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CUC QUANLY Doc lap - Tw do - Hanh phic
KHAM, CHUA BENH
Sb: 1154 /KCB-NV Ha Noi, ngay 16 thang o9 nam 2021

Vv khao sat thyuc trang gidm sat
phén ng c6 hai ciathude (ADR) tai
cac co s& kham, chira bénh

Kinhgui: - Bénh vién/Vién co giurong bénh truc thuoc B Y té;
- S¢'Y te tinh/thanh pho tryc thudc Trung wong;
- 'Y té€ Bo/Nganh

Pam bao an toan trong str dung thuéc thong qua hoat dong Canh gidc Duoc,
giam sat phan tng cé hai cua thuéc (ADR) la mét trong cac noi dung quan trong cua
chinh sach va cong tac st dung thudc hop 1y, an toan tai cac co s¢ kham, chita bénh.
Pé tang cuong hoat dong giam sat ADR, nhiéu bién phap da duogc trién khai nhu xay
dung quy trinh giam sat ADR, trién khai cac hoat dong giam sét tich cuc bén canh hé
théng bao co tu nguyén, dao tao tap huan cho nhan vién y té, trién khai cac hoat dong
du phong va quan 1y nguy co lién quan dén thudc,... Tuy nhién, cac hoat dong nay
duogc tién hanh & mdi co so kham, chira bénh theo cach thirc, quy md riéng va chua
dong bo gitra cac tuyén va trén pham vi ca nudc.

Trong khuén khd noi dung trién khai Nghi dinh s6 131/2020/ND-CP “Huéng
dan t6 chuic, hoat dong Duoc 1am sang tai cac co s& kham bénh, chira bénh” nim 2021
cia Bo Y té, Cuc Quan ly Kham, chita bénh - Bo Y té phdi hop véi Trung tm DI &
ADR Quéc gia (Truong PH Dugc Ha Noi) tién hanh khao sat nay nham phan tich
thuc trang trién khai hoat dong giam sat ADR tai don vi, phat hién cac kho khin va rao
can trong viéc bao c4o va gidm sat ADR. Trén co s& d6, dé xuit cac bién phap hd tro
gitip phong ngira va giam thiéu tic dong caa ADR, dam bao sir dung thudc hop 1y, an
toan trong thuc hanh 1am sang. Két qua khao sat ciing 1a thong tin quan trong gilp Bo
Y té stra ddi, cap nhat “Hudng dan giam séat phan tng c6 hai cua thudc (ADR) tai céc
co so kham, chita bénh” ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1088/QD-BYT ngay
04/04/2013 cua B truong Bo Y té.

Cac co s¢ kham, chira bénh thuc hién khao sat véi cach thic duge hudng dan
trong Phu lyc dinh kém cong van. Cuc Quan ly Kham, chita bénh dé nghi Giam déc
Bénh vién/Vién co givdong bénh truc thuoc Bo, Lanh dao So Y té cac tinh/thanh phd
tryc thudc Trung wong, Y té cac BO/Nganh chi dao cac bénh vién truc thusc hoan
thién bo cau cau hoi khao sat nay trudc ngay 20/10/2021.

Xin trén trong cam on!
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Khi can biét thém thong tin chi tiét hogc can hd tro ky thuat, @é ngh; lién hé ThS. Lé Kim Dung, Cuc Quan Iy Kham,
Chira bénh, email: lkdung1970@yahoo.com; ThS. Tran Ngan Ha, Trung tam DI & ADR Quoc gia, email:
nganhahup@gmail.com




PHU LUC 1. HUONG DAN THUC HIEN KHAO SAT
(Pinh kém theo cong vin sb ...... /KCB-NV ngay ... thang ... ndm 2021)

CACH 1. TRUY CAP.PUONG LINK

1. Truy cap duong link: https://tinyurl.com/KSADR2021

2. Nhap cau tra loivao khao sat online;

3. Sau khi hoanthanh ban khao sat va nhan giri, néu gui thanh cong, Quy don vi &
nhan duoc e-mail xac nhan tir hé théng trong vong 24 gio sau khi gui két qua khao sét.
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2. Nhap cau tra loi vao khao sat online;
3. Sau khi hoan thanh ban khao sat va nhan guri, néu gui thanh cong, Quy don vi &
nhan duoc e-mail x4c nhan tir hé théng trong vong 24 gio sau khi gui két qua khao sét.

CACH 2:SU DUNG MA OR
1. Quét ma QR dudi day:

CACH 3. SUDUNG BQO CAU HOI BAN IN
1. In b6 cau hoi khao sat trong Phu luc 2 dinh kém cong vén nay;
2. Tra loi cac cau hoi trong bo khao sét;
3. Guri bo cAu tra loi vé dia chi:
o Pia chi thu: Trung tim Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan ang c6
hai cua thudc, Trudong Pai hoc Dugc Ha Noi.
S6 13 - 15 Lé Thanh Tong, quan Hoan Kiém, Ha Noi.
o Hoic scan/chup anh bo cau tra 160 gui vé dia chi e-mail:
di.pvcenter@gmail.com
Tiéu dé thu ghi rd: “Trd loi bé cau hai khao sat ADR”.




PHU LUC 2. PHIEU KHAO SAT Y KIEN VE VIEC THUC HIEN GIAM SAT
PHAN UNG CO HAI CUA THUOC (ADR) TAI CAC CO SO KHAM, CHUA BENH
(Ban hanh kém theo cong vin sé ............./KCB-NV ngay ... thang ... nam 2021)

DPam bao an toan trong str dung thudc thdng qua hoat dong Canh giac Duoc, giam sat
phan ng ¢6 hai cua thuéc (ADR) 1a mot trong céc ndi dung quan trong cua chinh séch va
cong tac sir dung thudc hop ly, an toan tai cac co sé kham, chita bénh. Theo phan céng cua
Bo Y té (Quyét dinh s6 5305/QD-BYT ngay 21/12/2020 ban hanh Ké hoach trién khai thi
hanh Nghi dinh sé 131/2020/ND-CP ngay 02/11/2020 cua Chinh pht quy dinh vé té chic,
hoat dong Dirgc 1am sang cua co s& kham, chita bénh), Cuc Quan 1y Kham, Chita bénh phdi
hop voi Trung tam DI & ADR Qudc gia thuc hién cudc khao sat nay nham dinh hudng xay
dung, stra doi “Huéng dan giam sat phan ang cd hai cua thuéc (ADR) tai cac co sé kham
bénh, chita bénh”. Cuc Quan 1y Kham, chita bénh tran trong dé nghi cac bénh vién hoan thién
day'du bo cau hoi nay. Thong tin dugc Quy Bénh vién cung cap sé rat hitu ich trong viéc xac
dinh thuc trang trién khai hoat dong giam sat ADR tai don vi, dong thoi, phat hién cac khé
khén va rao can cia nhén vién y té trong viéc bdo cao ADR. Trén co s¢ do, dé xuét cac bién
phap hd tro gitip phong ngira va giam thiéu tac dong cia ADR, dam bao str dung thudc hop
1y, an toan trong thuc hanh 1am sang. Két qua khao sat ciing 13 théng tin quan trong gilp Bo
Y té stra ddi, cap nhat “Hudng dan giam sat phan ¢ng c6 hai cua thuéc (ADR) tai cac co s
kham, chira bénh” ban hanh kém theo Quyét dinh sé 1088/QD-BYT ngay 04/04/2013 cua Bo
truong Bo Y té.

Thaoi gian thuc hién bo cau hoi wac tinh khoang 30-45 phut.

Ghi chu:

Quy Bénh vién vui 10ng chi lya chon 01 phuong an pht hop nhat ddi voi mdi cau hoi
dugc dua ra. Cac cau hoi cho phép lya chon nhiéu phuong 4n da dugc cha thich rd & mdi cau.

A. THONG TIN VE NHAN VIEN Y TE THUC HIEN KHAO SAT
VUi long dién ddy di thdng tin cia ngueoi chiu trach nhiém thyec hién khdo séat nay tai Bénh
vién
AL HO VA TBN: oottt et e et e et e et e et e e a e et e et e r e e beebeeaeesreenreenes
A2. Nghé nghiép:

] 1.Béacsi

0 2. Duoc si

0 3.Diéu dudng

1 99. Nhan vién y té& KhAc (VUI 1ONG GNI FB: ...voveveeereeeveeeeceee e )

AL E-Mail TIEN NE: ..ot re e sre e e e e re e
A5. Don vi cdng tac tai bénh vién:
7 1. Ban Giam doc
2. Phong Ké hoach tong hop
3. Khoa Duoc
4. Phong Quan ly chét luong
5. Phong Piéu dudng
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(1 6. Khoa lam sang (Xin VUi 10Ng ghi 10 ......ocveieiicc e )

(1 99. Bon vi KhAC (VUI 1ONG QNI FO: e )
A6. Chuc vy quan ly:

0 1. Lanh dao don vi

'] 2. Nhan vién

B. THONG TIN CHUNG VE BENH VIEN
B2. Bénh wién cuia Anh/Chi niam trén dia ban tinh/thanh phd  nao:
B3. Phan loai Bénh vién:
B3.1. Logi bénh vién
1»/1. Bénh vién/Vién truc thuoc Bo Y té

] 3. Bénh vién tu nhan
B3.2. Tuyén Bénh vién

) 1. Tuyén Trung vong (tuyén 1)

(1 2. Tuyén tinh, thanh phd truc thudc Trung wong (tuyén 1)

] 3. Tuyén huyeén, quan, thi x4, thanh phé truc thudc tinh (tuyén 111)

1 4. Tuyén x4, phuong, thi trin (tuyén 1V)
B3.3. Hang Bénh vi¢n

1 1. Hang dac biét

1 2.Hang1

1 3.Hang 2

] 4.Hang 3

1 5.Hang 4
B3.4. Bénh vién da khoa hay chuyén khoa

1 1. Dbakhoa

1 2. Chuyén khoa (vui 1ong ghi rd chuy@n Khoa: ..........ccccoveiiiniiiiieeee e )
B4. Bénh &n ¢ Bénh vién caa Anh/Chi duoc luu trit dudi nhitng hinh thic ndo (cé thé lira
chon nhiéu phirong dn):

] 1.Bénh &n gidy

] 2. Bénh an dién to

(199, KNAC (VUI 10NG QNI TO: .ot )
B5. S giwdng cua bénh vién (s6 liéu nim 2020)

B5.1. S6 GittoNG KE NOGCN: .......eceeeiceeeeeeeeeeeeeeee e

B6. S6 luot diéu tri tai bénh vién (s6 lidu nam 2020)
B6.1. S6 1rgt GieU 17 NG TIU ..o
B6.2. S6 Ttrgt KNAM NQOGT TFU% ...ttt
B7. S6 luong nhan vién y té (bién ché va hop dong) cdng tac tai bénh vién (s6 liéu nam 2020)

B7.2. S0 DAC ST weveveeeeeeeeeeeeeee e ee et e e et e e r e et et e e et e et e ettt



B7.3. S6 diéu dirdNGINGE NG SINNT ..ottt

BT7.4. SO QUOC ST w.cvoveeve it
C. CAU TRUC HE THONG GIAM SAT ADR TAI BENH VIEN
C1. Bénh vién cia Anh/Chicé don vi hay bo phan chiu trdch nhiém gidm sét phan ung c6 hai
cua thubc (ADR) trong thuc hanh 1am sang khéng?

] 1. C6H (— xin tra 1oi tiép tir cAu C2)

0 0. Khong (= xin tra loi tiép tir cau C7)
C2. Néu co, don vi hay bd phan nao trong bénh vién caa Anh/Chj 1a ¢du méi chinh trong hoat
dong giam sat ADR?

0 1. Khoa Duoc

] 2.Hoi ddng Thubc va biéu tri

[ .3.Phong Ké hoach tong hop

(1074, Phong Quan ly chat luong

[ 99. Bon vi/bo phan Khac (VUi 10Ng ghi IB:.......covviieiieeece e )
C3. C6 van ban quy dinh chirc nang, nhiém vu ctaa don vi hay b phan chiu trach nhiém giam
sat ADR hay khong?

1 1.Co

1 0. Khoéng
C4. Bon vi hay b6 phan chiu trach nhiém gidm sat ADR c6 thuc hién tra loi cac cau hoi lién
quan téi ADR tir nhan vién y té trong bénh vién khong?

] 1. C6H (— xin tra 1oi tiép tir cau C5)

1 0. Khong (— xin tra loi tiép tir cau C7)
C5. Néu c6, van dé dugc quan tam hoi la gi? (c6 thé lwa chon nhiéu phiong dn):

1 1. Cach lam b&o cao ADR
2. Cach phét hién ADR
3. Cach xac dinh thuéc nghi ngo
4. Céch xur tri ADR (diéu tri triéu ching, ngung/thay thé thudc,...)
5. Céch dy phong ADR

(199, Khac (VUI 1ONG Qi FO: et )
C6. Sb lwong cau hoi thong tin lién quan téi ADR tai bénh vién cia Anh/Chi nhan dugc tir
cac nhan vién y té ¢ cac khoa/phong trong nim 2020 14 bao nhiéu?
SO TuQNG (VUI 1ONG QNI TB): vttt
C7. Bénh vién cua Anh/Chi c6 nhan vién chiu trach nhiém riéng vé hoat dong giam sat ADR
khéng?

] 1. C6H (— xin tra 1oi tiép tir cau C8)

0 0. Khong (— xin tra loi tiép tir cau C9)
C8. Néu c6, nhan vién chiu trach nhiém vé gidm sat ADR lam viéc:

1 1. Chuyén trach

2. Kiém nhiém
C9. Bénh vién caa Anh/Chi c¢6 quy trinh giam sat ADR dugc Giam dbc hoac Chu tich Hoi
ddng Thubc va biéu tri ky ban hanh khong?

1 1. C6H (— xin tra i tiép tur cau C10)
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1 0. Khong (— xin tra loi tiép tir cau C15)
Néu c6 thé, xin Quy Bénh vién yui long dinh kém ban chup quy trinh giam sat ADR ciia don
Vi.
C10. Néu c6, quy trinh dugc ban hanh (hoic 1an cap nhat gan nhat) tir ngay:

| I/ | T/_|__1(dd/mmlyy)

C11. Nhirng don vi/cd nhan nao tham gia trong quy trinh giam sat ADR tai bénh vién? (c6
thé lyra chon nhiéu phuong dn):

] 1. Lanh dao Bénh vién
. Hoi dong Thudc va Diéu tri
. Khoa Duogc
.Phong ké hoach tong hop
. Phong quan ly chat luong
. Céc khoa can lam sang
. Céc khoa lam sang
. Céc nhan vién y té trong bénh vién
99. Bon vi/bo phan Khac (VUi 10NG ghi FB: ....ocveiiieiiie e )
C12. Quy trinh gidm s&t ADR tai bénh vién caa Anh/Chj bao gém nhitng noi dung nao? (cé
thé lira chon nhiéu phirong &n):

1 1. Phat hién va bao cao ADR

OO 0] OO o™
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2. Panh gia loi ich - nguy co lién quan dén thudc
3. Quan ly va truyén thong nguy co lién quan dén thudc
4. Panh gia sau can thiép giam thiéu nguy co lién quan dén thubc
99. Khac (VUI 1ONG G IB: ..o )
C13. Quy trinh giam sat ADR da duoc pho bién/tap huan toi cac nhan vién y té cua bénh vién
Anh/Chi trong nam vira qua hay chua?

1. Da duoc phd bién/tap huan (— xin tra loi tiép tir cau C14)

] 0. Chua duoc phd bién/tap huan (— xin tra loi tiép tir cau C15)
C14. Sb nhan vién y té da duoc tap huan vé giam sat ADR va quy trinh giam sat ADR trong
nam 20207?

SO TugNG (VUI 1ONG QN TB): w.voeeceeeee ettt
C15. Bénh vién cua Anh/Chi c6 quy trinh giam sat chat luong thudc va béo cao bat thuong vé
chat luong thuéc khong?

7 1.Co

1 0. Khéng
C16. Bénh vién cua Anh/Chi c6 quy trinh giam sat sai sot trong st dung thubc (c6 thé nam
trong quy trinh giam sat sy ¢6 y khoa) hay khong?

1 1.Co

1 0. Khéng

[
[]
[]
[]

D. HOAT PONG PHAT HIEN VA BAO CAO ADR
D1. Phwong phép phat hién ADR hién dang dwoc trién khai tai bénh vién:



D1.1. Bénh vién caa Anh/Chi c6 phét hién ADR théng qua bao céo tu nguyén (bao cdo ADR)
tir cc nhan vién y té (bac si, diéu dudng, duoc si...) khong?

1 1.Céo

1 0. Khoéng
D1.2. Bénh vién cia Anh/Chi c6 phét hién ADR thong qua ra soat hd so bénh &n khdng?

1 1.Céo

1 0. Khéng
D1.3. Bénh vién-cua Anh/Chi c6 phat hién ADR théng qua can thiép ctua dugc si lam sang
khong?

] 1. Co(— xin tra 15i tiép tir cau D1.4)

1 0.Khong (— xin tra loi tiép tir cau D1.6)
D1.4. Néu co, dugc si 1am sang c6 trao d6i v6i bac si khi phat hién ADR trong qua trinh di
budng bénh, duyét bénh an/don thudc khdng?

[ 1. Khéng bao gio
2. Hiém khi
3. Thinh thoang
4. Thuong xuyén
5. Lubn ludn

1 99. Khong ro
D1.5. Néu dugc si 1am sang trao ddi, bac si thuong cé nghe theo thong tin tu van cua duogc si
1am sang vé ADR khong?

1 1. Khéng bao gio
2. Hiém khi
3. Thinh thoang
4. Thuong xuyén
5. Ludn ludn

1 99. Khdng rd
D1.6. Bénh vién caa Anh/Chi da ap dung bo cong cu tin hiéu [“Danh sach mot sb thudc, xét
nghiém, dau hiéu phat hién ADR” (theo Phu luc 3 — Quyét dinh 1088/0P-BYT ngay
04/4/2013)] dé phat hién ADR tai bénh vién chua?

1 0. Chua ap dung (— xin tra 15i tiép tir cau D1.7)

1) 1.Da ap dung (— xin tra 1oi tiép tir cau D1.8)
D1.7. Néu chua ap dung, vi sao? (c6 thé chon nhiéu phwrong dn)

) 1. Chua biét 4p dung nhur thé nao

1 2. Khong du thoi gian

1 3. Khong @i nhén luc thuc hién

(199, KNAC (VUI 10NG QNI TO: 1. )
D1.8. Néu di 4p dung, bénh vién Anh/Chj ghi nhan dugc bao nhiéu bao cido ADR tir bo cong
Ccu nay, vi du trong nam 2020?

SO TugNG (VU 1ONG QNI TB): 1ot

D1.9. Bénh vién caa Anh/Chi c6 phat hién ADR théng qua hoat dong béo céo tich cuc cé chu
dich (targeted spontaneous reporting) khong?

(0 I R B I |
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1 1. C6 (—> xin tra loi tiép tir cau D1.10)
1 0. Khdng (— xin tra 1oi'tiép tir cau D1.11)



D1.10. Néu c6, bénh vién cia Anh/Chi da ap dung phuong phéap bao céo tich cuc c6 cha dich
(targeted spontaneous reporting) vai (c6 thé lya chon nhiéu phuong dn):

0 1. Thubc/nhdm thudc cu thé (VU 1ONG Ghi 187 ... )
1 2. Loai ADR Cy thé (VUI 1ONG QR T8: .....vvoeeeceeeeee e )
[ 3. Khoa 1am sang cu thé (VUI 10NG GNi 1B:......veveeeeeiceeeeeeeeeeees e )

D1.11. Bénh vién caa Anh/Chi c6 phat hién ADR thdng qua cac nghién cau 1am sang (vi du
nghién cizu thuan tap, thee nghiém ldm sang...) trong vong 5 nam tré lai ddy khong?
] 1. CH (—>xin tra 1oi tiép tir cAu D1.12)
1 0. Khong (— xin tra 1oi tiép tir cau D1.13)
D1.12. Néu.co, xin cho biét bénh vién cua Anh/Chi di ap dung trong nghién ctiru nao?
(VUT TONG QNI FB: ettt bbbttt et

D1.13:/Ngoai cac phuong phap phat hién ADR dé cap tir cau D1.1 dén D1.12, bénh vién cua
Anh/Chi c6 trién khai hinh thirc giam sat ADR nao khac nita khdng?

(1 1. CO (VUTIONG G FO: e )

1 0. Khoéng
D2. Poi twong tham gia béo cao ADR tai bénh vién:
D2.1. Nhimg ddi twong nao tham gia béo c4o ADR tai bénh vién cua Anh/Chi? (c6 thé lira
chon nhiéu phirong dn):

] 1.Béacsi

] 2. Duoc si

0 3.Piéu dudng

1 99. Nhan vién y té& KhAc (VUI 10NG GNI FB: ..eoveeeeeeveeeeceeeeceee e )
D2.2. Trong d6, d6i tuong ndo tham gia bao cao chinh tai bénh vién caa Anh/Chi 1a? (chi lva
chon I phuong dn)

] 1.Bacsi

[ 2. Duoc si

7 3. biéu dudng

1 99. Nhan vién y té& KhAc (VUI 10NG GNI FB: ..eoveeeeeeeeeeeeeeeeeceee e )
D3. Miu béo cao ADR va thuc hanh bao cao ADR tai bénh vién:
D3.1. Céc phiéu bao cdo ADR (theo mdu béo céo tai phu luc 05 ban hanh kém theo Théng tir
s6 23/2011/TT-BYT) tai bénh vién ciia Anh/Chj c6 dugc thu thap va gui toi Trung tdm Théng
tin thudc va Theo ddi phan &ng c6 hai caa thude (Trung tam DI & ADR Quéc gia hoic Trung
tam DI & ADR Khu vuc TP H6 Chi Minh tai Bénh vién Chg Ray) khong?

1 1.Co

1 2.Khoéng
D3.2. Bénh vién caa Anh/Chi ghi nhan dugc bao nhiéu bao cdo ADR tai don vi minh trong
nam 20207

S TugNG (VUI 1ONG GRi TB): w.voeeeeeeeeveee sttt
D3.3. Bénh vién ciua Anh/Chi c6 bao nhiéu bao cao ADR duoc gui téi Trung tam Thoéng tin
thudc va Theo ddi phan ¢ng c6 hai cua thudc trong nam 2020?

SO TroNg (VUI 1ONG GRE FB): ..ottt sttt



D3.4. Nhan vién y té trong bénh vién cua Anh/Chi c6 gip kho khan khi dién mau béo céo
ADR (phu luc 05 ban hanh kéni theo Théng twr sé 23/2011/TT-BYT) khong?

[ 1. C6 (—> xin tra 1oi tiép tir cAu D3.5)

] 2. Khéng (— xin tra’1oi tiép tir cau D3.6)
D3.5. Néu co, kho khan'do 1a gi? (c6 thé lwa chon nhiéu phirong dn):

] 1. Mau béo c&o’phuc tap

] 2. MAu bao 4o c6 ndi dung chua 18 rang (vui 10ng ghi 18:.....c.cvevceevecvreercrereeceeena.

1 3. Khoxac dinh mirc d6 nghiém trong cua ADR

[ 4. Kho6 xé4c dinh thudc nghi ngo

] 5.Thiéu kién thirc 1am sang dé dién mau

[ 6. Khong tryc tiép phét hién va xu tri nguoi bénh di gap ADR

[47799. Khac (VUI 1ONG G 1B: ... e

D3.6. Theo bénh vién cua Anh/Chi, mau bao c4o ADR hién tai c¢6 can sira doi khong?

] 1. C6 (— xin tra i tiép tir cau D3.7)

1 0. Khong (— xin tra loi tiép tir cau D3.8)
D3.7. Néu c6, nhitng noi dung nao trong mau béo cdo ADR can sira d6i? (co thé lya chon
nhiéu phirong dn):

1 1. Thong tin vé don vi/ngudi bao cao (VUi 10ng ghi 18: ........ceovveeeeeeeeeeeeeeeeceeeas
T o o)
T R e )
e shy WO o o )
s T e (e )

........................................................................................................................................ )

D3.8. Bénh vién cua Anh/Chi guri bdo céo ADR téi Trung tam Thong tin thudc va Theo doi
phan g c6 hai cua thudc theo hinh thirc nao? (c6 thé chon nhiéu phwong dn)

1 1. Gui qua buu dién

1 2. Gtri qua thu dién tir (email)

1 3. B&o c4o truc tuyén (online)

(199, Khac (VUI [ONG Qi FO: ..ot )
D4. Bao c4o ADR lién quan chét lwgng thudc:
D4.1. Bénh vién caa Anh/Chi c6 mau béo co vé chit luong thudc khdng?

1 1.Co

1 0. Khéng



D4.2. Bénh vién caa Anh/Chi da ghi nhan truong hop ADR nao lién quan dén chat luong
thudc chua?

) 1. Da ghi nhan (— xintra loi tiép tir cAu D4.3)

] 0. Chua ghi nhan (> xin tra i tiép tir cau D5.1)
D4.3. Néu da ghi nhan, xin vui 1dng néu 1 vi du cu thé?

D4.4. Bénh vién-cua Anh/Chij di giri bao cdo ADR lién quan dén chit lugng thudc téi dau?
(c6 thé lyra chon nhiéu phirong dn):

1 1. X ly noi bo bénh vién

(] 2.Théng bao cho cong ty Dugc chiu trach nhiém luu thong, phan phdi thude

1 3. Gri béo céo téi S¢ Y té/Bo Y té

Jo/4. Giri bdo céo t6i Trung tam vé Théng tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cua

thudc

(199, Khac (VUI [ONG Qi FO: .. )
D5. Bio ciao ADR lién quan dén sai s6t trong qua trinh sir dung thudc:
D5.1. Bénh vién caa Anh/Chi c6 mau bao cdo vé sai st trong qué trinh sir dung thudc
khong?

1 1.Co

1 0. Khéng
D5.2. Bénh vién cia Anh/Chi da ghi nhan truong hop ADR nao lién quan dén sai sot trong
qué trinh str dung thudc chwa?

) 1. Da ghi nhan (— xin tra 1oi tiép tir cAu D5.3)

) 0. Chua ghi nhan (— xin tra i tiép tir cAu E1)
D5.3. Néu dd ghi nhan, bénh vién cua Anh/Chi da giri bao cao ADR lién quan dén sai sot
trong qué trinh sir dung thudc ti dau? (c6 thé liwa chon nhiéu phirong dn):

1 1. Xtr ly noi bo bénh vién

71 2. Guri béo céo téi S¢ Y té/Bo Y té

] 3. Guri bdo céo t6i Trung tam vé Théng tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cua

thudc
(199, KNAC (VUI 10NG QNI TO: 1. )

E. HOAT PONG PANH GIA LOI iCH - NGUY CO LIEN QUAN PEN THUOC
E1. Bénh vién cua Anh/Chi co thuc hién danh gia mac d6 nghiém trong caa ADR khong?
1 1.Cé
1 0. Khéng
E2. Bénh vién cia Anh/Chj c0 thyc hién danh gia mac d6 nang cua ADR khong?
1 1. C6 (— xin tra loi tiép tir cau E3)
1 0. Khong (— xin tra loi tiép tir cau E4)
E3. Néu c6, bénh vién caa Anh/Chi str dung thang phan loai mic d6 nang nao?
1 1. Thang phan loai ciia T6 chirc Y té thé gidi
] 2. Thang phan loai cua Vién Ung thu Quéc gia Hoa Ky (CT-CAE)






E4. Bénh vién ciaa Anh/Chi c6 thyuc hién danh gia mdi lién quan giira thudc nghi ngo va ADR
(quy két méi quan hé nhan qua)-khéng?

1 1. C6 (—> xin tra loi tiép tir cau E5)

] 0. Khdng (— xin tra’1oi tiép tir cau E6)
E5. Néu c6, bénh vién caa Anh/Chi 4p dung thang danh gia nao?

1 1. Thang cua Té chuc Y té Thé giéi

1 2. Thang Naranjo

E6. Bénh vién caa Anh/Chj c6 tién hanh hoat dong danh gia st dung thudc trong vong 5 nim
tro lai day khong?

[ 1.C6 (— xin tra 1oi tiép tir cau E7)

[ <0, Khong (— xin tra loi tiép tir cau E8)
E7. Néu cd, van dé danh gia str dung thubc ma bénh vién caa Anh/Chi da trién khai 1a gi?
Anh/Chi vui 1ong cho vi du vé hoat dong da trién khai twong @ng véi mdi lya chon. (c6 thé
lwva chon nhiéu phwong dn)

] 1. Panh gia str dung 1 thudc hoac 1 nhdm thude (chi dinh, liéu ding, cach dung)

[T 1 OO TTOUR PRSPPI )
1 2. Panh gia str dung thudc trong 1 bénh Iy cu thé

[T 1 OO TTOUR PRSPPI )
) 3.Panh gia sir dung thubc c6 pham vi diéu tri hep

Q2T 1 U PTUTOSUSRTSSORRTRORN )
) 4. Panh gia sir dung thubc co tan suat gip ADR cao

Q2T 1 U PTUTOSUSRTSSORRTRORN )

] 5. Panh gia thudc sir dung theo chi dinh khong duoc cap phép (off label) trong to
Hudng dan st dung thude
Q2T 1 USSR SSORRTRIN )
) 6. Panh gia st dung thuc cho nhém bénh nhan cé nguy co cao (bénh nhan nhi, bénh
nhan cao tudi, bénh nhan suy than...)
Q2T 1 U PTUTOSUSRTSSORRTRORN )
1 99. VAn d& KhAC (VU 1ONG NI FB: ....ovoeeececeeeeeee e

E8. Bénh vién cia Anh/Chi c0 thuc hién danh gia kha nang phong tranh dugc (preventability)
cua c&dc ADR ghi nhan dugc hay khéng?

] 1. C6 (— xin tra 1oi tiép tir cau E9)

11 0. Khong (— xin tra loi tiép tir cau E10)
E9. Néu cd, bénh vién caa Anh/Chi 4p dung phuong phap dénh gia nao?

] 1. Phuong phap P ciia T6 chuc Y té Thé gisi

1 2. Phuong phap cta mang ludi cac Trung tam Canh giac Dugc Phap



E10. Bénh vién cua Anh/Chi c6 tién hanh tong két dinh ky dit liéu b4o cdo ADR cua bénh
vién dé théng bao trong toan bénh vién khdng?
[ 1. C6 (—> xin tra loi tiép tir cau E11)
] 0. Khdng (— xin tra’1oi tiép tir cau F1)
E11. Néu c6, ndi dung tong két dit liéu lién quan dén ADR cua bénh vién bao gom? (c6 thé
lwva chon nhiéu phirong dn)
] 1. S lugng bao cao ADR
2. Phén loai bao cao ADR theo khoa, phong
3. Phan‘loai ADR theo t6 chirc co thé bi anh hudng
4. Phan loai ADR theo murc d6 nghiém trong/nang
5.-Phén loai ADR theo kha nang phong tranh duoc
6. Phan loai thubc nghi ngo theo nhém tac dung dugc ly
7. Thong tin vé cac cap thuéc — ADR dic biét can luu y
99. Khac (VUI 1ONG Ghi IB: .. )

7Rl O O 0O 0O O

F. QUAN LY VA TRUYEN THONG NGUY CO LIEN QUAN PEN THUOC
F1. Bénh vién cua Anh/Chj di xay dung danh muc céc thudc co nguy co cao (high-risk
medication - 1a cac thudc hay gdp ADR nghiém trong hogc dé xay ra sai sot khi si dung,
tham khdo danh sach trong cac muc F2.1 dén F2.10 theo phyu luc 2 cia Quyét dinh sé
1088/0P-BYT ngay 04/4/2013) va quy trinh quan Iy str dung cac thudc nay hay chua?

0 1. Da xdy dung (— xin tra 1oi tiép tir cau F2)

] 0. Chua xay dung (— xin tra 1oi tiép tir cau F3)
F2. Néu da xay dung, danh muc thudc c6 nguy co cao cua bénh vién Anh/Chi gém nhiing
thudc nao?
F2.1. Khang sinh

1 1. C6 trong danh muc (— xin tra 1oi tiép tir cau F2.2)

1 0. Khéng c6 trong danh muyc (— xin tra 10i tiép tir cAu F2.3)
F2.2. Néu c6, bao gom khang sinh nao?

1 1. Gentamicin

1 2. Amikacin

1 3. Vancomycin

1 4. Amphotericin

1 99. ThubC KhAC (VUT 1ONG QNI FB: ..o )
F2.3. Muoi kali (dung dich ddm ddc dé tiém truyén)

1 1. C6 trong danh muc

1 0. Khéng ¢6 trong danh muc
F2.4. Insulin

1 1. Co trong danh muc

1 0. Khéng co trong danh muc
F2.5. Thudc gidm dau opioid va thuoc an than khac

1 1. C6 trong danh muc (— xin tra 15i tiép tir cau F2.6)

] 0. Khéng cd trong danh muc (— xin tra loi tiép tir cau F2.7)



F2.6. Néu cd, bao gom nhiing thugc ndo?
1 1. Morphin
2. Fentanyl
3. Diazepam
4. Midazolam
5. Thiopental
6. Propofol
1 99. ThuSE KhAC (VU IONG QNI FB: ..ot )
F2.7. Hoa trj liéu diéu tri ung thu
[ 1. Cétrong danh muc (— xin tra 15i tiép tir cau F2.8)
] 0.Khdng cd trong danh muc (— xin tra loi tiép tir cAu F2.9)
F2.8. Néu cd, bao gom nhiing thugc ndo?
(@7 1. Vincristin
11 2. Methotrexat
1 3. Etoposid

(0 O I O

F2.9. Heparin va céc thudc chong déng
1 1. C6 trong danh muc (— xin tra 1oi tiép tir cau F2.19)
] 0. Khéng cé trong danh muc (— xin tra loi tiép tir cau F2.11)
F2.10. Néu c6, bao gom nhizng thusc nao?
1 1. Heparin
2. Enoxaparin
3. Warfarin
4. Acenocoumarol
5. Dabigatran
6. Rivaroxaban
(1 99. Thudc KhAC (VUT 1ONG NI FB: ..o )

O O0Oodogd

F3. Bénh vién cua Anh/Chj di xay dung Hudng dan sir dung cho tiing thude c¢6 nguy co cao
hay chua?

0 1. Da xay dung (— xin tra 1oi tiép tir cau F4)

] 0. Chua xay dung (— xin tra 1oi tiép tir cAu F5)
F4. Néu di xay dung, Anh/Chi cho biét nhiing thudc co nguy co cao nao da dugc bénh vién
ban hanh Huéng dan sir dung? (vui long ghi rd)



F5. Néu chua xay dung, bénh vién cia Anh/Chj c6 du dinh xay dung Hudng dan sir dung céc
thudc c6 nguy co cao khong?

[ 1. C6 (— xin tra |oi tiép tir cau F6)

] 0. Khdng (— xin tra’1oi tiép tir cau F7)
F6. Néu cd, bénh vién caa Anh/Chi muén xay dung Hudng dan sir dung cho thubc cd nguy
co cao nao? (c6 thé lia chon nhiéu phuong dn):

(1 1. Khang sinh (VU 1ONG QNI FO: c..vvieeicecc et )
0 2. Mudi kali (dung dich d¢am dic dé tiém truyén)

1 3. Insulin

[ 4. Thubc giam dau opioid va thudc an than Khac (vui 10ng ghi 18: ........c.cceevvvevvieennee. )
) 5.Hoa tri liéu didu tri ung thur (Vui 10ng ghi 187 ....oveeveeverececeeeeeceeeeee e )
() 6. Heparin va c4c thudc chéng dong (vui 1ong ghi 18: .......c.cuvveveeveeveererereereeeeeeseeeeaes )
[47799. Khac (VUI 1ONG Qi FO: ... e )

F7. Bénh vién ciaa Anh/Chij c6 xay dung quy trinh st dung thubc trén cac dbi twong ngudi
bénh c6 nguy co cao xay ra ADR khong?

1 1.Co

1 0. Khéng
F8. Khi gip van dé lién quan dén an toan thudc (théng bao tir Bo Y té, cac co quan quan Iy va
chuyén mén khac hoac trong bénh vién), bénh vién caa Anh/Chi sir dung bién phap can thiép
nao dé giam thiéu nguy co lién quan dén thudc? (co thé lira chon nhiéu phiwong dn):

7 1. Cong van thong bao tdi cac khoa/phong
2. Trao d6i qua giao ban bénh vién
3. Cap nhat trén ban tin Thadng tin thuéc cua bénh vién
4. T6 chirc dao tao - tap huan cho nhan vién y té
5. Xay dyng/sira d6i quy trinh
6. Tién hanh nghién ciru giam sét tich cuc vé thuée

(199, Khac (VUI 1ONG Qi FO: .. st )
F9. Sau khi thyc hién cac bién phap giam thiéu nguy co, bénh vién ciia Anh/Chi c6 danh gia
lai hiéu qua cua cac can thiép nay khong?

1 1.Co

1 0. Khéng
F10. Bénh vién cua Anh/Chi hién c6 nhitng ngudn tai liéu nao dé tra ctu thdng tin lién quan
dén ADR? (c6 thé lyra chon nhiéu phuwrong dn)

] 1. To huéng dan sir dung thube do Bo Y té phé duyét
2. Sach in/sach dién tir chuyén mén bang tiéng Viét
3. Sach in/sach dién tir bang tiéng Anh
4. Phan mém hoic ng dung trén dién thoai/thiét bi thdng minh hozc Internet
99. KhAC (VUI 10NG G 0% 1.

O O0oodogd

U
0
0
U



F11. Bénh vién cia Anh/Chi thuong sir dung séach tiéng Viét nao dé tra cau thong tin vé
ADR? (c6 thé lya chon nhiéu phuwong dn)

1 0. Khéng st dung

1. Dugc thu Quéc gia Viét Nam

1 2. MIMS/VIDAL

(199, Khac (VUIIONG Ghi 1O: ..ot )
F12. Bénh vién cia Anh/Chi thuong sir dung séch tiéng Anh nao dé tra ciu thong tin vé
ADR? (c6 thé lya chon nhiéu phwong dn)

1 0. Khéng str dung
1. Meyler’s Side Effects
2. Dugc thu Quéc gia Anh (British National Formulary)
3. AHFS Drug information
4. Martindale: the Complete Drug Reference
99. KhAC (VUI 1ONG ORI FB: ... )
F13. Bénh vién cia Anh/Chi c6 t6 chirc cac hoat dong tap huan cho nhan vién y té vé ADR
va cac van deé lién quan dén st dung thudc (chat luong thudc, sai s6t trong qué trinh sir dung
thudc, that bai diéu tri) trong vong 5 nam trd lai day khong?

] 1. C6 (— xin tra 15i tiép tir cau F14)

] 0. Khdng (— xin tra 10i tiép tir cau G1)
F14. Néu cd t6 chirc, Bénh vién cua Anh/Chi da ap dung cac hinh thirc dao tao, tap huan nao
vé ADR va céc vén dé lién quan dén sir dung thude? (c6 thé la chon nhiéu phuwong dn):

] 1. Lép dao tao lién tuc do chuyén gia vé Duoc 1am sang hoac 1am sang giang day

] 2. Lép dao tao lién cua cac truong Pai hoc Y Duoc t6 chuc

1 3. Pao tao dudi hinh thac giao ban chuyén mén, sinh hoat khoa hoc hoac hoi thao

Khoa hoc tai bénh vién

1 4. Pio tao trong qua trinh di budng bénh

] 5. Pao tao bang c4c ban tin cap nhat vé thudc tai bénh vién

0

0

7] O O O

6. Pao tao qua cac hinh thiic thdng tin bang email, thu, vian ban
99. Khac (VUI 1ONG Ghi IB: ..o e )

G. KHO KHAN KHI TRIEN KHAI HOAT PONG GIAM SAT ADR
G1. Bénh vién cua Anh/Chi gip kho khin gi khi trién khai hoat dong giam sat ADR? (c6 thé
lwva chon nhiéu phwong dn):
1 1. Nhan vién y té khong tu nguyén béo cdo ADR
2. Chua biét cach trién khai cac hoat dong
3. Thiéu nhan lyc chuyén trach
4. Khéng bd tri duoc thoi gian
5. Thiéu kinh phi
6. Dir liéu bénh an chua duoc tin hoc hoa
7. Thiéu céc tai liéu tra ctiru va co sé vat chat cho hoat dong Duoc 1am sang
99. KhAC (VUI 1ONG G 1B 1.t )

N O



G2. Theo bénh vién caa Anh/Chi, cac nhan vién y té khong bao céo phan wng cé hai cua
thudc thuong do nhitg nguyén‘nhan nao sau day? (cd thé lyra chon nhiéu phuong dn):
0 1. Viéc béo cao khonganh huéng dén cong tac diéu tri
2. Phan ng c6 hai da dugc biét qua rd vai thude
3. Phan tng nhekhong dang dé bao céo
4. Khong c6 du'thoi gian dé bao cdo
5. Khdng c6,san mau béo céo
6. Khdng biét cach dién mau béo céo
7. So bi quy két trach nhiém
99. KhAC (VUI 1ONG ORI FB: ... e )

O 0O00od-go-g™

H. CACY KIEN VE GIAI PHAP PE CAl THIEN TINH HINH TREN
H1. Bénh vién c6 dé xuit gi gilp cai thién hoat dong giam sat ADR tai bénh vién cua
Anh/Chi? (c6 thé lia chon nhiéu phwong dn):
] 1. Pao tao va tap huin vé ADR cho nhan vién y té
2. Phéi hop béc si, dugc si va diéu dudng dé hd tro bao cao ADR
3. Guri phan hoi vé két qua danh gia ADR dén nhan vién y té
4. C6 co ché quy dinh va quy trinh giam sat ADR trong bénh vién
5. C6 nhiéu kénh truyén thong, thong tin vé an toan thuéc dén nhan vién y té (nhu ban
tin thong tin thudc, giao ban dinh ky,...)
6. Sira d6i mau bao céo ADR
(799, KhAC (VUI 1ONG Ghi O ..ot )

(0 O B [ B

J

Xin trén trong cdm on sw hop tac cia Quy Bénh vign!
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