ Ngan chan cac ’Ve“'m dé lién quan dén su dung thudc, trong do bao gém
phan tng co haj cua thudc, qua lieu, khong du liéu, liéu khong dung, that bai diéu
tri va dung thudc khong cé trong danh muc.

+ Phat hién ra nhiing linh vuc can ting cudng cung cap thong tin va cac
bién phap truyén thong.
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Trong linh vuc dam bao an toan thudc, cac nghién ciru vé danh gia sir dung
thudc c6 thé tap trung vao cac khia canh nhu danh gia va/hoac giam sat hanh vi
k& don mot thudc cu thé (chi dinh, liéu, cach dung), bio cao sai sot trong diéu tri,
bao cao vé phan mg c6 hai ciia thude, thude c¢6 pham vi diéu tri hep, thuoc c6 tan
sudt gip phan mg ¢4 hai cao, thudc sir dung theo chi dinh chua dugc cap phep
(off label), thuoc s dung cho nhom nguoi bénh ¢6 nguy co cao. Viée danh gia st
dung thudc néu duoc trién khai dinh ky s& giup phat hién nguy co hay sai sot lién
quan dén thudc c6 thé phong tranh dugc.

g) Cip nhat, sira doi hu’é‘ng dén sir dung thuéc

Tuy thude vao van dé lién quan dén su dung thuc duge danh gia co phai
la ADR hay tac dung phu cua thudc (bao gdm ca sai sot trong qua trinh sir dung
thuoc) hay khiém khuyet chét luong thudc, duge si 1am sang tu van cho Hoi dong
Thubc va diéu tri hodc nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat cia co sd
kham bénh, chira bénh stra ddi, cap nhat huéng dan sir dung thudc trong co s&
kham bénh, chita bénh nhu giéi han chi dinh, huéng dan sir dung mot sb thude co
nguy co cao (nhu thude can quang, thudc gy mé, ...), tam ngimg sir dung hoic
ngimg st dung vinh vién véi cac truong hop xay ra chudi ADR lién quan dén
cung mot 16 thude hodc khi ghi nhan cc van d& lién quan dén chat luong thude.
Day la giai phap can thiép hiéu qua de giam thiéu nguy co xay ra cac van dé lién
quan dén thudc. Hudng dan sir dung thudc sau khi dugc cap nhat, sua dbi ciing
can dugc thong bao toi nhan vién y té dé trién khai thuc hién.

3.6.2. Pdnh gid tic dong ciia ké hoach giam thiéu ADR

- Trong mot s6 trudng hop, viée trién khai ké hoach giam thiéu ADR can
di kém vo6i danh gia hi€u qua cua hoat dong nay. Viée trién khai cc can thiép
giam thiéu ADR c6 vai trd quan trong dé dam bao st dung thude hop ly, an toan.
Hiéu qua tac dong cua can thiép co thé xac dinh thong qua cac chi s6 qua trinh
(trude va sau khi can thiép), loi ich 1am sang va loi ich kinh té. Tac dong va hiéu
qua ciia mot hay nhiéu can thiép lién quan an toan thudc nén duoc danh gia tir goc
d6 hiéu qua trén ngudi bénh. Thanh cong ctia chuwong trinh an toan thude ¢ thé
xac dinh duoc béng quy trinh do ludng, muc tiéu dau ra hodc chi tiéu can thi¢p da
xac dinh.

- Viéc lya chon duogc can thi¢p phu hgp dong vai tro quan trong. Cac can
thiép liét ké & muc 3.6.1 ciia Huéng din nay co thé dugc coi 1a tiéu chuan danh
gia tam thoi va can két ndi véi két qua lam sang. Hoat dong can thi¢p c6 thé lién
quan dén két qua 1am sang (vi du: s tai bién lién quan dén thudc da xay ra) hodc
khdi luong cong viée (vi du: s6 luong hudng dan di duoc ra soat, danh gia). Tiéu
chuan danh gia két cuc khé thu thap thong tin hon va thuong can phai hiéu chinh
theo cac yéu td nguy co (vi du: ty 18 tir vong, ty 1¢ tai nhap vién).

- Panh gia hiéu qua can thiép 1a budc cudi ciing trong quy trinh quan Iy an
toan thudc. Mot sb phuong phap thuong duoc ap dung dé danh gia hiéu qua caa
can thiép bao gom:

+ Kiém tra hiéu qua chuong trinh truyén thong: Kiém tra xem nguoi bénh
va nhan vién y té c6 nhan duoc thong tin va hiéu dugc toan bo thong tin hay
khong.
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+ Phan tich tac dong 1én viéc ké don ctia thay thude: Phan tich xem viéc ké
don thay doi nhu thé ndo sau khi c¢6 can thiép.

+ Theo ddi cac bdo cdo tu nguyén: Cac bao cao vé bién cb bt loi co con
tiép tuc xay ra sau khi tién hanh can thiép hay khong.

+ Thyc hién cac nghién cru mo ta vé tinh hinh ké don va céac bién cb bat
loi: Céc can thiép c6 lam giam ty 16 méc/ ty 1é tir vong do ADR gay ra hay khong.

- Néu céc can thiép giam thiéu ADR khong cho thay hiéu qua ddi véi cac
ADR quan trong, co s& kham bénh, chita bénh nén co bién phap bo sung/thay thé
cac can thiép khac phu hop néu thude tiép tuc dugc su dung tai don vi.

- Mot sb chi sé ap dung trong danh gia hiéu qua cia hoat dong giam sat
ADR tai co s kham bénh, chita bénh (xem Phu luc 13).

IV. TO CHUC THU'C HIEN

Trién khai hoat dong giam sat ADR trong co s& khdm bénh, chira b¢nh can
c6 su tham gia ctia nhiéu d6i tac da nganh bao gém nguoi dimg dau co sé kham
bénh, chita bénh, Ho1 déng Thudc va diéu tri (néu c0), cac phong churc nang, cac
khoa 1am sang (hodc khoa, phong kham bénh), khoa, phong can 1am sang va khoa
Duogc (hodc bo phan Dugc 1am sang). Giam sat phan tmg c6 hai cua thudc 14 trach
nhiém cua tat ca cac nhan vién y té bao gom béc si, duoc si, diéu dudng vién, ho
sinh vién, k¥ thuat vién va cac nhan vién y té khac c6 lién quan dén sir dung thude
tai co s& kham bénh, chira bénh.

4.1. Nguoi ding diu co sé' kham bénh, chira bénh

- Tb chure va trién khai hoat dong giam sat ADR trong don vi.

- Giam sat viéc lap ké hoach, trién khai va danh gia cac ké hoach giam sat
va giam thiéu ADR.

- Chi dao xay dung va trién khai cac hoat dong du phong phan ung c6 hai
ctia thube va cac van dé lién quan dén thudc dya trén cac hudng dan thuc hanh,
khuyen cdo tir y van, bdo cdo ve sai sot, cac cong cu giam sat an toan thudc va
phan tich dit li¢u an toan thude cua don vi.

- Chi dao vi¢c dam bao viéc quan ly, su dung thube va an toan cho nguoi
bénh 1a 6t 18i ciia chién luoc dam bao chét lugng diéu tri ctia don vi.

- Chi dao viéc xay dung “van hoa an toan” thong qua dao tao, tip huin va
truyén thong cac “bai hoc kinh nghiém” trong don vi.

- Chi dao viéc dam bao tuan thu cac quy dinh cta phap luat va quy ché
chuyén mon vé an toan thudc.

4.2. Tiéu ban giam sat ADR - Hdi dong Thudc va diéu tri/Bé phan Dugc IAm
sang tai co' s¢' kham bénh, chira bénh khéng t6 chirc khoa Duoc

- Xay dung quy trinh phat hién, danh gia, xtr tri, du phong ADR va céc sai
sot trong chu trinh cung tmg, sir dung thudc tai co s& kham bénh, chira bénh tur
giai doan xay dung danh myc thuc dén ké don cua bac si, chuan bi va cap phat
thudc cta duoc si, thuc hién y Iénh va hudng dan sir dung cua diéu dudng, su tuan
thi diéu tri ctia nguoi bénh nham bao dam an toan cho nguoi bénh trong qua trinh
diéu tri.

- To churc gidm sat ADR, ghi nhan va riat kinh nghiém céc sai st trong diéu tri:
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+ Xay dung quy trinh sir dyng thudc, to chirc gidm sat chat ché viée str dung
cac thude co nguy co cao xuat hién ADR va viéc sir dung thudc trén cac dbi tugng
ngudi bénh cd nguy co cao xay ra ADR;

+ T6 chitc hdi chan, thao luan va danh gia dé co két luan xur tri va cac bién
phap du phong trong trudng hop xdy ra cac phan trng c6 hai nghiém trong, cac sai
sot trong diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh;

+ Danh gia dinh ky, trinh lanh dao co s6 kham bénh, chira bénh phé duyét
va va chia sé thong tin cho cac bén lién quan bio cao tong két vé ADR va cac sai
sot trong diéu tri ghi nhéan tai don vi minh.

- Trién khai hé théng bdo cao ADR trong co s& kham bénh, chira bénh:

+ Dbi v6i ADR giy tir vong, de doa tinh mang, ADR xay ra lién tiép véi
mot san pham thudc hay ADR véi cac thuéc méi dua vao st dung trong co s&
kham bénh, chira bénh: nhan vién y té bao cdo ADR véi khoa Dugc hodc bd phan
Dugc 1am sang tap hop dé c6 co so trinh nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ky
thuat cua co s6 kham bénh, chira bénhco quyét dinh xt 1y kip thoi, phu hop va
trong thoi gian s6m nhat giri bao céo vé Trung tdm Qudc gia hodc Trung tim khu
vuc vé Théng tin thudc va Theo ddi phan tng c¢6 hai caa thude.

+ Pbi v6i ADR khac: khuyén khich nhan vién y té bao cdo, khoa Duoc
hodc bd phan Duogc 1am sang tong hop va giri bao céo 1én Trung tdm Qudc gia
hodc Trung tdm khu vuc vé Thong tin thude va Theo ddi phan Gng co hai cua
thudc.

- Thong tin cho nhan vién y té trong co s kham bénh, chira bénh vé ADR,
sai sot trong str dung thude dé kip thoi rat kinh nghiém chuyén mén.

- X4c dinh danh muc thude cé nguy co cao can giam sat dé dam bao an toan
trong qué trinh str dung thudc va xdy dung quy trinh theo ddi, hudng din sir dung
cac thude nay tai co s¢ kham bénh, chira bénh.

- Cap nhat, bod sung, stra ddi danh muc thudc cta co sé kham bénh, chita
bénh, huéng dan diéu tri va cac quy trinh chuyén mén khac dua trén thong tin vé
ADR va sai sot trong st dung thude ghi nhéan dugc tai co s¢ kham bénh, chira
bénh va tir cac canh bao cua cac co quan quéan 1y va chuyén mon ciia B Y té.

- T6 chirc tap huan dinh ky cho nhan vién y té ctia co s kham bénh, chita
bénh vé k¥ ning phat hién, xir tri ADR, k¥ ning dién bao cio ADR ding va diy
du thong tin.

4.3. Khoa Dugc

- Cap nhat thong tin sir dung thudc, thong tin vé thube méi, thong tin vé an
toan thudc giri dén nhan vién y té va nguoi bénh trong co sé kham bénh, chita
bénh dudi nhiéu hinh thirc nhu tu van chuyén mon tryc tiép, sinh hoat khoa hoc,
cung cip ban tin, théng tin vé thudc va cac tai liéu chuyén mén thong tin thudc
khéc.

- Giam sat chat luong thube trong qua trinh sir dung thudc tai bénh vién.

- Tham gia xdy dung va stra d6i quy trinh giam sat va béo cdo ADR tai don vi.

- Xac dinh cac thudc c6 nguy co cao va ngudi bénh cd nguy co cao xut
hién ADR tai don vi.
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- Trong qué trinh thuc hién hoat dong chuyén mon, thong qua xem bénh an
hoac duyét thudc tai Khoa Duoc, phat hién ADR dua trén cac thube c6 kha nang
duogc st dung dé xir tri phan ing c6 hai cia thudc, biéu hién 1am sang va két qua
xét nghiém can 1am sang bét thuong (xem Phu luc 2). Uu tién xem xét bénh an
ctia ngudi bénh c6 nguy co cao va ngudi bénh sir dung thude c6 nguy co cao xay
ra ADR (xem Phu luc 11 va Phu luc 12).

- Trao d6i vé6i bac si, diéu dudng néu phat hién ADR khi thuc hién hoat
dong Dugc 1am sang tai khoa phong dé c6 bién phap xur tri phu hop.

- Cung cip thong tin vé thudc trong qua trinh xac dinh va xtr tri ADR theo
yéu cau ciia nhan vién y té.

- Phan tich/danh gia cic bao cao ADR va tong két dinh ky dit liéu bao céo
ADR tai don vi.

- Pho bién cac thong tin thu duoc thong qua chwong trinh giam sat ADR
cho nhén vién y té va ngudi bénh, dic biét cac ADR nghiém trong va ADR khong
dinh trudec.

- Huéng dan, hd tro bac si va diéu dudng vién hoan thién day du va chinh
xac cac thong tin can thiét trong mau bao cao phan mg c6 hai cua thude.

- Duoc si co thé truc tiép thu thap thong tin va viét bao cdo ADR.

- Luu thu cdm on da nhan dugc bdo cao va thu phan hoi két qua tham dinh
bao cdo ADR cta Trung tam Qudc gia hodc Trung tdm khu vuc vé Thong tin
thuc va Theo ddi phan g c6 hai ctia thude giri cho nhan vién y té da tham gia
bdo céo.

4.4. Phong Quan Iy chit lrgng

- Xay dung ké hoach va ndi dung hoat dong quan Iy chat luong trong co s&
kham bénh, chira bénh.

- Phébi hop v&i Phong K& hoach téng hop va cac don vi ¢6 lién quan dé thuc
hién, theo doi, kiém tra, danh gia cac hoat dong lién quan dén cai tién chét luong
va an toan nguoi bénh.

- Phéi hop voi cac don vi kiém tra, danh gia viéc tuan thu quy dinh, quy
ché chuyén mon.

- T6 chitc danh gia chét lugng co s& kham bénh, chira bénh dya trén cac bo
tiéu chi do BO Y té ban hanh, bao gom céc tiéu chi lién quan dén an toan thudc.
4.5. Phong Ké hoach tong hop

- Phéi hop véi cac khoa/phong td chirc, theo ddi, danh gia hiéu qua viéc
thuc hién ké hoach dam bao an toan trong sur dung thudc tai bénh vién.

- Tong két danh gia cong tac chuyén mon, trién khai nghién ctru khoa hoc
lién quan an toan thudc.

- Phéi hop t6 chirc dao tao lién tuc cho nhan vién y té vé hoat dong giam
sat phan g co hai ctia thudc va cac van dé lién quan dén thude.

4.6. Khoa lam sang, khoa, phong khiam bénh va khoa cin lam sang

- Phat hién va xtr tri ADR.
- Khoa 1am sang, khoa, khong kham bénh: tuan thi cac huéng dan vé dam
bao an toan trong sir dung thudc theo quy dinh.
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- Khoa cén lam sang: ph01 hop vo6i khoa lam sang va khoa Dugc dé giam
sat cac phan tng co hai cua thudc va cic van dé lién quan dén thudc thong qua
két qua xét nghiém can 1am sang hoac két qua chan doan hinh anh.

4.7. Nhin vién y té

Tuy theo chirc ning, nhiém vu cu thé, cic nhan vién y té lién quan c6 trach
nhiém trién khai thuc hién:

- Tuan thu chi dinh, chong chi dinh, than trong, liéu dung cta thubc, chu y
tién sir di ung (bao gdm tién sir di ng thudc) ctia nguoi bénh, twong tac thude
trong ké don va thyuc hién day du viéc giam sat theo ddi nguoi bénh trong qua
trinh diéu tri dé dam bao ké don thude hop 1y (xem Phu luc 10)

- Tuan thu canh bao va than trong khi ké don st dung cac thube c6 nguy co
cao hodc ké don trén doi tuong ngudi bénh co nguy co cao (xem Phu luc 11).

- Tuén thu quy trinh bao quan va st dung thude cho nguoi bénh.

- Kiém tra twong tac thude, chdng chi dinh, tring ldp hoat chat/nhom dugc
Iy trong quy trinh cdp phat va sir dung thudc.

- Bdo cdo ADR theo quy dinh khi phat hién, ghi nhan phan ng xay ra trén
ngudi bénh.

- Panh gia mic d6 nghiém trong cia ADR dé quyét dinh hudng xu tri 1am
sang phu hop.

- Phén tich nguyén nhan dé xac dinh thudc nghi ngo. Giam liéu hoic ngimg
thudc nghi ngd gdy ADR trong diéu kién 1am sang cho phép.

- Kip thoi thyce hién cac bién phap diéu tri triéu ching, diéu tri hd trg, dam
bao chirc ning séng con cho ngudi bénh.

- Thyc hién theo cac huéng dan chuyén moén ctiia Bd Y té c6 lién quan néu
viée xtr tri ADR thudc pham vi cac huéng dan dé (vi du: Thong tu sb 51/2017/TT-
BYT ngay 29 thang 12 ndm 2017 cta Bo trudng BO Y té vé Hudng din phong,
chan doan va xtr tri phan vé).

- Trong trudng hop can thiét, trao d6i hudng xtr tri véi dong nghiép, t6 chirc
hdi chan chuyén mon, tham khao thém thong tin vé ADR tir bd phan Duogc lam
sang hodc cac Trung tdm vé Thong tin thudc va Theo dbi phan tng c6 hai cia
thudc.

- Giam sat chit ch& nguoi bénh trong trudng hop bat bude st dung lai thude
nghi ngd gdy ADR khi khong cé thude thay thé hoic khi loi ich cta thude vuot
troi hon nguy co.

- bam bao thong tin cua phan tmg c6 hai nghi ngo do thudc duoc ghi chép
vao hod so bénh an, bao gdm ca hé théng cip phat va ké don dién tir (néu co).
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CAC PHU LUC

PHU LUC 1. PHAN LOAI KHUYEN CAO THUC HIEN
HOAT PONG GIAM SAT ADR

Cac hoat dong chinh

Mikrc d9 khuyén cao
thuc hién

Céan phai
thuc hién

Khuyén
khich
thuc hién

Noi dung
tham
khao

Trang

1. Phin cong bo phan/nguwoi phu trach giam sat ADR

X

3.1

2. X4y dung quy trinh giam sat ADR

X

3.2

3. Phat hién ADR

3.1. Phat hién ADR thong qua hoat dong thuong quy

3.3.1

10

3.2. Phat hién ADR thdéng qua giam sat chu dong

332

10

4. Bao cao ADR

Trién khai hé thong bao cdo tu nguyén tir tat ca nhan vién
y t€ trong co s& kham bénh, chita bénh

3.4

13

5. Danh gia ADR

5.1. Banh gia mic d6 nghiém trong

3.5.1

19

5.2. Banh gia mic do ning

352

19

5.3. Panh gia mdi quan hé nhan qua

>

3.53

20

5.4. bBanh gia kha nang phong tranh dugc

354

20

5.5. Tong két dit liéu ADR dinh ky
- S6 luong bao co
- Bac diém thudc nghi ngo
- Dic diém ADR
- Panh gia chét lugng bao co
- Phan tich xu huéng ADR, xu hudng ty 1¢ ADR

355

22

6. Du phong ADR

6.1. Xay dung va trién khai ké hoach giam thiéu ADR

6.1.1. Xay dung duoc hé théng cac danh muc thudc can
luu y

- Danh myc nhin giéng nhau, doc giéng nhau

- Danh muc thude khong nhai, nghién, bé

- Danh muyc twong tac thudce

- Danh muc tuong hop, tuong ky

- Danh muc thudc can hiéu chinh liéu

- Danh muc cach pha, bdo quan va st dung céac thudc
tiém truyén

ol I B

6.1.2. Quan ly thudc c6 nguy co cao
- Xay dung danh muc thudc c6 nguy co cao
- Xay dyng hudéng dan quan 1y thudc cé nguy co cao

6.1.3. Quan ly ngudi bénh cd nguy co cao

6.1.4. Pao tao, tip huan cho nhén vién y té vé Canh giac
Dugc va giam sat ADR

6.1.5. Thong tin thudc cho nhan vién y té va cho nguoi
bénh (trong d6 c6 thong tin vé ADR)

6.1.6. Panh gia sir dung thudc

6.1.7. Cap nhat, sira d6i hudng dan s dung thudc

4

3.6.1

23

6.2. Panh gia tac dong cua ké hoach giam thiéu ADR

3.6.2

29
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PHU LUC 2. MQT SO BIEU HIEN LAM SANG VA
CAN LAM SANG BAT THUONG CO THE LIEN QUAN DEN
PHAN UNG CO HAI CUA THUOC

1. Mot s6 biéu hién chung 7. Réi loan tiéu héa
- Sbt - Né6n, budn noén
- Pau dau - Kho6 nudt
- Budn ngt - Réi loan vi giac
- Ngat - Tang san lgi
- Tang can nhanh - Kho miéng
- Loét miéng
2. Phan wng ngoai da - Loét thuc quan
- May day - Pau thuong vi
- Phu mach - So1 mat
- Ban do - Viém tuy
- Ban xuat huyét - Tdo bon
- Tang nhay cam anh sang - Tiéu chay va viém dai trang gia mac
- Ban ndi bong: Héng ban da dang, hoi - Xuit huyét ti€u hoa
chung Stevens-Johnson, hoai tu biéu bi
nhiém doc, ban ¢d dinh. 8. Réi loan hé hip
- Muyn tring ca - Kho thé
- Rung toéc - Co that phé quan
- Nhiém khuan, nhiém nim - Viém phoi ké
3. Réi loan chitc ning gan 9. Gia tri glucose mau bat thwong
- Vang da, vang mit, phu - Tang glucose méau
- Két qua xét nghiém chirc ning gan bt - Ha glucose mau
thuong (tang AST, ALT, phosphatase
kiém, bilirubin mau) 10. Roi loan ndi tiét
- Suy gan - Suy giap
- Cuong giap
4. Két qua xét nghiém huyét hoc bat - Tang prolactin mau
thuwong - Lupus ban do do thude
- Giam héng cau, hemoglobin
- Giam bach cau, giam bach cau da nhan 11. Réi loan thén kinh, co
trung tinh - Bénh 1y than kinh ngoai bién
- Giam tiéu cau - Chong mat
- Tang bach cau wa acid - Co giat
- Thiéu méu tan mau - Réi loan truong luc co
- Tang sb lugng bach cau lympho - Réi loan ngoai thap
- Phan ting Coombs duong tinh - Tang ap lyc ndi so
- Gidm thoi gian prothrombin, tang INR - Pong tac bat thudng
- Xuit huyét - Pau co
- Tiéu co vén cép
5. Biéu hién phan vé - Loang xuong
6. Suy thén cip - Hoai tor xuong

- Tang creatinin mau, giam muec loc cau
than



12. Huyét ap bat thuong
- Ha huyét 4p

- Ha huyét 4p tu thé dung
- Tang huyét ap

13. Réi loan tim

- Loan nhip hodc biéu hién bt thuong
trén dién tam d6

- Viém mang ngoai tim

- Cham nhip

- Huyét khoi/ dot quy

- Bénh co tim

- Bénh van tim

- Suy tim

36

14. Réi loan tAm than

- Trang thai 1a 14n do thudc
- Kich dong

- Uc ché tam than

- Thay d6i tAm tinh: tram cam, hung cam
- Réi loan gidc ngi

- R6i loan hanh vi an uéng
- Réi loan tri nhé

- Thay d6i nhan thic

- Loan than

- Hoi chimg cai thudc.

15. Tit ci cac biéu hién bat thwong
khéac ghi nhian dwgc trong qua trinh
diéu tri cia nguwoi bénh sau khi siv
dung thudc nghi ngo.



37

PHU LUC 3. MAU BAO CAO PHAN UNG CO HAI CUA THUOC
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 23/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011)

BAO CAO PHAN UNG CO HAI CUA THUOC

THONG TIN VE NGUOI BAO CA0, BENH NHAN VA PON VI BAO CA0
SE PUQC BAO MAT

5. Ngay xudt hién phan tng:..........

3. Giéi tinh
ONam O Nir

4. Can ndng:

2. Ngay sinh:...../c../oo

Hodc tudi:....ooovvvieniiiiiiiiiie,

6. Phan (g xuat hién sau bao lau (tinh tir 1in ding cudi cing cta thudc nghi

7. Mb ta biéu hién ADR

8. Cac xét nghiém lién quan dén phan (g

9. Tién sir (dj img, thai nghén, nghién thudc 14, nghién rirou, bénh gan, bénh
than...)

10. Cach xtr tri phan tng

O Tir vong
O De doa tinh mang

11. Murc d¢ nghiém trong cta phan Gmg
O Nhap vién/Kéo dai thoi gian nim vién

O Tan tat vinh vién/ning né

O Di tit thai nhi
O Khong nghiém trong

O Tir vong do ADR

12. Két qua sau khi xir tri phan tmg

O Chua hdi phuc

O Hbi phyc c6 di chitng O Khong 15

O Tir vong khong lién quan dén thude O Pang hdi phuc O Hdi phyc khong c6 di chimg
C. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO GAY ADR
, S6 lan N
Dang Nha Licu dung ( NI\{g?};lqlel; tl} )
) ) . N o 'gay/thang/nam ¢ \
STT |  13.Thudc (tén gbc va tén thuong mai) | o | san | Sélo | dung | tong | Duong Ly do ding
ham e mot | ngdv) ding Bit Két thude
A tuan/ |
leong lan | e, dhu | thac
i
ii
iii
iv
STT éi::lé;hél?@gﬁ}glgf gqm liéu cta thuoc bi nghi ngd, phan ing c6 15.T4i st dung thudc bi nghi ngd c6 xuét hién lai phan tmg khong?
(Tuong * ~ - Y - -
g 13) 6 Khéng Khéng | gp6ng c6 thong tin 6 Khong | <pongtist | Khongcé
ngung/giam licu dung thong tin
i O O O O O O O O
ii O O O O O O O O
iii O O O O O O O O
iv O O O O O O O O
16. Céc thubc dung ddng thoi (Ngogi trir cdc thudc ding dieu tri/khdc phuc hdu qua ciia ADR)
R I Dang bao ché, Ngay diéu tri (ngay/thang/ndm) . £ Dang BC, Ngay diéu tri (ngay/thang/nam)
Tén thude ham lugng Bit dau Két thiic Tén thuoe ham lugng Bt dAu K&t thiic
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D.PHAN THAM PINH ADR CUA PON VI

17. Panh gia mdi lién quan giita thudc va ADR

O Chéc chan O Khéng chéc chin O KBAC: «oeniiiiiiiii e

O C6 khd ning OChuaphinloai

O Co the O Khong thé phan loai oo
18. Pon vi thdm dinh ADR theo thang nao?

O Thang WHO O Thang Naranjo O Thang Khac: .......cocoviiviiiiiiin,

19. Phan binh luan ciia nhéan vién y té (néu co)

E. THONG TIN VE NGUOI BAO CAO

20. HO VA TN ..ottt siesesnenieenesneenens NERE NEhIEP/ChUre VUi .o

21. Chir ky 23. Ngay bao
CAO0:......... [ [iciiinne.
Xin chian thanh cam on!
HUONG DAN LAM BAO CAO
Xin hiy bao cdo tit ca cic phan ing c6 hai Cach bao cao:
ma anh/chi nghi ngo, dic biét khi: e Dién thong tin vao mau béo céo
e Cac phan tmg lién quan t6i thubc moi e Chi cin dién nhimg phin anh/chj c6 théng tin
e Cac phan tmg khéng mong mudn hoac chua e (6 thé dinh kém thém mot vai trang (néu miu bao cao khong di khoang tréng dé dién
dugc biét dén hay c6 nhitng xét nghiém lién quan).
e Céac phan Gng nghiém trong e Xin hiy giri béo cdo vé Trung tim Qudc gia vé Thong tin thude va Theo d5i phan tmg
e Tuong tac thudc thudc theo cac dia chi sau:
e Thét bai trong diéu trj Thu: Trung tim Qudc gia vé Théng tin thude va Theo ddi phan timg c¢6 hg
e Cac vin dé v& chit luong thudc Truong Pai hoc Duge Ha Noi )
e Céc sai sot trong qué trinh sir dung thude. 13-15 Lé Thanh Tong, Quén Hoan Kiém, Ha N6i

MAu bio cio nay dwge ap dung cho cic phan
wng giy ra béi:
e Thuodc va cac ché pham sinh hoc

Fax: (024) 3933 5642

e Vicxin /\
e Céc thubc ¢b truyén hodc thude c6 ngudn gbe /,4;:@ [ Dién thoai: (024) 3933 5618
duoc liéu 4, .,,/

e Thyc phim chuc ning.
Ngudi biao cdo cé thé la: Website: http://canhgiacduoc.org.vn

=
e Bacsi E Email: di.pvcenter@gmail.com

e Duygc si

e Nhasi Anh/chi c6 thé iy miu bao cao nay tai khoa Dugc, phong Ké hoach tong hop

e Y t&/didu dudng/nit hd sinh cua bénh vién hodc tai tir trang web http://canhgiacduoc.org.vn. Néu co bét ky thic

e Céc nha cung cép dich vy chim séc sirc khde | mac nao, anh/chi c6 thé lién hé véi Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo
khac. ddi phan g ¢6 hai cia thude theo sb dién thoai (024) 3933 5618 hodc theo dia chi

email di.pvcenter@gmail.com.

Phén danh cho Trung tim DI & ADR Quéc gia

1. Gui xac nhén tdi don vi bao cao O 3. Phan ung da co6 trong y van/SPC/CSDL O
2. Phan logi phan (g ) 4. Nhap dir ligu vao hé co s6 dit liéu quéc gia O
O Thude méi O Thubc cii o e
O Nghiém trong O Khong nghiém trong ‘ 5. Nhép dir liéu vao phan mém Vigiflow ‘ |
6. Muc d6 nghiém trong cta phan img
O DPe doa tinh mang/ giy tr vong O Nhap vién/kéo dai thoi gian ndm vién O Gay dj tat/tan tat O Lién quan t&i lam dung/phu thudc thudc
7. Giri bo cdo t6i hoi ddng tham dinh ‘ O ‘ I/‘Igay /g‘“ 8. Giri bao c4o cho UMC O ‘ I‘igay %‘“

9. Két qua tham dinh

O Chéc chén O Khéng chéc chin O KRAC:i. .ot
O Co6kha nang O Chua phﬁn [0@1 e
O Co6thé ] Khéng thé phanlogi e

10. Ngudi quan 1y bdo céo 1. Ngdy:oooooifeoeid e 12. Chirky
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PHU LUC 4. VI DUMAU BAO CAO ADR CO CHU PiCH

Co thé tham khao méu bao cao phan ing di ing thude dudi day dé xay
dung miu bao cdo ADR c6 chu dich lién quan dén van dé an toan thudc can trién
khai giam sat tich cuc tai co s& kham bénh, chira bénh.

BAO CAO PHAN UNG DI UNG THUOC | ui bio co:

Théng tin vé ngiedt hdo cdo, bénk nhin vi don v bdo cdo
58 dhegre bdo mat

Tirh trgng bdo cdo: [ Bién form

Mi b{nh dn:
Npgiy vio Ny ra

Mi do Trung tim Quiic gia quan ly

O Theo dai [0 Hodn thinh

3.Gidi: O Nam O N

6.Phin (rng xuat hién sau lin cudi cing ding

5.Npdy xuit hign phan img:
thude bao ldu?

7.M4 ta phin tng: 8.Chin dodn thé [Am sang dj tng thude:

[CBan dd khing bong da COMyn mi CMay day CIPhiy Quincke

[CBan dé bong da CIHogi tir da CViém mach OSée phan vé

[CBan 46 nhay cim véi dnh sng  CBan sin khing xic djnh | OCo thit phé quin CHéng ban da dang

CMun nurdre bong nurde CLoét < 2 hic ty nhién [ Ban mun mi cdp todn thin

[Ban dang xudt huyét OLoét = 2 hile ty nhién CIH)i chimg qui min do thube (DIHS/DRESS)

OMay day 186t CIHéng ban nhidm séic cb djnh

CPhi Quincke ClGan, lach, hach to CIH§i chimg Stevens - Johnson

OB b b BB BED......ccooivi viiiinmniinssrsrsminsasesiiiassins C1Hopi tir thugmg bi nhiém djc

CIBiku hign tiéu hoa.., IR s o G A S B A
| OB hign win hodo. . -_—

9, Tidn sir: 10.Xét nghi¢m lién quan

11.Mire dd nghiém lrclng
CTir vong

[T Be doa tinh mang

[ Nhip viégn'kéo dai théi gian nim vign
[ D¢ lai dj it

[0 Khéng nghiém trong

[12Xitriphandng: [ 13K qua sau xir ui:

£ T vong

] Chura hdi phyc

] Dang héi phyc

[ Héi phye co di chimg

1 Hot phye khong c6 di chimg

14.Thubc nghi Liéuding | S&lindung Ngdy diéu trj Ly do ding
i, ngir Dhting dong I tin trong ngdy | Bt ddu | K&t thic thude
1
2
3

khing?

15.Ngimg giam ligu thude, phin tmg di img c6 cdi thién

Thude 1: 0Cs CKhing COKhéng ngimg/gism lidu
Thube 2: JC6 CKhéng DKhong ngimg/giam lisu
Thubée 3: 0C6 CKhong DKhéng ngimg/giam lidu

16.Téi sit dung thubc, phin @ng di (mg c6 xudt hign lai
khéng?

Thube 1: 0C6 [IKhéng DIKhéng ti sit dyng
Thubc2: 0C6 [IKhéng DOKhéng tii sit dung
Thufe3: 0C6 [(IKhéng DKhéng ti sit dyng

17.Chi phi didu trf df ing thude:

15.Ho tén: Ngh! nghiép/chire vu:

Bién thoai:
Email:

Nedy bdo cdo:
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PHU LUC 5. DANH SACH MQT SO THUOC, XET NGHIEM
VA BIEU HIEN LAM SANG LA DAU HIEU PHAT HIEN ADR

DAu hiéu phat hién

Goi y nguyén nhin

Thuéc

Khéng histamin Di tmg thudc

Adrenalin Phan vé hodc xuit huyét do thube

Vitamin K Qué liéu thudc chong dong khang vitamin K

Protamin Qua liéu thuéf cl}éng dong heparin/heparin
trong luong phén tu thap

Flumazenil Qua4 liéu thudc an thin nhom benzodiazepin

Fab mién dich véi digoxin

Ng6 doc digoxin

Thuoc chong ndon

Buon n6n/ndn lién quan dén sir dung thude

Naloxon

Qué liéu thude giam dau opioid

Thubc diéu tri tidu chay

Tiéu chay do nguyén nhan khang sinh. Tim
khang nguyén Clostridium difficile trong phan.

Natri polystyrene (Kayexalate)

Tang kali mau lién quan dén suy than hodc do
thuoe

Xét nghiém cdn lam sang

Thoi gian hoat héa ban phan
thromboplastin (aPTT) > 100 gidy

Qué li¢u thude chdng dong heparin

Gia tri INR' > 6

Qué liéu thude chdng dong khang vitamin K

S6 lugng bach cau < 3.000 bach cau/mm?

Giam bach cau trung tinh do thudc hodc tinh
trang bénh

S6 lwong tiéu cau < 50.000 tiéu cau/mm?

Giam tiéu cau do thudc hodc tinh trang bénh

Glucose mau < 2,78 mmol/l

Ha duong huyét lién quan dén st dung insulin
va cac thuoc dicéu tri dai thao duong

Tang creatinin huyét thanh

Doc tinh trén than lién quan dén thuc hoic tinh
trang bénh

Kali méu > 6 mEq/L

Tang kali mau do thudc hodc tinh trang bénh

Kali mau < 3 mEq/L

Ha kali méau do thudc hodc tinh trang bénh

Natri mdu < 130 mEq/L

Ha natri mau do thudc hoic tinh trang bénh

Duong tinh vi khuan Clostridium difficile
trong phan

Boi nhiém lién quan dén st dung khang sinh
pho rong

Biéu hién lam sang

An than qua mirc, hon mé, nga

Lién quan t6i lam dung thudc an than

Phat ban da

Phén g c¢6 hai cua thudc

Diu hiéu khdc

Dirng thube d6t ngdt khong rd nguyén
nhan trong qua trinh diéu tri

Phén tmg ¢6 hai cua thudc

Chuyén 1én mic cham soéc cao hon

Phan trng c6 hai cua thuoc

Loc mau cap

Suy than cép do thudc

Truyén mau hodc su dung ch¢ pham mau

Lién quan thudc chong dong

'INR (international normalized ratio): chi s6 chudn héa quéc té
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PHU LUC 6. SO PO PHAN LOAI SAI SOT LIEN QUAN PEN THUOC

Phan loai sai sét lién quan dén thuc theo NCC MERP va so do dién tién
phan loai sai s6t lién quan dén thuoc nhu sau:

Hoan canh hodc su
kién co6 kha ning
gly sai sot

Legi1
Sai zdt xdy ra gép
phin hofic gy 7a tir

vong cho hinh
nhin

Lagi H
Sai 56t xiy ra yéu ciu
cic can thifp cdn thidt
8 duy ri sy séng

b3 thuc su
X4y ra sai sot
chua?

Luai G
Sai 561 xay ra gép
phin hogc gy tic

hai khéng hdi phue

cho binh nhin

Sai 6t xdy ra gop
phin hodc phy téc hai
tam thési cho bénh
nhin vd yéu ciu nhip Lot
vidn hofic kéo dii therif Sai sétxdyra gy
gian ndm vign tae hat tam thii

cha binh nhin vi

yéu chu céc hita

phip can thicp

Sai sot da xay
ra trén bénh
nhén chua?

Khong o sai s0

San sot, khong giy hai

Sai sot gop phin
hodc gay tir
vong cho bénh

Sai 501, gay hai

San s0t, br vong

KHONG

C6 can giam sat
hoac thuc hién
can thigp dé giam

thiéu nguy co?

Bénh nhéan co
gap tac hai
nao khong?

C6 nhap vién
hodc kéo dai thoi
gian nam vién?

Co thgi: hién KHONG - Tac hai la
can thi¢p can i tam thoi?
thiét dé duy tri )
Tac hai do6 coO

khéng hédi phyc?

Thut ngir phén loai sai s6t lién quan dén thubc theo NCC MERP
KHONG Téc hai: Sy suy giam thé chat, tdm 1y, chirc nang sinh 1y hay cau tric co
the va/hoac dau do nguyén nhan do.

NCC MERP: National
ordinating  Councl  for Gism sat: Theo ddi hodc ghi lai du hiu sinh 1y, tam 1y c6 lién quan.

3 ;f ation i rronl;/r eporting Loai H Can thi€p: Co the bao gébm thay doi phéc do, can thi¢p thudc/phau thuat.
and rrevention — ¥y 04 Can/thiép can thi?;t dé duy tri sy song: Bao gom ho trg tim mach hoéc
ho hap (vi du: ho hap nhan tao, khur rung tim, dét ndi khi quan, v.v ).
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PHU LUC 7. THANG DANH GIA MOI LIEN QUAN GIUA
THUOC VA ADR

Mot bién cd bat loi xay ra trong qua trinh diéu tri ¢6 thé c6 lién quan dén
bénh 1y hodc thuc dang sir dung cua nguoi bénh. Viée xdc dinh rd nguyén nhan
gy ra ADR la quy trinh phuc tap, can thu thap day du thong tin vé ngudi bénh,
v€ phan ng c6 hai, vé thude nghi ngd va cac thude dung dong thoi. Khi xay ra
bién ¢d bat lgi can xem xét dén kha nang lién quan dén thude bén canh cac nguyén
nhan khéc. Tuy theo diéu kién chuyén mon, cac co sé kham bénh, chira b¢nh co
thé danh gia mbi lién hé giita thudc nghi ngd va ADR theo thang phan loai ctia
T6 chuce Y té thé gidi hodc thang danh gia ctia Naranjo dé rat kinh nghiém cho
cong tac chuyén mon. Day 1a hai thang danh gia duoc sir dung phd bién nhat hién
nay. Can luu ¥, viéc danh gia nay khong bat budc khi bao cdo phan tng c6 hai
ctia thudc. Nhan vién y té, co s& kham bénh, chita bénh can guri tat ca cac bao co
vé ADR nghi ngd do thudc ma khong can kém theo bét ky danh gia nao. Cac bao
cao s€ duoc cac chuyén gia cua Trung tam Quéc gia va Trung tdm khu vuc thim
dinh va gui két qua phan hdi cho ngudi bao céo va co so kham bénh, chira bénh
trong truong hop can thiét.

1. Thang phén loai ciia T chire Y té thé giéi (WHO)

Méi quan h¢ gitra thuoc nghi ngo va ADR dugc phan thanh 6 mtrc d6 (xem
Bang 7.1). bé xep loai méi quan h¢ gitra thudc nghi ngd va ADR ¢ murc do nao,
can thoa mén tat ca cac tiéu chuan danh gia da dugc quy dinh tuong Ung voi mirc
d6 d6. Céac cap thudc va ADR dugc phan loai & cac mirc “chic chian”, “co kha
nang” va “cé thé” dugc danh gia 1 c6 mbi lién quan giita thude nghi ngd va ADR.
2. Thang danh gia ciia Naranjo
Méi quan hé giita thudc nghi ngd va ADR duge phéan thanh 4 muc bao gom:
chic chin, ¢6 kha ning, co thé, khong chic chan. Thang dénh gia nay dua ra 10
cau hoi (dya trén cac tiéu chi danh gia bién cb bat 1oi) va cho diém dua trén cac
cau tra 10i (xem Bdang 7.2). Téng diém s& duoc st dung dé phan loai mdi quan hé
g1ua thudc nghi ngd va ADR Cac cap thudc va ADR dugc phan loai ¢ cac muc
“chac chan”, “c6 kha nang” va “c6 thé” cling dugc danh gia 1a c6 mbi lién quan
giita thubc nghi ngd va ADR.
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Bdng 7.1. Thang déanh gid moi quan hé giira thuéc nghi ngo va ADR ciia WHO

Quan hé nhan qua

Tiéu chuan danh gia

Chéc chin
(Certain)

° Pl}éﬂ ung duogc n}é ta (biéu hién 1am sang hodc can lam sang
bat thuong) c6 moi lién hé chat ché vai thoi gian stir dung thuoc
nghi ngo,

e Phan tng xay ra khong thé giai thich bang tinh trang bénh ly
ciia nguoi bénh hodc cac thudc khac st dung dong thoi voi
thuoc nghi ngo,

e Cac biéu hién cta phan tmg duoc cai thién khi ngimg st dung
thudc nghi ngo,

e Phan umg la tac dung phy déc trung da dugc biét dén cia thude
nghi ngd (c6 co ché dugc 1y 10 rang)

e Phan tmg lap lai khi tai st dung thudc nghi ngo (néu c6 ding
lai thuoc nghi ngo).

Co kha nang
(Probable/ likely)

e Phan tng dugc mé ta co6 mbi lién hé hop 1y véi thoi gian sir
dung thudc nghi ngo,

e Nguyén nhan giy ra phan tmg khong chic chin dugc lidu co
thé c6 lién quan dén bénh 1y ciia ngudi bénh hodc cac thude
khéc str dung dong thoi hay khong,

e Cac biéu hién cuia phan tng duoc cai thién khi ngimg sir dung
thuoc nghi ngo,

e Khong can thiét phai c6 thong tin vé tai sir dung thude.

C6 thé
(Possible)

e Phan ng dugc md ta co moi lién hé hop 1y voi thoi gian st
dung thudc nghi ngo,

e Phan tng co thé duoc giai thich bang tinh trang bénh ly cua
nguoi bénh hodc cac thuoc khac st dung dong thoi,

e Thiéu thong tin vé dién bién cua phan Ung khi ngung st dung
thuc nghi ngd hodc thong tin vé viéc ngimg s dung thude
khong rd rang.

Khéng chéc chin
(Unlikely)

e Phan (mg dugc mé ta c6 mbi lién hé khong rd rang vai thoi gian
st dung thudc,

e Phan (g c6 thé dugc giai thich bang tinh trang bénh 1y cua
ngudi bénh hoic cac thude khac sir dung déng thoi.

Chua phan loai
(Unclassified)

* Ghi nhan viéc xdy ra phan Gmg, nhung can thém thong tin dé
danh gia hodc dang tiép tuc thu thap thong tin bd sung dé danh

gia.

Khong thé phan loai
(Unclassifiable)

e Ghi nhén phan ung, nghi ngd 13 phan ung c6 hai cua thudc,
nhung khong thé danh gia dugc do thong tin trong bao cio
khong ddy du hodc khong théng nhat, va khong thé thu thap
thém thong tin bd sung hodc x4c minh lai thong tin.
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Bdng 7.2. Thang déanh gid méi lién quan gitta thuéc nghi ngo va ADR
cua Naranjo

Tinh diém
Khong .
STT Cau hoi danh gia c6 Diém
Co | Khong .
thong
tin
Phan Ung c6 dugc mo ta trudc do trong y van
1 o 1 0 0
khong?
) Phan tmg c6 xuat hién sau khi diéu tri bang ) 1 0
thudc nghi ngd khong?
3 Phan tng c6 dugc cai thién sau khi ngung thuée 1 0 0
hodc dung chat doi khang khong?
Phan ung co6 tai xuat hién khi dung lai thuoc
4 o 2 -1 0
khong?
C6 nguyén nhan nao khac (trir thue nghi ngo)
5 |c6 thé 1a nguyén nhan giy ra phan tng hay | -1 2 0
khong?
6 Phan Ung c6 xuat hi¢én khi dung gid dugc 1 1 0
(placebo) khong?
Nong d6 thude trong mau (hay cac dich sinh hoc
7 1 0 0
khéc) c6 ¢ ngudng gay doc khong? ‘
3 Phan tng c6 nghiém trong hon khi tang liéu 1 0 0
hodc it nghiém trong hon khi giam liéu khong?
Nguo1 bénh c6 gap phan tmg tuong tw voi thude
9 | nghi ngo hodc cac thudc tuong ty trudec do| 1 0 0
khong?
Phan Ung c6 dugc xac nhén bang cac bang
10 chimg khach quan nhu két qua xét nghiém bat 1 0 0
thuong hodc két qua chin doan hinh anh bat
thuong hay khong?
T(K)ng diém
Két luan

Phan két luan danh sb twong Gmg voi cac miic phan loai sau:
= Chic chin (> 9 diém)
» (6 khaning (5 — 8 diém)
= C6thé (1 —4 diém)
= Nghi ngd (<1 hoic 0 diém)




PHU LUC 8. THANG PANH GIA KHA NANG
PHONG TRANH PUQC CUA ADR

Trén thyc té, ude tinh co khoang 10%-80% téng s6 ADR 14 c6 thé “phong
tranh dugc”. Dang cha y, chi phi ton that do ADR c6 thé phong tranh duoc cao
hon so voi nhirng ADR khong phong tranh dugc. Vi vay, néu giam thiéu duoc ty
16 ADR c6 thé phong tranh dugc sé& gitip giam thiéu dang ké hau qua va ganh nang
cua ADR. Cac ADR “phong tranh duoc” phan anh cac van dé lién quan dén thude
c6 thé gay ton thuong thue sy trén nguoi bénh. Do do, nhan vién y té (dac biét 1a
cac duoce si lam sang) can duoc trang bi cac ki nang can thiét va duoc dao tao phu
hop nham phat hién cac ADR phong tranh dugc dé phat hién cac van dé tiém tang
lién quan dén thudc.

Mot sé phuong phép da duge xay dung dé danh gia kha nang “phong tranh
dugc” ciia ADR, tuy nhién chua c6 phuong phap "chuan vang" trong linh vyc
nay.

1. Phuong phap P dé xuit boi nhém chuyén gia cia WHO

Phuong phap P dugc ap dung dé phat hién mot cach he thong cac sai sot
lién quan dén thudc trong cac bao cao ca don 1¢ vé an toan thude, co thé ap dung
dugc cho bat ky bién ¢ bét lgi ndo sau khi xac dinh duge quan hé nhan qua giira
bién ¢b va thudc nghi ngo. Myc dich cua phuong phap P khong phai dé phan loai
cac sai sOt lién quan dén thudc hay thyc hién phan tich nguyén nhan goc re. Cac
tai liéu tham chiéu khuyen cao nén dugc su dung trong danh gia ca bao gbm to
huéng dan st dung thude, cac hudng din diéu tri cua Bo Y té, cua cac hiép hoi
trong nudc va trén thé gidi, va cac tai liéu tham chiéu twong tu khi danh gia kha
nang phong tranh dugc cua ADR

- Phuong phap P yéu ciu cau tra 11 “c6”, “khong”, “khéng ap dung duoc”
hodc “khong rd” v6i timg cau hoi cua tat ca 20 tiéu chi véi mdi ADR (xem Bdng
8.1). Cau tra 101 “co” cho bét ky tiéu chi ndo dugc coi la ADR xdy ra c6 thé “phong
tranh dugc”. Piéu ndy goi ¥ nguyén nhan gay ra ADR, tir 46 xac dinh cac tiéu chi
quan trong lién quan dén kha nang xay ra ADR. Céc tiéu chi quan trong nay thay
d6i tuy thudc vao nguyén nhan gy ADR:

+ Néu nguyén nhan gay ADR lién quan dén liéu dung, cac tiéu chi quan
trong can duoc khai thac bao gém tieuchil, 2,3,4,9,10, 12, 13 va 16.

+ Néu ADR lién quan dén yéu té thoi gian, cac tiéu chi quan trong 1a 3, 4,
7 va l5.

+ Tiéu chi 9, 10 va 11 1a cac tiéu chi quan trong v6i ADR lién quan dén
tinh nhay cam véi thude ctia ngudi bénh.

+ Hanh vi ctia ngudi bénh va chat luong thude nén dugc khai thac mot cach
hé thong vi nhiing yéu t6 nay c6 thé lam tiang kha nang xuét hién bat ct ADR nao
(tiéu chi 5, 6, 17, 18, 19, 20).

- Mot tiéu chi duoc xem 13 "khong ap dung dugc" néu nhu khong co6 moi
lién hé (vi du: viéc ké don 2 thude c6 cling thanh phan khong anh hudng dén kha
nang xay ra di tmg thudc).
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- Két qua danh gia s& roi vao 1 trong 3 trudng hop: "co thé phong tranh
duoc", "khong thé phong tranh dugc" va "khong danh gia duoc".

+ ADR duoc coi la “phong tranh dugc” khi xac dinh dugc it nhét 1 tiéu chi
quan trong.

+ ADR duoc coi la “khong phong tranh dugce” néu khong cé tiéu chi quan
trong nao duoc xac dinh tir bdo cdo ca don 1é vé an toan thude.

+ Truong hop dugc phan loai "khong danh gia dugce" néu khong ¢ hodc
khong du dir lidu can thiét dé danh gia. Vi du: phan vé do khang sinh nhom
penicillin dugc cho 13 "khong danh gia dugc" néu khong c6 thong tin khai thac vé
tién st di tng thudc trude do ciia ngudi bénh, hodc trong nhitng tinh hubng con
tranh cdi (vi du: mot thude khong dugce phé duyét chinh thic cho chi dinh trong
nhi khoa nhung thuong xuyén dugc st dung cho tré em).

2. Phwong phap cia mang lwdi cac trung tim Canh giac Duwgee Phap

- Kha ning phong tranh dugc cia ADR duoc danh gia bang cach chon ciu
tra 101 va cho diém cho timg muc theo cac ciu hoi trong bo tiéu chi (xem Bdng
8.2). Cac tiéu chi danh gia dugc phan loai theo hai muc, lan luot la:

+ Phat hién cac sai sot trong quy trinh sir dung thudc (sai sot trong qué trinh
san xuat, cAp phat, ké don, sir dung, dich don, tu y sir dung thude ké don va van
dé trong tuan thu);

+ Danh gia tinh phu hop cua viée sir dung thuéc trén ngudi bénh (phu hop
voi khuyen c40, cac yéu to nguy co, hoan canh song va tinh trang bénh 1y cua
ngudi bénh). Mdi phuong 4n tra 10i s& dugc quy doi thanh diém sé.

- Kha nang phong tranh dugc cua ADR duoc phan loai theo 4 mirc d6 dwa
trén sai sot phat hién duoc hogc diém tong cta timg thudc nghi ngo duge danh
gia, gom c6: “phong tranh dugc” (-13 dén -8), “cé kha nang phong tranh duoc”
(-7 dén -3), “khong danh gia dugc” (-2 dén 2) va “khong phong tranh dwoc” (+3
dén +8).

- Thang danh gia kha nang phong tranh dugc cua Phap da dugc su dung
trong nhiéu nghién ctru khac nhau trén nhiéu nhom thude va doi tuong khac nhau.
Céc nghién ctru da chi ra trong nhiéu truong hop, khéng c6 hodc thiéu thong tin
dé tra 16i cho mot hay nhiéu tiéu chi danh gia khién viéc cho diém c6 thé chua
duoc chinh xac. Mot s6 thong tin thudong khong khai thac duoc day du dé danh
gia vé tuong tac thudc, tinh uu tién lya chon thude trén 1am sang hodc diéu kién
séng ctia nguoi bénh. Vi vay, kho o thé xac dinh duoc tinh hop 1y tuyét dbi cia
mot chi dinh. Bén canh dé, tinh thong nhat va toan dién ctia céc tai liéu tham chiéu
nhu to thong tin san pham, hudng dan diéu tri hay cac tai liéu khac ciing 13 mot
yéu t6 anh huéng. Nhimg han ché nay dan dén tinh dong thuan giira cac chuyén
gia khi danh gia la khong cao.

- Bén canh mot s mit han ché vé thong tin cho danh gia giéng nhu nhiéu
bo cong cu khac, nhing ti€u chi trong thang danh gia cua Phap cho thay phuong
phap nay khong chi chi trong cac sai sot hay tinh thiéu tudn thi khuyén cdo, ma
con quan tdm dén viée tdi wu héa diéu tri & ngudi bénh. Do d6, thang danh gia
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pADR ctia Phap c6 y nghia cao vé mat 1am sang. DPong thoi, so voi phuong phap
P cua WHO vo61 20 tiéu chi, ma mét s6 tiéu chi trong do thuong khong danh gia
duoc, phuong phap cia Phap don gian hon, do1 héi it thoi gian dé danh gia hon.

Bang 8.1. Bang danh gia kha nang phong tranh dwoc ciia ADR

(theo phwong phdp P ciia Té chire Y té Thé gici)

Cac yéu to
lién quan

Cic tiéu chi vé kha niing phong tranh
dugc

Co

Khéng

Khong
ro

Khéng
ap
dung

Thuc hanh
chuyén
mon "Pr"

1. Liéu khong phu hop?

2. Puong dung khong phu hop?

3. Thoi gian sir dung thudc khong phu
hop?

4. St dung dang thudc khong phit hop?

5. St dung thudc hét han?

6. Bao quan thudc khong phu hop?

7. Cach dung khong phu hop (thoi gian,
toc d9, tan suat, k¥ thuat, pha ché, thao
tac, tron lan)?

8. Chi dinh khong phu hgp?

9. Khéng phu hgp véi dac diém cua
nguoi bénh (tudi, gidi, phu nit mang
thai, khac)?

10. Khong phu hop véi tinh trang 1am
sang (suy than, suy gan...) hodc bénh ly
dang co6 cua ngudi bénh?

11. C6 tién sir qua man voi thude hodc
cac thudc khéc trong nhom?

12. Tuong tac thude-thudc?

13. Trang ldp diéu trj (k& don 2 hay
nhicu thuoc c6 thanh phan tuong tu
nhau)?

14. Khong st dung thude can dung?

15. Hoi ching cai thude (do ngimg thude
dot ngdt)?

16. Xét nghiém hodc theo doi 1am sang
khong phu hop?

Ché pham/
thude "Pd"

17. Pa sir dung thudc nghi ngd kém chat
lugng?

18. P st dung thudc nghi ngo 13 gia?

Nguoi
bénh "Pa"

19. Khong tuan thu didu tri?

20. Nguoi bénh tir ¥ dung thude ké don?
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Bang 8.2. Bang danh gia kha nang phong tranh dwoc cua ADR

(theo phwong phap cua mang luoi cac Trung tam Canh giac Dwoc Phap)

| ADR di dwoc ghi nhdn trong y vin® churra? — Chua: khéng quy diém

I pi dugce ghi nhan

Sai s6t trong qua trinh lwu hanh thube c6 thé 1a nguyén nhén true tiép din téi ADR khong?

(chon mot hoac nhiéu myc) — C0: phong tranh dugc
0 San xuAt O Cép phat 0 Ké don
O St dyng O Dich don O Ty y sur dung thude ké don
00 Vén dé tun tha
d Khéng
Khuyén cio tra ciru dwec” vao ngay ké don cudi hodic ngay ding cudi
(NBUBN .o eenssssssssnnsessnens o onn) — KhNgG: khOng quy diém
1 Co
Tén thude nghi ngd/twong tic

THUOC piém | |

A — Tuién tha khuyén cido (chon a, b hodc ¢)

a - Str dung thudce dfi tudn thu cac khuyén’ ca0, hodc thiéu tuan +3
thu khi st dung thudce khong anh huang dén truong hgp nay

b - Khong danh gia dugc 0

¢ - Nguoi ké don hodc bénh nhén khéng tudn theo cac khuyén -5
cdo, va thiéu tuan thi nay cé thé dan dén ADR

BENH NHAN
B - Céc yéu td nguy co khac dwge xic dinh ¢ bénh nhin (chon a, b, ¢ hodc d)
a— C6 ghi nhin, d& phat hién -3
b — C4 ghi nhan, khé phat hién -1
¢ - Khong co +2
d - Khong dénh gid dugce (thi€u thong tin) 0
C - Tinh phit hop ciia don thube véi diéu kién va hoan canh sbng ciia bénh nhan (chon a, b hoic c)
a - Phit hgp +1
b - Khong danh gia dugc (khong c6 théng tin) 0
¢ - Khong phu hop -1

KE DON

D - Viéc ké don (hodc tir sit dung thude) & bénh nhén I khéng thé tranh khéi (chon a, b hoiic ¢)
a—Ding +2
b — Khéng danh gia dugce 0
¢ — Khong ding -4
Binh luin:

Téng diém

Khi niing phong tranh dwoc® (tir 1 dén 4)

* ADR duoc ghi nhan & it nhat 01 tai liéu tham khao theo thir ty: Dugc thu Quéc gia Viét Nam,

To huong dan str dung thudc (Anh/Hoa Ky/Phép), Micromedex hodc Huéng dan diéu tri.

® Khuyén céo sir dung thudc cap nhét nhat, c6 thé tlep can duoc tinh dén ngay cubi cting ké don
hay dung thudc ciia ngudi bénh. Ngudn khuyén cdo gdm c6 it nhit 01 trong sd céc tai liéu tham
khao theo thir tu: Dugce thu Quéc gia Viét Nam, Td huéng dan st dung thude duoc phé duy¢t
tai Viét Nam hodc mdt sé nude tham chiéu khac, hodc Huong din chin doén va diéu tri duoc

B6 Y té ban hanh.

¢ 1- Phong tranh dugc (-13 dén -8 hoic phat hién duoc it nhét 1 sai sot trong quy trinh str dung
thuoc); 2 — Co6 kha nang phong tranh dugc (-7 dén -3) ; 3- Khong danh gia duoc (-2 dén 2) ; 4 —

Khong phong tranh dugc (+3 dén +8).
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PHU LUC 9. THANG DANH GIA CHAT LUQONG
CUA BAO CAO ADR

Chét lugng bdo cdo dugc danh gid dya trén cach tinh diém hoan thanh bao
c4o (report completeness score) theo thang diém VigiGrade ctia Trung tdm theo
ddi Uppsala - T6 chtrc Y té thé giéi WHO (Trung tim WHO-UMC).

+ Piém hoan thanh mét bao cdo duoc tinh bang trung binh cong diém cia
cac cap thuéc — ADR trong bao cdo, véi diém hoan thanh béo céo ciua mét cap
thuéc — ADR dugc tinh theo cong thic:

C=TI;2,(1 - P)
Trong do: C la diém hoan thanh ciia mot cap thubc — ADR
Pi 14 diém phat ciia mdi trudng thong tin bi thiéu (xem Bdng 9.1)

+ Céc bao cao khong c6 thong tin vé thude nghi ngd va/hodc khong mo ta
biéu hién ADR duoc xép vao nhém khong du diéu kién danh gia (0 diém).

+ Diém hoan thanh cta mét bdo céo thip nhat 1a 0 va cao nhat 1a 1. Bdo
c4o co diém hoan thanh < 0,8 13 bao cdo kém chat luong va bao cao co diém hoan
thanh tir 0,8 dén 1 diém 1a bao céo chit luong tot.

Bang 9.1. Piém phat cdc triuong thong tin trong bao cao ADR
theo thang diém VigiGrade’

Truwong A on A A Diém
A Mo ta Yéu cau phat
thong tin P))
S, Néu khong néu rd loai bao cdo: trir 10%
Loaibio cdo | 5 gy
Loai béo co flbgau(;giobtg o Néu gui bao cio theo mau ban hanh 10%
: cho tir c’éc keém theo Thong tu s6 23/2011/TT-BYT
A ngay 10/06/2011, dugc coi la bao céo tu
nghién ciu) nguyén
Chtic vu cta ngudi bao céo co thé 1a:
bac sy (truong khoa, pho khoa), dugc sy
(dugc sy dai hoc, dugc sy trung hoc,
Théng tin v& truong khoa'duqc', pho @oa dugc), dicu
Nauoi bao chirc vu clia dudng, ho sinh vién, di€u dudng, y sy,
. s nhan vién y t€ khac (can bd, nhan vién | 10%
ca0 nguol béo thong ké ...).
€40 Trong truong hop khong dién hodc chirc
vu khong phu hop (khong phai 1a nhan
vién y té trong bénh vién): trir 10% s6
diém

* Trong truong hop bado cdo khong co thong tin vé thuéc nghi ngo va khong co mo ta vé
ADR thi duoc xép vao nhom khong du diéu kién danh gia (0 diém).
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Truon > Diém
thong tﬁl Mb ta Yéu ciu phat
(P
e Gi6i tinh cua L o1. A \ £ 402
Gioi tinh A Néu bo trong: trir 30% so diém 30%
nguoi bénh
Muc 5 (ngay xuat hién phan ing) c6 thé
dugc thay thé bang ngay két thuc s
dung thude. Neu khong c6 thong tin
nay: trir 50% so diém.
Néu co ngay xuat hién phan (ng ma
Thi gian thiéu thong tin vé ngay bat dau sir dung
A o thudc hodc thong tin nay khong phu hop
tiém tang | Thoi gian (sau ngdy xuét hién phan tmg): trr 50% | 50%
xuat hién xay ra ADR au neay P &) ° °
ADR sO diém. )
Néu c6 ngay xuat hién phan ing va chi
co thong tin v¢ thang bat dau sur dung
thudc: trr 10% s6 diém.
N&u co ngay xuat hién phan tmg va chi
c6 thong tin vé nam bat dau s dung
thuoc: trir 30% so diém.
Néu khong dién muc nay: trir 30% s6
) Néam sinh diém. . 7 ’
Tudi cua hoac tudi Néu chi dién nhom tudi: troe 10% soO
1A ) iy . % 30%
nguoi bénh | ciia nguoi diém. 7 ‘
bénh Yéu cau tudi ciia nguoi bénh nam trong
khoang tir 0-134.
Khong dién ca 3 myc 12 (keét qua sau xur
Didn bién A o tri phan tung), 14 (két qua sau khi
ciia phan Hau qua cua ngung/giam heu) 15 (két qua sau khi tai 30%
n ADR su dung thude) trir 30% sb diém.
g Pién du ca 3 muc nhung thong tin thu
duoc mau thuan: trir 30% so diém.
Ly do su Chl;dmh cua Néu khong dién hodc chi dinh cta thude o
% thudc nghi Ao A0/ A A 30%
dung thuoc neds khong 1o rang: trir 30% so diem.
‘ Luong thudc Néu t}liéu 1 trong 2 muyc liéu st dung
Liéu dung su dung mot lan va so lan dung trong ngay: trr | 10%
trong ngay 10% s6 diem.
q q Khong dién ca 4 muc 8 (cac x¢ét nghiém
Thong tin b6 | Thong tin bo lién quan dén phan ung), 9 (tién su), 10
. 1o N N 10%
sung sung (cach xtr tri phan tng), 19 (binh luén cua
nhan vién y t&) trir 10% s6 diém
Khoa/phong, | Khoa/phong, Tén Khoa/phong, co sé& kham bénh, 10%
0

bénh vién

bénh vién

chira bénh.
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PHU LUC 10. NHUNG PIEM CAN LUU Y
TRONG QUA TRINH SU DUNG THUOC PE GIAM THIEU
KHA NANG XUAT HIEN ADR

Trong qua trinh ké don, cap phat thudc hodc thuc hién y 1énh, nhan vién y
té cAn can nhac cac yeu t6 sau:

+ Thuéc cé phit hop véi tinh trang lam sang ciia nguoi bénh khéng?

+ Liéu dung, dwong ding va khodng cdch giita cdc lan dwa thude c6 hop
ly khong?

+ Pd lam cdc xét nghiém cdn lam sang lién quan va danh gid két qua cdc
xet nghiém nay chua?

+ Tinh trang bénh ly nguoi bénh co kha nang anh huong toi duwoc dong hoc
ciia thudc khong?

+ Nguoi bénh c6 tién sir di vmg véi thuée hodc cdc thube khdc trong cing
nhom dwoc Iy hay khong?

+ Nguwoi bénh c¢é dang ding thubc khéc (hodc thuoc y hoc ¢é truyén) cé
kha ndng gdy twong tac thubce hay khéng?

+ Thudc dwoc ké don c6 phdi la thuée ¢é nguy co cao gdy ra ADR khong?
(Vi du: khdng sinh nhém aminoglycosid, digoxin, thuéc chong dong khang vitamin
K, heparin, hoa tri liéu diéu tri ung thu) hay cac thuée can than trong tang cuong
theo doi nguoi bénh hodc thuong xuyén lam cdc xét nghiém theo doi khong? (Vi
du: cong thire mau, dién gidi do, creatinin huyét thanh, xét nghiém chirc ning
gan, xét nghiém chirc nang dong mau...).

+ Thuéc da hét han sir dung chira? Thudc cé dweoe bao qudn ding theo yéu
cau khéng? (véi cac thude can diéu kién bao qudn ddc biét).

+ Vé quan sdt cam quan, cé thdy ddau hiéu bat thiong nao vé chat luong
khong? (Vi du: d6i mau, mat mau thuoc...)

+ Cdc thiét bi, dung cu tiém truyén c6 vo tring hay khéng?

Chu y:

- Khong ké don thude néu khéng o 1y do rd rang giai thich cho viéc ké don
thube do.

- Than trong khi ké don va st dung thudc cho bénh nhan nhi, nguodi bénh
cao tudi, phy nit c6 thai hodc dang cho con b, nguoi bénh ning, ngudi bénh suy
gidm chic nang gan, than. Theo doi chat ché nhitng ngudi bénh nay trong qua
trinh st dung thude.

- Than trong khi ké don nhitng thude duoc biét dén 1a c6 nguy co cao giy
phan tng c6 hai va tuong tac thude (thube chdng dong, thudc ha dudng huyét, cac

thudc tac dung trén h¢ than kinh trung uong...); giam sat chat ch€ nhimg ngudi
bénh da c6 biéu hién ADR khi dung thudc.

- Than trong vé twong tac giita thude véi thirc an, ruou va dd udng khéc.
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- Tranh nhimng phdi hop thudc khong can thiét.
- Xem xét toan bq cac thude ma ngu(‘)’i bénhqdé si( dung, bao gém ca cac
thudc khong ké don, thudc dugce liéu, thude y hoc ¢o truyén.
- Néu nguoi bénh ¢6 nhiing biéu hién hodc triéu ching bat thuong khong
10 ¢0 lién quan dén tinh trang bénh 1y hay khong, can nhac dén kha nang xay ra
phan tng c6 hai cua thudc.
- Khi nghi ngo phan tng c6 hai da xay ra trén nguoi bénh, can nhic giam

lidu hoic ngung thudc nghi ngd cang sdm cang tot, xir tri, danh gia va bao cao
ADR cua thube do.
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PHU LUC 11. DANH SACH MOQT SO POI TUQNG NGUOI BENH
VA THUOC CO NGUY CO CAO XUAT HIEN ADR

1. Mt sé doi twong c6 nguy co cao xay ra ADR
- Ngudi bénh co tién sir gip ADR, di tng thude.
- Nguoi bénh ¢6 yéu t6 co dia suy giam mién dich hodc mic cac bénh ty
mien.
- Nguoi bénh mac dong thdi nhiéu bénh.
- Nguoi bénh sir dung nhiéu thude.
- Nguoi bénh sir dung thude kéo dai.
- Nguoi bénh ¢6 rdi loan chirc ning gan, than.
- Ngudi bénh cao tudi, bénh nhi.
- Nguoi nghién ruqu.
- Phu nit mang thai, cho con bt.
- Nguoi bénh duoc diéu tri bang cac thude c¢6 nguy co cao xay ra phan (mg
O hai.
- Ngudi bénh str dung thude duoc biét dén cé lién quan dén cac bién cb bat
loi nghi€ém trong.
- Nguoi bénh dugc djéu trj bang cac thudc c¢6 pham vi diéu tri hep hoic
tiém an nhiéu twong tac thudc nghiém trong.
- Nguoi bénh ¢o chi s6 xét nghiém can 1am sang bat thuong.
- Nguoi bénh duoc chi dinh sir dung 1 liéu thude khang histamin, adrenalin
hodc corticosteroid (1a dau hi¢u c6 thé xuat hién phan ung c6 hai).
2. Mot s6 thube ¢é nguy co cao giy ADR (theo phin loai ciia ISMP)
a. Nhém thudc
- Thudc chi van adrenergic, dung duong ti€m tinh mach (vi du: adrenalin,
phenylephrin, noradrenalin, dopamin, dobutamin).
- Thude chen P adrenergic, dung duong tiém tinh mach (vi dy: propanolol,
metoprolol, labetalol).
- Thudc mé hé hap va thude mé tinh mach (vi du: propofol, ketamin).
- Thudc chdng loan nhip, ding dudng tiém tinh mach (vi du: lidocain,
amiodaron).

- Thudc chéng déng khéng vitamin K, heparin kh01 luong phan tur thap,
heparin khong phan doan tiém tinh mach, thudc trc ché yéu td Xa (fondaparinux),
thudc e ché tryc tiép thrombin (vi dy: argatroban, lepiridin, bivalirudin), thuoc
tiéu soi huyet (vi du: alteplase, reteplase, tenecteplase) va thude chong két tap tiéu
cau trc ché thy thé glycoprotein ITb/Illa (vi du: eptifibatid).

- Dung dich lam liét co tim.
- Héa tri liéu sir dung trong diéu tri ung thu, dung duong tiém hoic udng.
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- Dextrose, dung dich vu truong (ndng do > 20%).

- Dung dich loc mau trong tham phan phiic mac hodc chay than nhan tao.

- Thudc gy té ngoai mang ctimg (vi du: bupivacain).

- Insulin, dung tiém dudi da va tiém tinh mach

- Thubc tang co bop co tim, dung duong tiém tinh mach (vi du: digoxin,
milrinon).

- Thudc duoc bao ché dang liposom va dang bao ché quy udc tuong ng
(vi du: amphotericin B dang liposom va amphotericin B deoxycholat).

- Thubc an than, ding duong tiém tinh mach (vi du: midazolam,
lorazepam).

- Thudc an than, dung dudng udng, cho tré em (vi du: cloral hyrat,
midazolam).

- Opioid dung trong gdy mé hodc giam dau, dung duong tiém tinh mach, hé
tri liéu qua da hoac dung duong uong.

- Thubc phong bé dan truyén than kinh, co (vi du: succinylcholin,
rocuronium, vecuronium).

- Thubc can quang, dung dudng tiém.

- Ché pham nu6i dudng ngoai duong tiéu hoa.

- Natri clorid, ding duong tiém, dung dich vu truong (ndng do > 0,9%).

- Nudc vo khuén dé truyén, khi dung va rira vét thuong (khong bao gdm
dang chai rét) co thé tich tir 100 mL tro 1€n.

- Thudc diéu tri dai thao dudng nhém sulfonylurea, ding duong udng (vi
du: glimepirid, glyburid, glipizid).

b. Cac thudc cu thé

- Adrenalin, dung duong tiém dudi da.

- Epoprostenol, dung duong ti€ém tinh mach.

- Insulin U-500 (ddc biét luu y)

- Magie sulfat, dung duong tiém.

- Methotrexat dung duong udng dugc str dung voi chi dinh khong phai diéu
tri ung thu.

- Oxytocin, dung duong tiém tinh mach.

- Natri nitroprussid, dung dudng tiém.

- Kali clorid dung dich dam dic, dung duong tiém.

- Kali phosphat, dung duong tiém.

- Promethazin, dung dudng tiém tinh mach.

- Vasopressin dung duong tiém tinh mach hodc tiém trong xuong.

- Dén chit alkaloid Dira can (vinblastin, vinorelbin, vincristin), dung dudng tiém.
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PHU LUC 12. HUONG DAN QUAN LY THUOC CO NGUY CO CAO

1. Phan loai thudc c6 nguy co cao

Tham khao bang phan loai APINCHS sau d¢ xay dung danh muc thudc co
nguy co cao tai co s& kham bénh, chira bénh. Bang phan loai nay khong dé cap
day du hét cac thude co nguy co cao, tuy theo dic diém str dung thude va dic diém
bénh nhan diéu tri, co s& kham bénh, chita bénh can lira chon cac thude cé nguy
co cao phu hop dé dua vao danh muc.

Bang 12.1. Phan logi thuoc c6 nguy co cao theo APINCHS (phdn loai ciia Uc)

Vidu
Aminoglycosid: gentamicin, tobramycin va amikacin
Vancomycin
Amphotericin — dang liposom
Céac chat dién gidi dam dic s dung duong tiém: kali, magie,

Phan loai
Khang sinh

A

P | Kali va chat

dién giai calci, natri clorid uu truong
I | Insulin Tat ca cac loai insulin
N | Thuée giam | Hydromorphon, oxycodon, morphin, fentanyl, alfentanil,
dau opioid va | remfentanil
thudc an than | Benzodiazepin: diazepam, midazolam
khéc Thiopenton, propofol va cic thudc gdy mé tac dung ngin
C | Hoa tri liéu Vincristin, methotrexat, etoposid, azathioprin
Thudc hoa tri duong udng
H | Heparin va Heparin va heparin khéi lwong phan tir thip (LMWH):
céc thube dalteparin, enoxaparin, warfarin
chéng dong | Thudc chéng dong dudng udng tac dung truc tiép (DOAC):
mau dabigatran, rivaroxaban, apixaban

S | Hé théng H¢é théng an toan thudc nhu kiém tra 2 lan doc 1ap, an toan

duong dung véi cac thude dang dung dich...

2. Mot s6 yéu chu dam bao an toan khi thie hanh sir dung thudc ¢é nguy co
cao

a) Miéng dan qua da

- Can c6 xéac nhan cua bac si ké don néu phai sir dung nhiéu miéng dan ngoai
da.

- Thoi gian sir dung, vi tri ding va thoi diém g& miéng dan can duoc ghi trong
don thudc.

- Khoéng nén dé cac miéng dan tham thau qua da tiép xac véi nhiét do qua
cao.

- Khong nén cit miéng déan.

- Cac miéng dan tham thau qua da c6 chira opioid nén dugc vit boé mot cach
an toan (vi du: bd vao thung dung vat sdc nhon).

b) Thudc udng dang giai phéng kéo dai

- Céc dang bao ché nay khong dugc hoa tan, chia nho (trir khi di cho phép
trudc d6) hodc nghién nho trudc khi sir dung
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- Cén lién hé vé6i khoa Duogc dé duoc tu van vé dang bao ché hoic lidu dung
thay thé néu nguoi bénh khé nudt.

¢) Thudc hit sir dung qua céc thiét bi

- Pam bao ngudi bénh hiéu va ¢ thé st dung cac thiét bj mot cach chinh xac.

- Pam bao cai dit thiét bj chinh xac cho mdi 1an st dung thude.

- Pam bao st dung thudc dung dang va ham luong.

d) Dung dich tiém

- Néu diéu kién cung ng thudc cho phép, cac loai thudc nguy co cao trong
danh muc thubc nén tuong d6ng nhat vé do pha loang va ham luong duge ding
diéu tri dé giam thiéu t01 da nguy co sai sot trong qua trinh chuan bi. Uu tién st
dung dich truyén pha sin c6 thé st dung ngay véi cac thuoc nguy co cao.

-Can ¢co chi dinh 16 rang va ghi hudng dan chi tiét vao phiéu cham soc cua
ngudi bénh néu can thiét phai thay d6i ham luong dich truyén da pha san.

3. Vi du hwéng din quan Iy mét s6 thuéc/nhém thude c6 nguy co cao
3.1. Thudc chdng dong

Thubc chéng d6ng c6 khoang diéu tri hep va khi ding qua liéu hodc duéi liéu
diéu tri co thé gdy ra cac phan ung c6 hai nghiém trong cho ngudi bénh. Cac sai
sot lién quan dén thudc chdng dong c6 thé bao gom:

- Trung ldp diéu tri (vi du: str dung thude du phong thuyén tic huyét khdi tinh
mach (VTE) cho ngudi bénh dang diéu tri bang cac thuéc chong dong).

- Sir dung liéu diéu trj khi di dung liéu dy phong va nguoc lai.

- Chua hiéu chinh liéu theo dic diém nguoi bénh (vi du: két qua xét nghiém
huyét hoc, murc loc cau than, tudi va can nang).

- Chua thyc hién diing huéng dan (vi du: dudng dung cta dung dich heparin
khong phan doan khong ding theo hudng din dan dén lidu sir dung khong chinh
Xac).

- Sir dung khong ding hudng dan sau khi xuat vién (vi du: chua thong tin day
du vé viéc dung thude chong dong t61 nguoi bénh va/hodc nguoi cham séc sau khi
ngudi bénh xuat vién dan dén xay ra phan © Umg co hai cua thuoc)

Huéng dan dudi ddy goi ¥ cac thao tac toi thiéu can thiét dé giam thiéu cac
nguy co lién quan dén viéc st dung thudc chong dong. Huong dan nay khong bao
gém hudng dan 1am sang vé viée str dung thude chdng dong.

a) Chién lwoc gidm thiéu nguy co

Hudng dan cua Hoi dong Thudc va diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh
phai bao gdm cac thude chdng dong sau day: heparin khong phan doan, warfarin,
heparin trong luong phan tir thap va thuc chdng déng duong uéng khong khang
vitamin K (NOAC).

Hoi dﬁ”)ng Thudc va diéu tri ctia bénh vién nén phé duyét cac huéng dan s
dung thudc trong d6 chira cac thong tin sau:

- Yéu cau ghi lai can ning ngudi bénh di véi tit ca ngudi bénh dang diéu tri
chbng dong.

- Huéng dan wéce tinh mirc loc cau than cia ngudi bénh.

- Huéng dan dung lidu dya trén bang chimg va huéng dan ké don (xem muyc
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c-Ké don).
- Quan 1y thudc chéng dong & nguoi bénh:
+ Chong chi dinh tuyét dbi hodc tuong dbi voi cac thude chong dong.
+ C0 tién str cac van dé dong mau (vi du: chay mau, giam tiéu ciu do
heparin (HIT)).
+ Co nguy co chay mau (vi du: c6 ké hoach phiu thuat, rdi loan chuc
ning tiéu cau).
+ Phu nir ¢6 thai hodc dang cho con bu.
- Theo ddi va xtr tri giam tiéu cau do heparin.
- Theo ddi tinh trang gidm tiéu cau hodc bat ky huyét khdi méi hodic kéo dai
& nhitng ngudi bénh dang dung hodc gan day da ngung dung heparin.
- Xtr tri chay mau ¢ nguoi bénh dung thudc chdng dong bao gom ca giai doan
chuyén vién, chuyen tuyen
- Huéng dan chuyén ddi gitta cac loai thudc chdng dong khac nhau.
- Huéng dan hodc tham khao cac huéng dan dé quan ly thudc chong dong
trong thoi gian phau thuat bao gdm:
+ Céc truong hop chi dinh liéu phap chdng dong bac cau.
+ Thoi gian ngimg va bat dau lai thude chong déng (néu can).
+ Xir tri phiu thuat d6i véi nguoi bénh dang sir dung thude chdng két
tap tiéu cau.
+ Thoi gian giy té ving ndo-tiy sdng va giy té tai chd, cling nhu rat
dan luu, din lvu ndo thit & ngudi bénh dang diéu tri chdng dong.
+ Cén phai xem xét cu thé ddi v6i timg c4 thé ngudi bénh vé nguy co
chay mau trong khi 1am thu thuét.
- T6 chtrc cc chuong trinh dao tao cu thé cap nhat kién thirc va k¥ nang lién
quan dén ké don hodc quan Iy st dung thude chéng dong.
-Tu vén, gido duc nguoi bénh va/hodc nguoi cham soéc (xem muc Tu
van/giéo duc cho nguoi bénh) vé sir dung thudc chong dong an toan.
b) Yéu ciu huéng dén bo sung vdi cdc thuéc chong dong cu thé sau:
X Heparin khong phan doan tiém tinh mach
Trong diéu kién cho phép, nén chuin hoéa Hudng dan sir dung heparin khong
phan doan tiém tinh mach tai cac co s& kham bénh, chita bénh. Trong trudong hop
khong thé chuan hoa, Hudng din phai dam bao giam thiéu duoc cac nguy co lién
quan dén viéc chuyen nguoi bénh trong va gilra cac co s6 kham bénh, chira bénh.
Hoi dong Thube va diéu trj ciia bénh vién nén xdy dung va ban hanh Hudng
dan ctia bénh vién bao gém cac ni dung sau:
- Chi dinh thudc heparin khong phan doan tiém tinh mach.
- Cac khoa 1am sang c6 thé str dung heparin khong phan doan tiém tinh mach.
- Huéng dan cach tinh lidu heparin khong phan doan, bao gdm wu tién sir
dung can nang thuc té, can nang 1y tudng hodc can nang hi€u chinh ctia nguoi
bénh d¢ tinh licu.
- Khuyén céo sir dung lidu nap heparin tuy theo chi dinh.
- Ghi 13 lidu va tdc d6 truyén tuong mg tuy theo chi dinh.
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- Theo doi tinh trang dong mau.

- Pham vi diéu tri cho thoi gian hoat héa ban phan thromboplastin (aPTT)
(tham khao y kién cua khoa xét nghiém).

- Huéng dan hiéu chinh lidu dua trén két qua aPTT.

- Cac bién phap xur tri ddo ngugc tac dung chdng dong trong trudng hop qua
liéu.
o Thuéc chéong dong khdng vitamin K

Hoi dong Thudc va diéu tri cia bénh vién nén xay dung va ban hanh Huéng
dan ctia bénh vién bao gém cac nodi dung sau:

- Huéng dan vé lidu dung, ¢ can nhac dén:

+ Yéu td nguy co chay mau

+ Tudi

+ Két qua INR

+ Céc bénh 1y hoic tinh trang bénh dang c6 suy tim, bénh gan, nhiém
tring ning, vira trai qua phau thuat 16n, giam hap thu qua dudng tiéu héa, suy dinh
dudng va tuong tac thude.

- Khuyén céo thoi diém 1y mau dé xét nghiém INR.

- Céc bién phap xtr tri khi két qua INR cao & nguoi bénh dang dung thude
chong dong khang vitamin K khong phu thudc vao tinh trang xut huyét va hudng
dan dan xir tri cp ctru dao nguoc tac dung cia thuée chong dong khang vitamin
K trong truong hop qua liéu.

c) Ké don

- Béc si ké don can x4c dinh xem ngudi bénh nit trong do tudi sinh san co
dang mang thai hodc dang cho con bu hay khong. Néu c6 dang nghi ngd, nén chi
dinh xét nghiém thur thai trude khi ké don thube.

- Chi dinh dung chéng dong va muc tiéu diéu tri nén duoc ghi vao hd so bénh
4n/s6 kham bénh. T héng tin bao g6m tén thudc chdng dong, lidu luong, thoi gian
diéu tri du kién, dy kién khung thoi gian xem xét va danh gia dé quyét dinh diéu
chinh phac d6 chdng dong néu can thlet

- Khi danh gia nguy co thuyén tic huyét khéi tinh mach, nén xac dinh ngudi
bénh c6 dang dung bat ky loai thubc chdng déng nao khac hay khong.

- V61 bénh nhan nguoi 16n, dJ thanh thai creatinin nén dugc udc tinh theo
cong thirc Cockeroft & Gault trude khi bt dau dung thuc chdng dong thai trix
chinh qua than.

d) Bdo qudn va cip phit

- Nén str dung heparin khong phan doan dang dung dich pha sin néu diéu
kién cung tmg thudc cho phép.

- Céc 6ng tiém chtra heparin khong phan doan dam dic du trit tam thoi, nén
chuan bi ¢ dang don liéu.

e) St dung thuéc

-Nén c6 kiém tra chéo viéc sir dung thudc chéng khang vitamin K va cac
thudc chdng dong dudng tiém.
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f) Giam sat ngwoi bénh

- Huéng dan theo dai xudt huyét trong thoi gian st dung thudc nhu cac xét
nghi¢m, theo doi 1am sang nén dugc ghi trong bénh &n hoac s6 theo doi suc khoe
nguoi bénh.

- Nguoi bénh dang dung thudc chdng dong neu bi te nga co thé 1am ting nguy
co Xuat huyét va chin thuong nghiém trong (bao gdm ca chn thuong so néo). Do
d6, can theo ddi va giam sat chit ché cac ngudi bénh nay.

g) Phan tich sir dung thuéc

Cac ngudi bénh dang dung thudc chéng déng nén duoc phén tich sir dung
thudc dé t6i uu hiéu qua diéu tri va dam bao an toan.

h) Tw vin/gido duc cho ngwoi bénh

- Nguoi bénh hodc ngudi cham séc nén duoc cung cap thong tin thude qua
trao d6i truc tiép va bang vin ban.

- Thong tin tu van va huéng dan nén bao gom:

+ Tén va lidu dung ctia thude chong dong.

+ Khoang thoi gian diéu tri du kién va thoi gian dé bac si chuyén khoa
danh gia lai.

+ Hudng dan phat hién bién ¢ xuét huyét va cach xu tri.

+ Hudng dan trong trudng hop quén lidu thude.

+ Hudng dan cac xét nghiém va danh gia 1am sang can thuc hién.

+ Canh bao tuong tac thudc, twong tac thudc-thtrc dn va ché do sinh
hoat anh huéng dén phéac d6 diéu tri.

+ Hudng din bao quan va st dung cu thé véi thude.

- Nguoi bénh va’hoac ngudi cham soc can c6 co hoi dé trao doi vé liéu phap
chbng dong voi nhan vién y té.

- Ngudi bénh dang sir dung thude chdng dong khang vitamin K nén duoc
cung cap so theo doi két qua xét nghiém INR va két qua diéu tri.

3.2. Kali (dwong tinh mach)

Mudi kali duoc str dung duong tinh mach dé x1r trf ha kali mau & nguoi bénh
khong thé bd sung dién giai dudng udng hodc khi can bu kali nhanh chong. Kali
clorid 12 mudi duoc str dung phd bién nhét, bén canh d6 con c¢6 dang mudi phosphat
va acetat cua kali.

Bién c6 lién quan dén st dung kali dudng tinh mach ¢ thé dan dén tir vong
trén ngudi bénh. Cac bién cb bat 1oi lién quan dén sir dung kali duong tinh mach
thuong gép bao gom:

-T ruyen tinh mach kali clorid qua nhanh do dung cu gidi han toc do truyén
nhu bom truyen bi hong hoidc do thiét 1ap sai tc do truyén.

- Tiém liéu kali clorid dam dac (vi du: kali clorid 10%) do lay nhéim thude,
chang han nhu 14y nham & ong kali clorid thay vi dng natri clorid 0,9% khi tién hanh
dudi khi trong duong truyén.

- Khong tron déu khi thém kali clorid dam dic vao dich truyén truge khi tién
hanh truyén, khién cho kali clorid ndng d6 van con cao dugc truyén vao co thé
ngudi bénh.
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Huéng dan dudi ddy goi ¥ nhimg thao tac ti thiéu can thuc hién dé giam
thiéu nguy co khi str dung kali duong tinh mach. Huéng dan nay khong dé cap
dén cac hudng dan 1am sang vé st dung kali dudng tinh mach trong diéu tri.

a) Chién lwoc qudn Iy nguy co

Hoi dong Thudc va diéu tri caa bénh vién nén phé duyét huong din sir dung
kali ddm dic truyén tinh mach, trong d6 chira cac thong tin sau:

- Nhan vién y té can duoc dao tao chuyén mén dé ké don hoic tién hanh thao
tac truyén mudi kali duong tinh mach.

- Huéng dan thao tic chuin bi va tién hanh truyén tinh mach kali clorid va
cac mudi kali dam ddc khac.

- Toc do truyén khuyén cdo, bom truyén dat tiéu chuan va theo ddi 1am sang.
Khuyén céo tde dd truyen kali clorid ti da & nguoi truong thanh la 10 mmol/gid.

- Khuyén cao vé nong do str dung ¢ tré em (néu can).

- Quy trinh cip phat thuoc tiém mudi kali ddm déc, bao gdm danh sach nhiing
khu vuc duge phep ton trir dng kali clorid.

-Luén c6 san dung dich kali clorid dugc pha sin dé truyén tinh mach, bao
gom danh sach nhiing khu vuc dugc phép ton trir kali clorid 40 mmol trong tdi
100 mL.

- Truyén kali duong tinh mach voi tdc do 16n hon 10 mmol/ gio can thuc hién
& cac khu vuc ¢ du diéu kién chdm soc va theo ddi ngudi bénh (bao gom theo ddi
dién tam d0).

b) Ké don

- Uu tién st dung kali clorid duong ubng dé diéu tri ha kali mau, néu diéu
kién 1am sang cho phép.

- Can nhic cac ngudn dau vao kali cua mdi ngudi bénh, nhu nudi an qua éng
thong da day, nudi an qua tinh mach, an ung thong thudng va dich bd sung.

-Pon thudc nén thé hién ham lugng dudi dang milimol (mmol), khong nén
thé hién dudi dang miligram trén lit (mg/L) hodc phan tram (%).

- Pon thube nén viét day du tén loai mudi duogc sir dung (vi du: kali clorid).

- Pon thude khong dugc viét ten thudc dudi dang ki hiéu hoa hoc.

- Pon thudc can ghi day du toc do truyen duong dung, ndng do, , hudng dan
str dung. Pon thude khong ¢6 hudng dan vé nong dd hoac tdc d6 truyén can dugc
ra soat lai dé& bo sung day di thong tin trude khi cdp phat hoidc sir dung thude.

- Khong ké don kali truyén tinh mach liéu bolus hodc liéu truyén nhanh khan
cp.

¢) Bio qudn va cép phdt

«» Dung dich pha siin

- Dich truyén kali clorid pha sdn nén duoc phan biét rd rang so voi cac dich
truyén tinh mach khac bang nhin hoic bang dai mau trén tai hay bat ctr ddu hiéu
nao dé dé dang nhan biét.

- Nong do dich truyen pha sin can dugc mo ta dudi dang milimol (mmol)
trén tong thé tich cudi cing.
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- Tai dich truyén pha sin thé tich nho khong nén c6 dau thém thudc hodc néu
dich truyén ty pha thi dau thém thudc phai dugc khoa kin.

- Khi can st dung thue & ndng d6 khong cé sin trén thi trudng, nén sir dung
thudc dugc pha ché tip trung tai khoa Dugc.

- Trong truong hop khong sir dung dugc dung dich kali clorid pha san va
khoa Dugc khong trién khai tw pha ché, nhan vién y té can chuan bi dung dich kali
duong tinh mach ngay tai noi st dung va phai dam bao v6 khuan. Néu bién phap
nay dugc ap dung thuong xuyén ¢ co s, quy trinh can néu rd rii ro va cc bién
phap du phong trong viéc cap phat 1 mudi kali dam dac.

- Dich truyén tinh mach pha san chira kali can ghi nhan r rang va dugc xép
tach biét véi cac dich truyén c6 kich thude twong tu (vi du: natri clorid 0,9%).

- Noi bao quan dich truyén pha sin can c6 ddu hiéu nhan viét rd rang.

> Ong thudc tiém

- Ong tiém kali clorid va mubi kali ddm dic khac khong nén luu trit trong
buéng bénh, ma chi dugc luu trir & khoa Duogc (trir truong hop dac biét tai cac
chuyén khoa c6 kinh nghiém va duoc dao tao vé st dung kali dang dam dac).

- Ong tiém kali clorid khong dugc dé san trén xe tiém vi cd nguy co tiém
nham.

- Néu can thiét, éng tiém kali néng dd trén 1 mmol/mL chi duoc ton trit &
khoa Duoc, tach biét khoi cac ché pham thudc tiém khac.

+%» Khoa/phong hdi sitc tich cue, cip ciru hodc phong méd

Tai cac chuyén khoa hdi strc tich cuc, cip ciru hodc phong md, khi sir dung
kali liéu cao va nong dd cao can luu y:

- Panh gi4 rai ro dé xac dinh c6 nén ton trir 6ng thudc ngay trong phong hay
khong, va néu co, nén tuan tha quy trinh an toan trong chuan bi va sir dung thudc.

- Nén gidi han s6 loai ndng d6 thude tiém/truyén kali ¢dm dic va khong nén
co nong do lon hon 1 mmol/mL.

- Ong thudc tiém mudi kali can duogc xep tach biét khoi cac dng thude tiém
khac c6 hinh dang va bao bi twong tu (vi dy: xép trong hop tach biét co danh dau
bang mau va khong dugc mo san bao bi thude).

-Nén c6 sin ché phdm dung dich ddm dic thé tich nho pha sin (vi du: 40
mmol/tai 100 mL).

d) Sir dung thuéc

- Khi ¢6 chi dinh dich truyén kali duong tinh mach, nén str dung dich truyén
kali clorid dudng tinh mach pha sin trén thi trudng néu diéu kién cho phép.

- Néu pha thém mudi kali vao dich truyén tinh mach, phai hoa tron ki dung
dich bé’mg cach lac nguoc va lac manh dung dich ngay trude khi str dung. Khong
bao git dugc pha thém dung dich kali dam dédc vao bich dung dich dang treo, do
rat khé hoa tron ki lugng kali dam dic va nguoi bénh c6 thé bi truyén kali ndng
do cao.

- Can dung dung cu gi6i han tdc do truyén nhu bom truyén khi truyén tat ca
cac loai dung dich chura kali. Nén str dung bom ty dong c6 thé thiét 1ap san chuong
trinh truyén.
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- Nong db kali truyén qua dudng truyén ngoai vi duoc khuyen céo t6i da 1a
40 mmol/L ddi v6i ngudi 16n, trir khi sir dung dich truyén pha san trén thi truong
(vi du: kali clorid 10 mmol/100 mL ding trwong). Dung dich ndng d6 cao hon can
duoc truyén qua thiét bi ndi tinh mach trung tam.

- Can c6 ngudi tht hai kiém tra, giam sat trong qua trinh str dung céc loai
dich truyén kali dudng tinh mach.

3.3. Methotrexat (dang udng)

Methotrexat dang udng dugc sir dung trong diéu tri cac bénh tur mién hoic
tinh trang viém nhu viém khép dang thap va bénh vay nén ning. Methotrexat ciing
dugc st dung trong dleu tri mot s6 bénh ly ung thu trong cac phac d6 chuyén biét.
Methotrexat dang udng thudng duoc ding mot lidu duy nhat 1 tuan/lan (tuy nhién,
doi khi, nham cai thién kha nang dung nap trén mot s6 nguo1 bénh, tong lidu hang
tuan dugc chia thanh 12 glo'/heu cho dén tdi da 3 11eu/tuan). Ché d6 liéu 1 1an/tudn
khéc biét so voi cac thude khac, d3 dan dén sai sot khi sir dung methotrexat dang
udng do bac si va ngudi bénh thuong quen thude v6i viée dung thude hang ngay.
Cac tac dung khong mong mudn dic biét nghiém trong lién quan dén doc tinh cta
methotrexat 6 thé xay ra sau khi sir dung thudc dang udng hang ngay thay vi dung
hang tuan. Hudng dan dudi day dua ra cac goi ¥ voi viée k€ don, bao quan, cap
phat va str dung methotrexat dang uong mot cich an toan. Huéng din  nay khong
bao gdm hudng din 1am sang vé diéu tri sir dung methotrexat (dang udng).

a) Chién lwoc qudn Iy nguy co

Hoi déng Thubc va diéu trj ctia bénh vién nén phé duyét huéng dan st dung
thudc bao gdm cac thong tin sau:

- Tiéu chuan theo ddi nguoi bénh di dugc khuyén cao.

- Truyén thong cho nhan vién y té vé nguy co lién quan dén viéc sir dung
methotrexat dang udng.

- Vai tro ctia ngudi bénh trong ra soat quy trinh st dung thudc.

b) Ké don

- Tién sir dung thudc can c6 thong tin vé thoi diém dung lidéu methotrexat cudi
cung. Bac sT nén tham khao tién sir dung thube khi ké don methotrexat.

- Tén thudc methotrexat can duge viét ddy du. Khong str dung cac tir viét tit
nhu MTX.

- Khi ké don liéu hang tuin, bac si nén ghi rd trén bang ké thude hoic don
thudc thong tin vé:

+ Sir dung methotrexat 1 tuan/lan (V1et tén thudc day du va khong viét tat)
+ Co thong tin ngay dung thude (vi du: Methotrexat 5 mg uéng 1
tuan/lan vao THU BA).

- Nguoi bénh dang s dung methotrexat dang uéng nén tiép tuc dugc ké don
methotrexat vao ngay nguoi bénh thuong udng thudc trong tuan trir khi c6 1y do
can thiét phai thay d6i. Khi xuat vién, ngudi bénh va/hodc nguoi cham soc can
dugc thong bao thoi diém sir dung liéu methotrexat tiép theo.

- Béc si nén gach bo nhiing ngay trén bang theo ddi sir dung thudc khi khong
st dung methotrexat.
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- Khi str dung hé thdng quan 1y thudc ty dong, nén xay dung cac cach thirc
canh bao dé ngan ngira viéc sir dung methotrexat hang ngay ma khong theo muc
tiéu cu thé.

- Trong mét sb chi dinh lién quan dén huyét hoc va ung thu, c6 thé ké don
methotrexat véi liéu thuong xuyén hon. Vi vay, bac si nén bd sung chi dinh diéu
tri trong cac don thudc c6 methotrexat duong uong Diéu nay s& canh bao cho
dugc si va diéu dudng vé cac sai sot ké don co thé xay ra khi du dinh dung thube
1 1an/tuan.

¢) Bdo qudn va cép phdt

- Methotrexat dang bao ché vién nén c6 san 2 ham lugng (2,5 mg va 10 mg),
khoa Dugc nén thyc hién cac bién phap giam thiéu sai sot khi cap phat. Cac bién
phap phong tranh c6 thé bao gdm sir dung cac bién canh bao trén ké va tach riéng
timg loai thudc.

- Vién methotrexat khong nén luu trir tai cac khoa ¢ dang tu truc hoac trong
danh muc thudc cap phat ¢ ‘ngoai gio hanh chinh”.

- Tét ca cac don thudc co6 methotrexat nén dugc ra soat boi duge si dé xac
nhan thoi gian, lidu ding phi hop va duoc ghi 10 rang trude khi cap phat thudc.
V61 nguoi bénh nhép vién vao nhimg thoi diém ngoai gi0 hanh chinh, can ¢6 bi¢n
phap dé dam bao duoc si truc ra soat duge cac don thude co methotrexat. Cé thé
tam dimg viéc st dung methotrexat cho dén khi duoc si ra soat don thudc.

- Methotrexat nén dugc cip phat cho tirng ngudi bénh theo don thude. Bao bi
can ghi 15 liéu dung, ngay dung trong tuan va kém theo canh bao thudc gay doc té
bao.

- Khoa Duoc chi nén cép phat s luong thude can thiét cho lidu hang tuan, uvu
tién cap phat vao ngay st dung thude néu diéu kién cho phép.

d) Sir dung thuéc

- Piéu dudng can co kién thirc vé cach sir dung methotrexat, thoi gian ding
thudc va cac tic dung khong mong muén dé st dung methotrexat an toan cho
nguoi bénh ndi tra.

- Piéu dudng nén xac nhan voi nguoi bénh hodc nguoi cham soc vé ngay
dung thudc trong tun, heu ding va thoi diém lan cudi sir dung thude trude khi
dung liéu methotrexat tiép theo.

- Trudong hop don thude khong rd rang hodc didu dudng co trao ddi thém vé
lidu dung, nén kiém tra lai thong tin voi bac si hodc duogc si trude khi cho nguoi
bénh str dung.

e) Ra sodt don thuéc

Ra soat don thude boi duge si nén duoce thue hién véi nguoi bénh duoc ké
don methotrexat.

P Giam sat ngwoi bénh

Nhan vién y té can c6 du kién thyc va ki nang dé phat hién cac triéu ching
goi y ddu hiéu ctia ngd doc hoic khong dung nap methotrexat trén nguoi bénh.

g) Twvin/gido duc cho nguwoi bénh

- Béc si ké don va dugc si nén cung cép thong tin va tu van cho ngudi bénh
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hodc ngudi cham soc, tot nhat chuyén cho nguoi bénh mot ban sao cua to Hudng
dan sir dung methotrexat.

- Théng tin tur van cho ngudi bénh ¢ thé bao gom:

+ Nhén manh liéu dung 1 1an/tudn bing cach xac dinh rd rang ngay nao
trong tuan st dung thude (khi ké don liéu hang tuan). Can nhin manh khong dung
liéu b6 sung “khi can thiét” dé kiém soat triéu chung.

+ Cac luu y xu tri néu quén liéu.

+ Thong tin vé tim quan trong cua xet nghiém can theo doi thuong
xuyén, cac tridu chimg ngd doc va su can thiét can thiép sém néu xuat hién cac
tri¢u ching.

+ Nhan manh viéc -nguoi bénh can xac nhan voi diéu dudng giam sat
ngay can dung thude trong tuan, lidu dung va thoi diém thudc duoc dung lan cubi
trude khi dung mot lidu methotrexat.

- Dleu dudng ciing can dugc trang bi kién thirc dé cung cap thong tin va tu
van vé methotrexat cho nguoi bénh.

- Nguoi bénh hodc nguoi cham soc can dugc cung cap thong tin cu thé vé ché
d6 liéu cho timg chi dinh va ngay trong tuan can dung thude.

Ngoai cac luu y cu thé & trén dbi vOi viée su dung methotrexat dang uong,
khi cap phat loai thudc nay, nhan vién y t& can luu y cac thong tin lién quan dén
thudc gy doc té bao.

3.4. Vincristin

Vincristin 13 mét thude chéng ung thu nhom alkaloid Dtra can c6 doc tinh
trén than kinh. Viéc tiém nham vincristin dudng tiy séng dan toi rdi loan than
kinh trung wong nghiém trong va tham chi c6 thé gay tur vong. Hudng dan duéi
day goi y nhitg yéu cau tdi thiu can thuc hién dé dy phong bién cb xay ra khi su
dung vincristin. Huong dan nay khong bao gébm huéng din 1am sang vé viéc st
dung vincristin trong diéu tri.

a) Chién lwoc quan Iy nguy co

Hoi déng Thudc va diéu tri cia bénh vién nén phé duyét hudng dan str dung
thudc bao gdbm cac thong tin sau:

- Nhin manh chi nhirng nhan vién y té co kinh nghi¢ém va dugc dao tao
chuyén mon vé diéu tri ung thu c6 thé ké don, chuin bi, cap phat hoic sir dung
vincristin cho ngudi bénh.

- Tach riéng qua trinh hoa tri ding dudng tiém tuy sdng véi cac duong khac.
Vi du: Duogc si yéu cAu bac si xac nhan hoan thanh toan bd cac phac dd hoa tri
dung duodng tiém tay sdng trudc khi tiém tinh mach vincristin cho nguoi bénh
trong cting ngay d6. Hodic néu c6 thé, chon quy trinh tach thudc héa tri ding dudng
tiém tiy séng va tiém tinh mach st dung trong cac ngay khac nhau.

b) Bio qudn va cdp phat

- Chuan bj va sir dung lidu vincristin trong mot tii truyén. Khong chuan bi
trong bom tiém.

- Tat ca ché pham vincristin, bao gdm cé bao bi bén ngoai nén duoc dan nhén
canh bao. Vi du: “CHI DUNG TIEM TINH MACH - CO THE GAY TU VONG
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NEU DUNG DUONG KHAC”. Bao bi bén ngoai ciing nén ghi “Khéng thao bod
cho t6i khi truyén”.
o Cdp phadt, vgn chuyén va sir dung riéng biét thuéc diing dwong tiém tuy

song

Néu hoa tri liéu duoc chi dinh dung duong tiém noi tuy tai phong lam tha
thuat, chi cip phat thudc su dung duong ti€m tuy t6i phong do, khong dua thude
dung duong khac (bao gdm ca thudc dung qua duong tinh mach) téi phong lam
thu thuat.

d) Sir dung thuéc

Vincristin chi dugc dung qua duong tinh mach:

- Can kiém soat thoi gian két thuc dung thude va co ngudi thi hai kiém tra
viéce st dung vincristin.

- Péo bao dung tén ngudi bénh, loai thude, lidu ding va duong dung trén
nhan tai.

- Thudc nén duoc két ndi véi mot duong tinh mach da xac dinh (dugc dan
nhan d4nh dau).

- Thude duge dung theo dudng tinh mach.

e) Luu y khac

- Céc budce thuc hién can duge tuan tha dé dam bao ky thuat st dung an toan
va giam sat chat ch&. Vincristin c6 kha nang gay rop da khi tiép xtc (ngay ca khi
da pha loang).

- Ngoai cac luu ¥ cu thé ¢ trén, khi st dung thude ndy, nhan vién can luu y
vé quy trinh an toan xir 1y cac thube gay doc té bao.
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PHU LUC 13. PANH GIA HIEU QUA HOAT PONG GIAM SAT
ADR TRONG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

(Nguon: Bé cong cu Indicator-based assessment tool, IPAT cua Chuong trinh
tang cuwong hé thong Duoc, Strengthening Pharmaceutical Systems, 2009)

Loai
chi
SO

Néi dung

Thue hién tai

co' s kham bénh,

chira bénh

Diém
danh
gia

A. Co ca

u to chire

2.2

C

Co s0 kham bénh, chita bénh ctia anh/chi c6 van
ban chinh thirc quy dinh 15 nhiém vy, co cau to
chue, vai tro, traich nhi€ém va phuong thirc bao
c4o ciia don vi giam sat an toan thudc khong?

oCo

o Khong

23

Co so kham bénh, chira bénh cua anh/ch@ co quy
trinh thao tac chuan trong ki€m soat chat lugng
thuoc khong?

oCo

o Khong

2.5

Co s& kham bénh, chira bénh cta anh/chi ¢ ban
phan cong cong viéc cho nhan vién y té chiu trach
nhiém ve¢ giam sat ADR khong?

o Co

o Khong

2.8

Co sd kham bénh, chita bénh cta anh/chi c6 quy
trinh phat hi¢n va bao cdo ADR khong?

o Co

o Khong

2.9

Coso kh@m bénh, chira bénh cua anh/chi co théu}h
1ap va trién khai hoat dong cua Hoi dong Thudc
va diéu tri khong?

o Co

o Khong

2.14

Co so kham bénh, chita bénh cta anh/chi c¢6 van
ban vé viéc phdi hop cac ddi tac lién quan trong
don vi dé trién khai hoat dong giam sat ADR
khong?

oCo

o Khong

B. Co sé

vat chat va nhan luc

2.1

Co s6 kham bénh, chita bénh cua anh/chi co
quyét dinh thanh 14p don vi hay bd phan chiu
trach nhiém giam sét an toan thudc trong don vi
cua minh khéng?

o Co

o Khong

24

Co s& kham bénh, chira bénh cua anh/chi co hf}
thong dir liéu luu trlr thong tin tra 161 cau hoi ve
ADR va thong tin an toan cta thuoc khong?

o Co

o Khéng

2.6

Co ‘sé kham bénh, chita bénh cua anh/chi co
nguon tai chinh cho hoat dong giam sat ADR
khong?

o Co

o Khong

2.7

Co s¢ kham bénh, chita bénh cua anh/chi c6 luu
trir vin ban Huéng dan giam sat phan tng c6 hai
cta thude va Hudng dan Qudc gia vé Canh giac
Dugc khéng?

o Co

o Khong

2.10

Co s& khdm bénh, chita bénh ctia anh/chi ¢6 sin
cac phuong tién cong nghé thong tin dé cap nhat
va cung cap thong tin va canh bao vé thudc
khong?

o Co

o Khong
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Loai Thue hién tai Piém
Chiso | chi N§i dung co' s¢ kham bénh, | danh
s0 chira bénh gia
2.11 C Co s6 kham bénh, chita bénh ctia anh/chi ¢6 cac | o Co o Khong
tai liéu tham khao co ban vé& Thong tin thudc va
Canh giac Dugc khong?
2.13 P Nhén vién y té tai co s& kham bénh, chita bénh | o Co o Khong
ctia anh/chi da tham gia tap huén vé giam sat ADR
chua?
C. Trién khai cac biéu miu bao cio lién quan ADR
3.1 C Co s kham bénh, chira bénh cua anh/chi co thu | 0 C6 | o Khong
thap va gui bao cao téi Trung tam DI&ADR
khong?
3.2 P Co s kham bénh, chira bénh ctia anh/chi c6 mau | 0 C6 | o Khéong
bao cdo ADR danh cho ngudi bénh khong?
3.3 C Co s kham bénh, chira bénh ctia anh/chi c6 mau | 0 C6 | o Khéng
b4o cdo phan img c6 hai ctia thuéc (ADR) khong?
34 C Co s kham bénh, chira bénh ctia anh/chi c6 mau | 0 C6 | o Khong
bao cdo chit luong thudc khong?
3.5 C Co s kham bénh, chira bénh ctia anh/chi c6 mau | 0 C6 | o Khéong
bao cdo sai sot lién quan dén st dung thudc
khong?
3.6 C Co s kham bénh, chira bénh ctia anh/chi c6 mau | 0 C6 | o Khéong
béo céo thit bai didu tri khong?
D. Hoat dong giam sat va nghién ctru lién quan an toan thudc
4.1 C S6 lugng bio cao ADR ty nguyén ctia co so kham | 0 C6 | o Khong
bénh, chira bénh c6 > 100 bao cdo/1 triéu dan/nam
khong? (trong do, dén sé tinh theo dia phirong noi
dat bénh vién)
4.3 P Co so kham bénh, chira b¢nh ctia anh/chi ¢6 thue | 0 C6 | o Khong
hién va bao cdo kiém soat chat luong thude
khong?
4.4 P Co s0 kham bénh, chira bénh cta anh/chi c6 thyc | 0 C6 | o Khong
hién danh gia kha nang phong tranh dugc cua
ADR hodc cac nghién ctru phat hién sai sot lién
quan ti sir dung thudc khong?
4.5 P Co sé kham bénh, chira bénh cua anh/chi ¢6 thuc | 0 C6 | o0 Khong
hién nghién ctru danh gid str dung thudc khong?
4.6 C Co s¢ kham bénh, chira bénh ctia anh/chi c6 thuc | 0 C6 | o Khong
hién giam sat tich cuc ADR trong 5 nam tr¢ lai
day hay khong?
4.7 C Ty 1¢ s6 nguoi bénh duge ghi nhan gip bién ¢6 | 0 C6 | o Khong
bat loi lién quan dén thudc trén tong sb6 nguoi
bénh diéu tri ndi tra tai co s& kham bénh, chira
bénh cda anh/chi ¢6 > 1% khong?
E. Hoat dong thong tin va truyén thong
5.1 P S6 lwong yéu cau thong tin vé an toan thudc da | 0 Cé | o Khong

tiép nhan va xa Iy c6 > 100 yéu cau/l triéu
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Loai
chi
0

>N

N§i dung

Thue hién tai

co' s6 kham bénh,

chira bénh

Diém
danh

4

gia

dan/nam khong? (trong dé, din sé tinh theo dia
phwong noi dat bénh vién)

52

Co s& kham bénh, chita bénh ¢ xuét ban ban tin
v¢ an toan thudc (ban tin Thong tin thudce, Canh
giac Dugc, Duogc 1am sang) theo ké hoach khéng?

o Co

o Khong

5.3

Co s& kham bénh, chira bénh cua ar}h/chi ¢o thuc
hién va ban hanh Hudng dan dau thau, chinh sach
dau thau thuoc

oCo

o Khong

5.6

Co s& kham bénh, chita bénh cua anh/chi c6 danh
muc va hudong dan st dung thude cé nguy co cao
khong?

o Co

o Khong

5.7

Ty 18 truyén tai cac canh bao an toan thude tir co
quan quan ly va cac vin dé an toan thudc ghi
nhan tai co s& kham bénh, chita bénh ctia anh/chi
trong ndm qua cd > 70% khong?

oCo

o Khong

5.8

Khoang thoi gian tré (tinh tir khi xac dinh duge
cac van de an toan thudc cho téi lic thong tin
dugc truyén tai cho nhén viény te) ctia mdi van
dé an toan thudc trong sd 70% van dé an toan
thudc da dugc truyén tai tai co s¢ kham bénh,
chita bénh cua anh/chi trong 1 ndm qua c6 dugc
thuc hién trong vong 3 tuan khong?

o Co

o Khong

59

Co sé kham bénh, chita bénh cua anh/chi c6 thuc
hién tu van cho ngudi bénh vé ADR va van d¢ an
toan thuoc khong?

o Co

o Khong

5.10

Co sd kham bénh, chita bénh ctia anh/chi c6 thuc
hién cac hoat dong an toan thude nhu: truyén
thong an toan thudc, xdy dung/sira d6i/cap nhat
cac huéng dan st dung thudc va ra quyét dinh
quan ly nguy co trong 1 ndm vira qua khong?

oCo

o Khong

5.11

Ty 1¢ s6 cude hop ctia H)i déng Thube va diéu tri
co dé cap dén hoat dong Canh giac Dugc hodc
giai quyét vin dé an toan thudc trén tong sé cude
hop cua Hoi ddng Thude va diéu tri trong 1 nam
qua c6 > 70% khong?

o Co

o Khong

Ghi chu: C: Chi tiéu chinh, P: Chi tiéu phu

Néu chi tiéu chinh: cau tra 101 “c6” dugc 2 diém
Néu chi tiéu phu: cau tra 1oi “co duoc 1 diém
Néu cau tra 101 “khong” duogc 0 diém

Hiéu qua giam sat ADR ctia co s& kham bénh, chita bénh duogc thé hién thong
qua ty I¢ % diém dat dugc cua cac tiéu chi danh gia A, B,C,DvaE.




