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QUYET PINH

V& viéc ban hanh Hwéng din giam sat phan ing c6 hai caa thudc (ADR) tai
cac co s¢ kham bénh, chira bénh

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Luat Kham bénh, chita bénh nam 2009;

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/NP- -CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chire ning, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Ban soan thido Hudng dan gidm sdt phdan g c6 hai ciia
thuoc (ADR) tai cac co so kham bénh, chﬁ'q bénh dvwoc thanh ldp theo 2987/Q0D-
BYT ngay 18/6/2021 cua Bo truong Bo Y té tai bién ban hop ngay 02/12/2021;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Khdam, chita bénh.
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Hudéng dan giam séat phan tng
c6 hai cua thudc (ADR) tai cac co sd kham bénh, chita bénh.

Piéu 2. Huéng dan giam sat phan tng cé hai caa thuéc (ADR) tai cac co
s& khadm bénh, chira bénh ap dung tai cac co s khdm bénh, chita bénh Nha nudc
va tu nhan trén ca nudc.

biéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh. B&i bo Quyét
dinh s6 1088/QD-BYT/QD-BYT ngay 04/4/2013 cua B truong Bo Y té vé viée
ban hanh Huéng dan gidm séat phan tng c6 hai cua thubc (ADR) tai cac co s&
kham bénh, chira bénh.

Piéu 4. Céc 6ng, ba: Cuc truéng Cuc Quan ly Kham, chita bénh, Chanh
Vin phong B9, Chanh Thanh tra Bo; cac Vu truong, Cuc truong cua Bo Y té;
Giam dbc cac co s& kham, chira bénh truc thuoc Bo Y té; Giam ddc S Y té cac
tinh, thanh phé truc thudc Trung wong; Tha trudng y té cac Bo, nganh; Thu trudng
cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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- Cac Thu truong;
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- Luu: VT, KCB.
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DANH MUC KY HIEU VA CHU VIET TAT
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Bién c¢0 bat loi1
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Sai sot lién quan dén thude
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HUONG DAN

Hoat dong giam sat phan &ng c6 hai ciaa thuéc (ADR)
tai cac co sé khdm bénh, chira bénh
(Ban hanh kém theo'Quyér dinhsé ~ /OP-BYT ngay  théang nam
cua Bé trurong B4 Y té)

Phan (ng ¢6 hai cua thudc 1a mot trong nhitng nguyén nhan lam ting ty 18
méc bénh, ty1¢ tir vong, kéo dai thoi gian nam vién, giam tuan thi diéu trj va ting
chi phi diéu tri cho nguoi bénh. Vi vy, viéc gidm sat phan tng c6 hai cta thudce
dong vaitro quan trong nham giam thiéu nhitng nguy co lién quan dén thude, dam
bao an toan trong qua trinh sir dung thudc clia nguoi bénh. Viée giam sat phan
mg ¢ hai cua thudc bao gom phat hién, xtr tri, bao cdo, danh gia va du phong
cac bién cb bét loi lién quan dén thude.

B0 Y té ban hanh hudng dan ndy véi muc tiéu:

- Néang cao nhan thirc vé van dé an toan trong st dung thudc va khuyén
khich cac co s& kham bénh, chita bénh, nhan vién y té bao céo phan ng c6 hai
ctia thuc nhu 1 nhiém vy chuyén mén trong thuc hanh 1am sang va 1a mot phan
trach nhiém, dao dirc nghé nghiép.

- Phat hién sém céc van dé an toan thudc, kip thoi xir tri va chu dong thyc
hién céac bién phap du phong cac bién cb bat loi xay ra trong qua trinh st dung
thudc trén nguoi bénh, ting cuong vige st dung thudc hop 1y, giam ty 1& 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 tmg c6 hai cua thudc (Adverse Drug

Reactions - ADR) 1a phan tng khong mong mudn, c¢6 hai dén strc khoe, c6 thé
xay ra ¢ lidu dung binh thuong.

+ Theo dinh nghia ciia T6 chirc Y té the gi01, phan g c6 hai cua thudc 1a
phan tng doc hai, khong dinh trudc va xuat hién & liéu thuong dung cho ngudi
vo1 muc dich phong bénh, chan doan, diéu tri bénh hodc lam thay ddi chire nang
sinh 1y ctia co thé.

- Bién c6 bt loi (AE) 12 bat ky t6n hai nao xay ra trong qua trinh st dung
thudc, vic xin va sinh pham khi diéu trj nhung khong nhat thiét 1a do phac do diéu
tri gay ra.

- Phan tng c6 hai cua thude phong tranh dugc (pADR) 1a ton thuong gay
ra bai mot sai sot & bét ky giai doan nao trong qua trinh sir dung thude.

- Sai sot lién quan dén thudc (ME) 14 bat ky bién ¢ c6 thé phong tranh nao
c6 kha ning gy ra hodc dan dén viéc sir dung thudc khong hop 1y, hodc gay hai
cho ngudi bénh trong khi thude dugc kiém soat béi nhan vién y té, ngudi bénh,
hoac nguoi sir dung.

- Thubc c6 nguy co cao la thudc co kha nang cao gay hai cho ngudi bénh
khi c6 sai st trong qué trinh sir dung thudc. Cac thude co nguy co cao bao gom
thudc co khoang diéu tri hep va thudc co nguy co cao giy hai cho ngudi bénh khi



str dung sai dudng dung hoic co sai sot trong chu trinh quan 1y va st dung thude.
I1. MUC PiCH CUA HOAT PONG GIAM SAT ADR

‘ - Cai thién chit lugng chim soc va diéu tri ngudi bénh va giam thoi gian
nam vién thong qua dam bao sir dung thudc an toan va hop ly.

- Imyén thong va giao duc cho nhan vién y té va ngudi bénh vé tac dung
cua thude va néng cao nhan thirc vée ADR.

- Cung cap thang danh gla gian tiép vé chat lugng diéu tri bang thudc thong
qua viéc xac dinh cac ADR tiém tang va giam st thudc co nguy co cao hoidc ngudi
bénh c6 nguy co cao.

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

- Panh gia tinh an toan cua cac phuong phap diéu tri bang thudc.

- Cung cap dir lidu diéu tra, nghién ctru dam bao chat luong dé xac dinh
trién khai danh gia st dung thudc hodc cac can thi€p cai thién hi€u qua su dung
thudc hop ly, an toan khac.

- X4c dinh ty 1é gap ADR va cac dic diém lién quan.

I11. NOI DUNG THUC HIEN

Chuong trinh giam sat ADR 1a mot trong cac ndi dung quan trong trong
chu trinh str dung thube ctia co s& kham bénh, chira bénh. C6 06 nhiém vu chinh
trong hoat dong giam sat ADR tai co s& kham bénh, chita bénh bao gém:

- Phan cong bo phan/nguoi phu trach gidm sat ADR

- Xay dyng va trién khai quy trinh giam sat ADR

- Phat hién ADR

- Bao 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 céo tai Phu luc 1.

3.1. Phan cong b phan/ngwoi phu trach giam sat ADR

- B6i vai cac bénh vién, Tiéu ban giam sat ADR theo quy dinh tai Diéu 12
Thong tu s6 21/2013/TT-BYT ngay 08 thang 8 nim 2013 cua Bo Y té Quy dinh
vé t6 chirc va hoat dong ciia Hoi ddng Thude va diéu tri trong bénh vién co trach
nhiém trién khai giam sat ADR tai bénh vién. Thanh phan trong Tiéu ban giam
st ADR c6 thé bao gom: 1dnh dao bénh vién (Truéng Tiéu ban), dai dién khoa
Duoc (uu tién duoc si 1am cong tac duge 1am sang), dai dién phong Piéu dudng,
dai dién phong Ké hoach tong hop, dai dién phong Quan ly chit lugng, dai dién
cac Khoa 1am sang va thanh vién khac (néu ¢, vi du: cong nghé thdng tin).

- Pdi voi cac co sé kham bénh, chita bénh khac, ngudi chiu trach nhiém
chuyén moén cia co s&é kham bénh, chita bénh thuc hi¢n hoac phan cong nhiém vu
cu thé cho nhan vién y té (b6 phan Duoc 14m sang) phu trach hoat dong gidm sét
ADR tai don vi.



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

- Viéc xay dung va trién khai quy trinh giam sat ADR c6 vai trd quan trong
trong viéc tang cuong hoat dong bao cao ADR trong co s& khdm bénh, chitra bénh.
Trong d6, dugc si 1am sang (hodc nhan vién y té khac dugc nguoi dimg dau co so
kham bénh, chira bénh phan cong) la dau moi xay dung va trién khai quy trinh
nay. Quy trinh giam sat ADR can duoc xay dung phu hop voi diéu kién cua timg

co s& diéu tri véi cac ndi dung chinh bao gdm: phat hién, bao cdo, danh gia va du
phong ADR (xem Hinh 1).

- Dé trién khai hiéu qua quy trinh giam sat ADR trong co s kham bénh,
chita bénh can dam bao sy cam két cua nguoi dung dau co s& kham bénh, chira
bénh, cac phong chirc néng va cac khoa 1am sang, dam bao sy phdi hop da nganh,
phdihop hoat dong bao céo - phan hdi cho ngudi béo cao va ra quyét dinh phu
hop (xem Phdn IV). Ngoai ra, khuyen khich cac don vi da dang hoa cac cach tiép
can, ap dung cong ngh¢ thong tin dé hoat dong giam sat ADR duogc trién khai kip
tho1, hiéu qua.

Hoat dong J Pon vi J Céa nhan J
Theo doi ngudi bénh va phat - Khoa lam sang hoge
PHAT hién ADR thong qua: Phong kham Nhan viény té
— HIEN ] '|_¢|0 Cdone th 9 ﬂu " h - Khoa cén 1am sang h i N an y;)eAn%te
) Pat dong thuo g quy - Khoa Dugc hoic B phan - Nguot ben
- Giam sat tich cuc A s
‘ Duoc 1am sang
3 - Thu thap céc théng tin lién . 5
> BAO quan - Khoa 1&m sang hoac ’
CAO - Hoan thiégn va giri bao céo téi Phong kham ‘ Nhan viény te
Trung tam DI&ADR Qudc gia -Khoacanlamsang
hoic khu vuc - KhoaADuQ‘C hoac B phan
Duoc lam sang
‘ - Danh gid mtc d6 nghiém trong
cua bién ¢o )
- Banh gia mire d6 nang caa bién
- { co o - Khoa Dugc hoic B¢ phan - Duoc si lam
DGAII}\H - Quy ket moi quan hé ph@n qua Duoc Iam sang sang |
gitra thuoc nghi ngo va bien co - Tiéu ban giam sat ADR - Bac si
bat loi
- Banh gia kha nang phong tranh
dugc cua ADR
- Tong két, phan tich dir liéu bao
cao ADR dinh ky
B Tra}o d,é?i két qua phan - Nguoi dung dau co so
tich/dénh gid ADR = kham bénh, chita bénh
- Xay dyng/phat trién ke hoach - Tiéu ban giam sat ADR .
giam sat va giam thiéu ADR - Khoa Duoc hozc Bo phan -Nhéanviényte
DU - Trién khai ke hoach giam sat va Duoc 1am éang o - Lanh dao don
~ PHONG giam thiew ADR - Phong Quan ly chit lugng Vi
- Danh gid hifu qua cua can - Phong Ké hoach téng hop
thiép trong truong hop can thiét _Khoa 1am s:éng ph(‘)hg
- Béo cdo cho co quan lién quan Kkham ’
khi c6 yéu cau - Khoa, phong can lam sang

Hinh 1. Chu trinh hoat dong gidm sdat ADR trong co so khdm bénh, chira bénh
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3.3. Phéat hién ADR

Viéc phat hién cac bién cb bat loi lién quan dén thude va nguyén nhan gay
ra bién cb bat loi 1a budc dau tién trong hoat dong giam sat ADR nham cai thién
an toan ngudi bénh thong qua xay dung cac chién lugc du phong va tdi wu hoa
viée st dung thube trong moi giai doan ctia quy trinh kham bénh, chita bénh.
3.3.1. Phat hién ADR thong qua hoat déng thwong quy

- Theo ddi va ghi nhn lai nhitng biéu hién 1am sang va can 1am sang bt
thuong xay ra trén ngudi bénh dua trén cac thong tin do nguoi bénh cung cap va
céc triéu chiing ghi nhan duoc trong qua trinh cham séc, diéu tri va theo ddi ngudi
bénh (xem Phu luc 2).

L Kiém tra lai tit ca cac thude thuc té ngudi bénh da dung.

- Kiém tra chit lugng cam quan mau thudc duoc luu lai xem c6 biéu hién
givé chat lugng thude.

- Kiém tra lai mét s6 thong tin sau:

+ Nguoi bénh ¢ tién st di ung, dic biét 14 di tng thude khong?

+ Viéc st dung thude c6 phu hop tinh trang bénh 1y, c6 can nhic dén cac
bénh mic kém va chdng chi dinh trén nguoi bénh hay khong?

+ Liéu dung thudc da theo nhu khuyén cdo chua?

- Xem xét sy phtt hop vé thoi diém dung thude nghi ngo va thoi diém xuat
hién ADR.

- Xéc dinh dién bién phan tng c6 hai sau khi ngimg sir dung va tai sir dung
thudc nghi ngd (néu cd):

+ Néu ngimg str dung thudc nghi ngo, phan tmg duoc cai thién thi day 1a
mot tin hiéu manh cho thay c6 thé c6 mbi lién quan giita thuc nghi ngd va phan
ung co hai.

+ Néu tai str dung thudc nghi ngo (sau khi dd ngimg sir dung va phan ting
cai thién), phan img c6 hai xuat hién lai ciing 12 mot tin hiéu manh cho thay c6
mobi lién quan gitra thudc nghi ngo va phan tmg c6 hai. Tuy nhién, viéc tai sir dung
thude nghi ngd can dugc can nhac rat can than dé dam bao loi ich ciia viéc dung
lai thube vuot tréi hon so v6i nguy co xuat hién lai phan tmg c6 hai trén ngudi
bénh va trong diéu kién sin sang phat hién, xir tri kip thoi tai bién lién quan dén
thudc co thé xay ra.

- Kiém tra lai xem phan tng c6 hai dugc ghi nhan da timg xay ra véi thude
nghi ngo hay chua? c¢6 lién quan dén tac dung duoc 1y da biét cua thudc khong?
3.3.2. Phéat hién ADR théng qua giam sét tich cuc

C6 nhiéu cach tiép can khac nhau dé khuyén khich nhan vién y té phat hién
va bao cdo mot cach tu nguyén cac van dé lién quan dén thudc (bao cao ADR),
tuy nhién tinh trang “bao cao thiéu” van rat phd bién nén can c cac phuong phap
bo sung phat hién cac bién cb lién quan dén thudc trong toan b chu trinh sir dung
thuoc ké ca khi bién c6 lién quan dén thudc chua tac dong to1 nguoi bénh (blen
cb bat loi tiém tang cua thudc). Khao sat cac bién cd bat loi tiém tang cta thude
gitip xac dinh bién cb x4y ra ¢ khau nao trong hé thong va xac dinh khau nao trong
hé théng kiém soat da hoat dong hiéu qua hodc chua hi¢u qua.
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Bén canh phat hi¢n va bao cdo ADR tu nguyén, cdc phuong phap giam sat
tich cuc thuong duogc str dung trong co s¢ kham bénh, chita bénh bao gom gidm
sat co chu dich, gidm sat thong qua bo cong cu tin hi€u phat hién ADR, ra soat
toan bd bénh an, quan 'sat truc tiép va hoat dong cua duoc si tai khoa 1am sang.
Tuy nhién, khong ¢6 phuong phap nio co thé phat hién tat ca cac bién ¢ lién
quan dén thudc ma thuong c6 gia tri b6 sung cho nhau. Do do, co s¢ kham bénh,
chira bénh co thé can nhic trién khai mot hodc mot s6 phuong phap phat hién bién
cb bét loi lién quan dén thudc phu hop voi diéu kién thuc té ciia don vi minh.

a) Giam sat c6 cha dich

- Giam sat c¢6 chu dich dugc thyc hién dya trén nguyén tic cua bao cao tu
nguyén. Khac voi bao cao tu nguyén, thay vi yéu cau nhan vién y té ghi nhan vé
tat ca'cac phan ung c6 hai xay ra voi tat ca cac thudc va moi dbi tuong nguoi
bénh, giam sat c6 chu dich chi tp trung theo ddi va bao cdo theo mét so tiéu chi
nhat dinh nhu theo ddi trén mot nhom nguoi bénh cy thé, mot sb phan tng c6 hai
cu thé ciia mot sb thude hay phac do diéu tri. Giam sat c6 chu dich gitr dugc cac
ru diém cua phuong phéap bao cdo ty nguyén (chi phi thap, dé ap dung), dong thoi
gitip tap trung vao doi twong can theo ddi, nang cao chat lugng bao céo va giam
b6t khoi lwong cong viée cho nhan vién y té so véi bao cdo tu nguyén.

- Céc budc trién khai giam sat ADR c¢6 chu dich nhu sau:

+ Xéc dinh ddi twong can giam sat (vi du: nguoi bénh nhiém HIV/AIDS,
nguoi bénh mac bénh lao, bénh nhi, phu nit mang thai...), ADR can giam sat (vi
du: phan tng trén da, phan tng trén than kinh trung wong va tim than, doc tinh
trén gan, doc tinh trén than...) hodc thudc/nhom thude can giam sat.

+ Xay dung bicu mau bao cdo ADR c6 chii dich (xem Phu luc 4).

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

+ Xac dinh ¢ mau va thoi gian giam sat.

+ Tap hudn cho nhan vién y té tham gia hoat dong giam sét co chu dich.

+ Trién khai giam sat co chu dich, 10ng ghép vao hoat dong thuong quy
(néu c6 the).

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

b) Giam sat thdng qua bg cong cu tin hi¢u phat hign ADR

Phuong phap ra soat bénh an thong qua bo cong cu phat hién tin hiéu bién
cd bat loi cia thuoc (trigger tool) st dung ky thuét lay mau du hiéu luc dé xac
dinh céac bién co bat loi tiém tang. M01 cong cu la tap hop mot s6 lugng hiru han
cac tin hi¢u phat hién cac loai bién cb bat loi thuong gap nhat hodc nhing bién cb
thuong gay ra cac ton thuong nghlem trong. Cac tin hiéu duoc lua chon dua trén
tong quan y van, y kién chuyén gia va kiém dinh d6 tin cay. Vi mdi chuyén khoa
khac nhau c6 thé st dung céc tin hi¢u khac nhau. Khi phat hién dugc mot tin hi¢u,
cac thdng tin lién quan s& duoc xem xét dé xac dinh lidu c6 mot bién cb bat loi da
xdy ra hay khong. Co 3 loai tin hiéu:

- Str dung mot thudc giai doc (antidote) dic hiéu dé xu tri bién cb bat loi
ctia thude (vi du: st dung vitamin K dé diéu tri qué liéu chong dong khang vitamin
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K; ké don flumazenil trong trudng hop an than qué mirc khi dung thudc an than,
gdy ngtl nhom benzodiazepin; ké don naloxon trong truong hop qua lidu thude
giam dau opioid; ké don natri polystyrene trong truong hop tang kali mau lién
quan dén suy than hoac do thude; st dung cac thude khang histamin, adrenalin,
corticosteroid dé xtrtti phan vé do thude).

- Két qua tir cac xét nghiém c6 thé chi ra mot bién c¢d bat loi do thude (vi
du: xét nghiém tim khang nguyén Clostridium difficile trong phan, xét nghiém
danh gia chire nang gan (AST, ALT, ALP, bilirubin), xet nghlem Guaiac tim kiém
mau an trong phén, thoi gian prothrombin (PT), thoi gian hoat hoa ban phan
thromboplastin (aPTT), chi s6 INR, s6 lugng tiéu cau, nong do creatinin huyét
thanh, ndng d6 thudc trong huyét thanh, protein niéu...).

- C4c biéu hién 1am sang goi ¥ ¢6 thé lién quan dén bién cd bat loi do thude.

Tham khao “Danh sach mét sé thude, xét nghiém va biéu hién 1 dau hiéu
phat hién ADR” (xem Phu luc 5).
c) Ra soat toan bg bénh an

- Ra soat toan bo bénh an bao gém xem xét toan bo ho so bénh an tai thoi
diém phan tich hodc hoi ctru lai thong tin. Hoat dong nay khong chi gidi han trén
ho so bénh 4n ma con bao gém phiéu téng két ra vién, co s& dit liéu cua khoa
Duoc va cac thong tin vé xét nghiém can 1am sang luu trit tai cac khoa xét nghiém.
Viéc ra soat duoc thue hién boi nhan vién y té dd qua dao tao.

- Phuong phap nay c6 thé ap dung dé phat hién moi loai su c0, ‘mac du

thuong duge 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 cac sai sot cua quy trinh
cap phat va str dung thudc, trir khi cac sai sot nay da gay ton hai trén nguoi bénh.
d) Quan sat treec tiép

Phuong phap nay bao gdm quan sat vé str dung thudc ngay tai givdng bénh
nhdm phat hién bat ctr khac biét nao gitta viée sir dung thude cho nguoi bénh va
y lénh. Day la phuong phap tin cay va hiéu qua nhat nham phat hién va thong ké
cac van dé lién quan dén thuoc bao gom ca cac Van dé khi cap phat thudc. Tuy
nhién, phuong phap ndy yéu cau nhiéu nguon luc, can nguoi quan sat duge dao
tao k¥ ludng va thuong khong hiéu quéa dé phat hién cac sai st trong qua trinh ké
don va giam sat diéu tri.

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

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

- B4o c4o vé cac can thiép cua duoc si co thé gitip phat hién va luong gia
cac nguy co lién quan dén thudc va thong qua theo dbi cac thay do6i 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 ké don, ca cac sai sot tiém tang trudc khi tac dong
trén nguoi bénh, co thé dugc str dung trong phat hién cac sai sot lién quan dén
thudc va cac bién cb bat loi tiém tang cua thude.
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- B4o céo can thiép cling duoc st dung trong danh gia hiéu qua cua cac hé
thong ké don dién tir, thong qua do ludng tan suat va loai can thiép cua dugc si.

- Phuong phap ndy dé dang ap dung, nhung c6 thé gip kho khan trong viéc
quan 1y quy thoi gian cua cac duoc si. Néu _phai thuc hién qua nhiéu can thiép,
duoc si s& khong cd du thoi gian dé ghi lai tit ca cac can thiép do.

3.4. B4o cdo ADR
3.4.1. Poi twong viét bao cao

a) Nguoi truc tiép viét béo cao ADR la béc si, dugc si, diéu dudng vién, ho
sinh vién, k¥ thuat vién va cac nhan vién y té khac. Khuyén khich sy phdi hop cta
cac nhan vién y té trong viéc hoan thién bao céo.

b) Thong tin vé nguoi bao céo, bénh nhan va don vi bao céo ghi trong phiéu
béo.cdo phan tmg co hai ctia thubc duoc cac Trung tim vé Thong tin thudc va
Theo ddi phan tmg c6 hai ciia thuc bao mat theo quy dinh hién hanh.

3.4.2. Cac truwong hop can béo cao

a) Bao cao tat ca cac bién c6 bat loi xdy ra trong qua trinh diéu tri nghi ngd
1a phan tng c6 hai gy ra boi:

- Thubc hoa duogc, thude duoc liéu, thude cd truyén, vic xin va sinh phém.

- Dugc liéu, vi thube ¢ truyén.

b) Uu tién béo cdo:

- C4c phan tng c6 hai nghiém trong (cac phan tng c6 hai dan dén mot trong
nhitng hau qua sau: tir vong; de doa tinh mang; budc nguoi bénh phai nhap vién
dé dieu tri hogc kéo dai thoi gian ndm vién clia nguoi bénh; dé lai di ching nang
né hodc vinh vién cho ngudi bénh; gay di tat bam sinh & thai nhi; hoic bat ky phan
tng c6 hai dugc nhan vién y té nhan dinh 13 gay ra hau qua nghiém trong vé mat
lam sang). Trong do, bao gom ca cac truong hop ghi nhan tai bién ning sau tiém
chung véc xin. Luu y, tat ca cac truong hop phan v¢ xay ra sau khi dung thude
can duoc bao cio theo quy dinh ctia Thong tu s6 51/2017/TT-BYT vé viéc
“Huéng dan phong, chan doan va xtr tri phan vé”.

- Phan rng c6 hai ctua thube xay ra trén bénh nhan nhi, nguoi bénh cao tudi,
phu nir c6 thai va phu nit cho con bu.

- Phan trng c6 hai cua cac hoat chit hodc thudc méi duge su dung tai co s&
kham bénh, chira bénh.

- Phan Gng ¢6 hai moi, chua dugce biét dén véi thube (chua dugc mo ta
trong to hudng dan sir dung thude, Duoc thu Qudc gia Viét Nam, MIMS, Vidal
hay cac tai liéu tham khao thong tin thudc khéc).

- Phan tng c6 hai xay ra lién tuc véi mot thudc hoic mot 16 thude trong thoi
gian ngén tal co sO kham bénh, chira bénh.

- Phan tng c6 hai xdy ra lién quan that bai diéu tri, st dung thudc khong
dat hi¢u lyc mong mudn.

- Phan ung c6 hai xay ra lién quan dén twong tac thudc hay qua liéu thudc.

¢) Khuyén khich nhan vién y té bao cdo cac van dé vé chat luong thudc va
sai sot trong st dung thude.
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3.4.3. Thoi gian gwri bao céo

a) Bao c4o can dugc giri trong thoi gian sém nhit ¢ thé sau khi _phat hién
ra phan ing, ngay ca khi thong tin thu dugc chua day du (bdo cdo ban dau). Trong
truong hop nay, co thé bo sung bao cao néu thu thip dugc thém thong tin (b&o
cdo bé sung).

b) B4o cao trong khi nguoi bénh chua xuat vién gitp khai thac di thong
tin, thyc hién céc xét nghiém can thiét dé xac dinh nguyén nhan gay ADR.

¢) Bao'dam viéc gtri bao cdo toi Trung tAm vé Thong tin thude va Theo doi
phan mg ¢6 hai cta thudc ding thoi han:

- Bdo cdo phan ing c6 hai nghiém trong gay tir vong hodc de doa tinh mang
ngudi bénh: gii trong thoi gian sdm nhét ¢ thé nhung khong mudn hon 7 ngay
lam viéc ké tir thoi diém phat hién ra phan tmg.

- B4o cao phan tng c6 hai nghiém trong con lai: gui trong thoi gian sdém
nhat c6 thé nhung khong mudn hon 15 ngay lam viéc ké tir thoi diém phat hién ra
phan ung.

- Bao cdo phan tng co6 hai khong nghiém trong co thé tap hop gui hang
thang, trudc ngdy mung 5 cua thang ké tiép.

d) Bao cdo tir khoa/phong 1am sang ti khoa Duoc hoic don vi dau mdi
dugc phan cong tap hop bao cdo ADR tai co sé kham bénh, chita bénh can duoc
gui trong thoi gian sdm nhat c6 thé sau khi xay ra phan Gmg. Thoi han gui theo
quy dinh tai co s& kham bénh, chira bénh, tiy thudc vao tinh hinh thuc té nhung
khong qua thoi han gui bao cao to1 Trung tam Qudc gia hodc Trung tam khu vyc
vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai cta thude.

3.4.4. Hwéng din dién miu bao cao phan #ng co hai cia thuéc
a) Nguyén tdc chung

- Hoan thanh mau bao co véi dﬁy du thong tin nhét c6 duoc tir bénh an.

- Str dung mot ban bao cdo riéng cho mdi ngudi bénh.

- Trudng hop dung thudc dé diéu tri ADR nhung lai giy ra mot ADR khac
cho nguo1 bénh nén tach thanh mot bao cao riéng.

- Chir viét rd rang, viét chinh x4c tén thudc, han ché viét tat.

- Pién thong tin chinh xéc, thong nhat, tranh mau thudn gitra cac thong tin
trong bao céo.

- Khuyén khich ap dung cong nghé thong tin trong béo cao ADR.
b) Mdu bao cao ADR

- Mau bao cao ADR duoc lgan hanh ksem theo Théng tu s6 23/2011/TT-
BYT ngay 10 thang 6 ndm 2011 vé Hudng dan st dung thudc trong cac co s6'y
té co giwvong bénh (xem Phu luc 3).

- Déi v0i cac hoat dong phat hién ADR thong qua giam sat tich cuc, c6 the
st dung mau bdo céo da xay dung riéng trong hoat dong do, tuy nhién van phai

dam béo co day du cac thong tin toi thiéu can dién duoc liét ké trong muc 3.4.4.c
ciia Huéng dan nay.
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¢) Cac thong tin téi thiéu can dién trong mdu bao cdo ADR
- Thong tin vé& ngudi bénh: ho va tén, tudi hodc ngay sinh, gidi tinh.
- Thong tin vé phan tng c6 hai: mo ta chi tiét biéu hién ADR, ngay xuat

hién phan ung, dién bién ADR sau khi xtr tri (bao gom dién bién sau khi ngimg
thudc hodc giam liéu thude hodc tai str dung thude nghi ngd).

- Thong tin vé thudc nghi ngd: tén thudc nghi ngd, lidu dung, duong dung,
Iy do sir dung thudc, ngay va thoi diém bét dau dung thude.

- Thong tin vé nguoi va don vi bao cdo: tén don vi bao cdo, ho va tén nguoi
bao c4o, chirc vu, sb dién thoai lién lac hodc dia chi email (néu co).

- Vi cac thong tin con lai trong miu bao céo, khuyén khich nhan vién y té
thu thap, bo sung tdi da thong tin.

d) Hwéng ddn chi tiét cac thong tin can dién trong bao cdo ADR
- Thong tin hanh chinh

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

+ M3 sb bao cdo ctia don vi: do co s& kham bénh, chita bénh tu quy dinh
dé thuén tién cho viéc theo ddi va quan 1y bao cdo ADR. Pon vi ciing co thé sir
dung ma sd bénh an clia ngudi bénh dé thay thé ma sb bao cao nay.

+ Ma s bao cao (do Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thude va Theo ddi
phan g c6 hai cta thudc quan 1y): phan nay do Trung tdm Qudc gia hoic Trung
tam khu vuc dién sau khi nhan duge béo cdo.

- Thong tin vé nguwoi bénh

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

+ Muc 2: dién théng tin tudi cua ngudi bénh theo mét trong hai cach sau:

e Cich 1: Ngay sinh: dién ngay/thang/ndm sinh ctia ngudi bénh hodc chi
dién “Nam sinh” trong trudng hop khong rd ngay, thang.

e Cich 2: Tudi: dién tudi cua nguoi bénh cho t6i thoi diém xdy ra ADR.
Truong hop bénh nhi dudi 1 tudi va bénh nhi so sinh: can ghi rd thang
tudi hodc ngay tudi.

+ Muc 3: danh dau (V) vao mot trong hai 6 lua chon Nam hoic Nit.

+ Muc 4: dién can nang caa ngudi bénh (néu co thdng tin).

- Thong tin vé phdan @ng cé hai

+ Muc 5: dién thong tin thoi diém bat dau xuat hién phan @ng cé hai trén
ngudi bénh theo ngay/thang/nam.

+ Muc 6: dién khoang thoi gian tir thoi diém lan dung cudi cling caa thude
nghi ngd gay ADR t6i thoi diém xuat hién phan @ng c6 hai.

+ Muc 7: mé ta biéu hién ADR. Chl'y md ta rd cac dau hiéu, triéu ching
bat thuong cu thé xuit hién trén nguoi bénh, dién bién 1am sang cua céc triéu
chung bat thuong nay, dic biét khi giam liéu/ngung sir dung hay tai st dung thude
nghi ngo gay phan tng. Khong ghi chung chung nhu: phan ung dich truyén, di
ung...
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+ Muc 8: dién két qua céc xét nghiém can 1am sang, dic biét luu ¥ cac két
qua xét nghiém bat thuong co lién quan dén phan tng va dién bién cua cac két
qua nay trong qua trinh xur tri ADR.

Ghi ch: Muyc 7'va muc 8 nén duoc nhan vién y té truc tiép cham soc va
diéu tri nguoi bénh dién hoac kiém tra lai thdng tin néu thong tin dugc dién bai
cac nhan vién y té khéc.

+ Muc 9:.dién thong tin vé tién st ciia nguoi bénh (néu khai thac duoc théng
tin) bao gom: tién str xay ra ADR (ngudi bénh da tirng gap phan tng c6 hai twong
tu trude d6 véi thude nghi ngd gy ADR hoic céc thude cung nhom hay chwa?),
tién st di-ing, tinh trang thai nghén, nghién thudc 14, nghién ruou, bénh ly gan,
than (néu c6) cua ngudi bénh.

+ Muc 10: dién thong tin cac bién phap da thuc hién dé xi tri phan ¢ng bao
gom: bién phap xur tri, thude diéu tri triéu ching, thude diéu tri hd tro va cac bién
phap dam bao chirc ning sdng cho ngudi bénh.

+ Muc 11: danh dau () vao mot hoic nhiéu 6 thé hién muac do nghiém
trong ctia phan ng cé hai (theo nhan dinh ctia ngudi bao co) bao gom: ti vong,
de doa tinh mang, nhap vién/kéo dai thoi gian nam vién, tan tat vinh vién/ning
né, di tat thai nhi. Truong hop ngudi bao céo nhan dinh phan ang & mic do nhe,
danh dau vao 6 “Khong nghiém trong”.

+ Muc 12: danh déu (V) vao mét trong cac 6 trong tng thé hién két qua sau
khi xir tri ADR bao gom: tr vong do ADR, tir vong khong lién quan dén thuéc,
chua hoi phuc, dang hoi phuc, hdi phuc cé di chung, hoi phuc khong dé lai di
chung.

- Thong tin vé thuéc nghi ngo gay ADR
+ Muc 13: Théng tin vé thuc nghi ngod gay ADR

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

e Miu bao céo dé khoang tréng dé ghi toi da 4 thude nghi ngo gay ra phan
tmg. Néu sb luong thude nghi ngod nhiéu hon, ngudi bao cdo cod thé gui
kém mot ban cha thich bo sung. Tén thudc nén dugc ghi bang ca tén biét
dugc va tén chung qudc té (INN).

+ Muc 14: dién bién ADR sau khi nguiing thubc hoac giam liéu thudc nghi
ngd (danh dau (V) vao ting dong theo thir tu twong (ng véi thude nghi ngo dugc
liét ké & muc s6 13).

e Truong hop van duy tri sit dung thubc nghi ngd: danh dau (V) vao 6

“Khong ngimg/giam licu”.

e Trudng hop nging thudc hodc giam lidu thude: danh dau (V) vao mot
trong hai Iya chon “C0 C6/ O Khong” dé xac dinh ADR c6 cai thién sau
khi ngimg thudc hodc giam lidu hay khong.

e Truong hop khong c6 thong tin vé dién bién ADR sau khi ngimg thude
hodc giam liéu thude nghi ngo thi danh dau (V) vao 6 “Khéng c6 thong
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b b}

tin™.

+ Muc 15: dién bién ADR sau khi tai sir dung lai thudc nghi ngo (¢anh dau
(\) vao tirng dong theo thir tu twong wng vai thude nghi ngd duoc liét ké & muc
s6 13).

e Trudng hop khong tai sir dung lai thudc nghi ngd: danh déu (\) vao 6

“Khong tai su dung”.

o Trudng hop tai st dung lai thudc nghi ngd: danh dau (V) vao mot trong
hai Itra chon “[0 C4/ O Khong” dé xac dinh ADR c6 xuat hién lai sau
khi tai str dung thudc hay khong.

e _Truong hop khong c6 thong tin vé dién bién ADR sau khi tai str dung
lai thudc nghi ngd thi danh du (V) vao 6 “Khéng c6 thong tin”

Chu y: Can than trong khi tai st dung thudc nghi ngo. Chi str dung lai thude
nghi ngd gay ADR khi khdng c6 thude diéu tri thay thé hozc khi lgi ich cua thude
vuot troi hon so v6i nguy co, dong thoi dam bao dugc céc bién phap can thiét xu
tri ADR.

+ Muc 16: liét ké céc thube dung ddng thoi véi cac thue nghi ngd (khéng
ghi cac thudc sir dung dé diéu tri phan ang c6 hai trong muc nay) theo cac muc
yéu cau: tén thudc, thoi gian bat dau va két thic sir dung céc thude do. Nén ghi ro
duong ding va liéu ding cua cac thude nay.

- Phén ddnh gid ADR ciia don vi

+ Muc 17, 18: viéc danh gia mbi lién quan giira thudc va ADR la khéng bat
budc, dugc thuc hién tly thude diéu kién chuyén mon cua ting bénh vién. Danh
gia méi lién quan gitra thudc va ADR ¢ thé dugc thuc hién theo thang phan loai
cua T chic Y té thé giGi hodc theo thang diém Naranjo (xem Phu luc 7).

+ Muc 19: ngudi béo céo c6 thé dua ra y kién chuyén mén lién quan dén
ADR va bénh nhan trong bao céo dya trén thuc té 1am sang ghi nhan, danh gia va
Xt tri ADR.

- Thong tin vé nguwoi bao cao

+ Muyc 20: dién day du céc thong tin ca nhan bao gom: Ho va tén, chuc
danh/chuc vy, dién thoai lién lac hoic dia chi, email (néu c6). Thong tin vé nguoi
bao c4o s& duoc bao mat. Céc thong tin nay gitp Trung tam Thong tin thudc va
Theo ddi phan @ng ¢ hai cua thudc lién hé trong truong hop can thiét va dé phan
hoi théng tin tham dinh cho nguoi bao céo.

+ Muc 21: nguoi bdo cao ky xac nhan.

+ Muc 22: khi ¢ thém théng tin bo sung cho mot ca bao cio ADR d3 guri
di trude do, ngudi bao cdo nén dién vao mot ban bao cdo ADR méi va ghi chd
bang cach danh dau (V) thich hop vao noi dung sé 22 (Dang b&o céo: O Lan
dau/CIB6 sung) trén mau bao cao. Ngudi béo céo cd thé ghi thém cha thich trén
ban bao c4o bo sung hoic thong bao qua dién thoai, fax, hoac email cho Trung
tam vé ngay bao céo hoic ma sb cua bao cao lan dau tuong Gng.

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

3.4.5. Hinh thirc giri bdo cdo ADR
a) Vi cdc co sé khdm bénh, chira bénh c6 Khoa Dwoc

Nhén vién y té giri bao cdo ADR tdi Khoa Duoc 1a dau mdi tap hop bao
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c4o trong bénh vién. Trong trudng hop can thiét, co thé guiri bao cdo truc tiép dén
Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai ciia thude
hodc cac Trung tam khuwvuc, sau do thong bao lai cho khoa Dugc.

b) Vi cdc co sé kham bénh, chia bénh khong té chire Khoa Duwoc

Nhan vién y té glri bao cao dén bo phén Dugce lam sang 1a dau m01 tap hop
béo c4o tai don vihodc c6 thé gui truc tiép dén Trung tam Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo ddi phan Gng o hai ctia thue hodc cac Trung tm khu vuc.

¢) Bao cio ADR dugc dién vao méu bdo cdo theo quy dinh va g vé Trung tam
Quoc gia hogc Trung tam khu viec vé Thong tin thuoc va Theo doi phan #ng
6 hai cia thuac

Bang mot trong 4 hinh thirc sau:

- Cach 1: Guri qua buu dién

- Céch 2: Gui qua thu dién tir (email)

- Céch 3: Bao cao ADR truc tuyén

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

+ Poc va 1am theo huéng dan trén trang web.

- Cach 4: Dién thoai bao céo tryc tiép cho Trung tam trong truong hop
khan cip. Thong tin sau d6 can duoc dién vao mau bao co va gui vé Trung tam
theo mot trong ba cach néu trén.

3.4.6. Noi nhan béo cao

Bao céo co thé giri vé mot trong hai dia chi sau:
a) Trung tdm Quac gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phdn #ng cd hai ciia
thuac (nhdn bao cao tir tat ca cac tinh/thanh pho trén pham vi toan quoc)

’ Dia chi: Truong Pai hoc Dugc Ha N1, 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 tir: http://canhgiacduoc.org.vn
b) Trung tam khu vuc vé Thong tin thudc va Theo ddi phdan wng c6 hai cia
thuac thanh pho Héo Chi Minh (nhén bao céo cua cac tinh/thanh pho tir Ha Nang
tro vao)

Dia cl}i: Bénh vién Chg Ray, 201B Nguyén Chi Thanh, Phuong 12, Quan
5, Thanh ph6 H6 Chi Minh

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

E-mail: adrhcm@choray.vn
3.4.7. Phan hoi béo céo tir phia Trung tdm Quac gia va cac Trung tam Khu
vuc ve Thong tin thuoc va Theo ddi phan &ng c6 hai ciaa thuoc

- Khi nhan dugc bao cao ADR, Trung tdm Qudc gia hodc Trung tdm khu
vuc s€ gui thu xac nhan cam on t&i don vi/cd nhan da guri bao céo.

- Céc bao cao ADR sé& dugc Trung tim Qudc gia hodc Trung tim khu vuc
tham dinh theo Quy trinh xr 1y bao cdo ADR cua Trung tam.
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- Dinh ky hang nam, Trung tam Quéc gia to chirc tong két, _phan loai bao
cao ADR, gui bao cao tong két cong tac bao cao ADR vé Bo Y té, Y té Nganh,
cac S&' Y té va cac co sé kham bénh, chita bénh.

- Trong trudng hop can phan hdi nhanh, dic biét voi cac ADR nghiém
trong, Trung tim Qudc gia hodc Trung tim khu vuc s& nhanh chong tién hanh thu
thap thong tin va tham dinh dé guri phan hoi cho nhan vién y té, co s¢ kham bénh,
chita bénh da gui bao céo.

3.5. Panh gia ADR

Trude khi quy két bién cb bat loi xay ra c6 lién quan dén thude khong, cac
hoat dong danh gia s& dua trén thong tin ctia bién cd bat loi ghi nhan dugc. Khai
niém bién c6 bat loi duoc dung thay cho ADR.

3.5.1. Danh gia mirc do nghiém trong

Thong tin vé mirc d6 nghiém trong cta bién cb bat loi phan anh hau qua
gay ra trén ngudi bénh. Mot bién cb bat loi dugc danh gia 1a nghiém trong (serious
adverse event - SAE) néu bién c6 bat loi d6 xdy ra va dan dén mot trong nhiing
hau qua sau day:

- Tt vong

- Be doa tinh mang

- D¢ lai di chung

- Nguoi bénh can phai nhap vién

- Kéo dai thoi gian nam vién

- Gay di tat bam sinh & thai nhi

- Cac hau qua khac dugc nhan vién y té danh gia 1a nghiém trong c6 y nghia
lam sang.

3.5.2. Panh gia mirc d¢ nang

Viéc danh gia mic do nang cua bién cb bat loi s& giup nhan vién y té nhanh
chong dua ra bién phap xur tri, can thiép phu hop. Pé danh gia muc d6 ning cua
bién cb bat loi co thé ap dung thang phan loai cua Vién Ung thu Quéc gia Hoa Ky
(CTCAE), mirc do ning cua bién cb bat loi duoc phéan loai thanh 5 mirc d6 nhu
Sau.

- Mirc d¢ 1 (nhe): Khong c6 tri¢u chiing hoac triéu chimg nhe; chi biét
duoc thong qua quan sat dé chan doan hodc biéu hién 14m sang; khong can dén
can thiép.

- Mirc d§ 2 (trung binh): Can dén can thiép toi thiéu, tai chd hoidc khong
xam 1an; anh huong dén mot s6 chire ning van dong hodc sinh hoat thong thuong

- Mire d 3 (niding): Anh hudng dang ké trén 1am sang nhung chua dén mirc
de doa tinh mang; khién nguoi bénh phai nhap vién hodc kéo dai thoi gian nam
vién; bi di tat; gio1 han kha nang tu cham séc¢ ban than cia ngudi bénh

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

- Mitre d9 5 (tir vong): Tir vong lién quan dén bién c6 bat loi.
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3.5.3. Panh gia mdi quan hé nhan qua

a) Viéc danh gia mdi quan hé nhan qua giira bién cd bat lgi va thudc nghi
ngd gilip nhan vién y té xac dinh bién phéap xu tri va du phong phd hop. Khi nghi
ngd mot bién cb bat lgi do thudc, can danh gia chi tiét bién cd bat loi d6 dua trén
cac yéu td lién quan dén thudc va nguoi bénh cu thé:

- C4c yéu to lién quan dén nguoi bénh bao gdm tudi, gigi tinh, can nang,
bénh chinh va cac bénh mac kém trudc khi ghi nhan phan ang nghi ngo do thude.

- Céc yéu t6 lién quan dén thubc bao gdm céac thudc nghi ngd gay bién cb
bat loi (tén'thudc, liéu dung, duong dung, nha san xuat, sb 10, thoi gian bat dau
ding thudc va thoi gian nging thudc, chi dinh) va cac thude khac da duoc nguoi
bénh st dung trudc thoi diém xay ra bién cb, chi y ca cac thuée khong ké don,
thude da ngirng sir dung trong thoi gian gan day, cac thudc bo sung hoic thay thé.

- Théng tin chi tiét vé bién cb bat loi bao gdm mé ta phan ng, thoi gian
khai phat va khoang thoi gian xdy ra phan tng, hau qua cua phan ung, xu tri va
két qua sau x tri, két qUa xét nghiém cé lién quan.

b) Khi danh gia méi quan hé nhan qua giita thudc nghi ngd va bién co bat
loi, can tra ciru xem bién cd bat lgi da dugc ghi nhan trong cac tai lidu thong tin
thudc bao gom to hudng dan sir dung va cac tai liéu tra ctru y vin vé thudc khéc.
Tuy theo diéu kién chuyén mon, cé thé danh gia moi lién hé gitra thudc nghi ngo
va bién co bat loi xuat hién trén nguoi bénh theo thang phan loai cua To chuc Y
té Thé gi6i hodc thang diém caa Naranjo (xem Phu luc 7). Pay 1a hai thang quy
két duoc sur dung rong rai hién nay.

- Panh gia mdi quan h¢ nhan qua theo thang cua T6 chiic Y té thé gidi
(WHO): Thang quy két mdi quan hé nhan qua cia WHO di duoc tham dinh va
ap dung pho bién trong thuc hanh dé danh gia cac bao cao phan tmg c6 hai cua
thude. Phuong phéap nay dua trén nhitng xem xét vé mat duoc 1y — lam sang cua
ca bénh va chét luong thong tin bao cao. Dua trén mot s6 tiéu chuan danh gia, mbi
quan hé nhan qua duoc chia thanh 6 murc 14 “chac chin”, “c6 kha nang”, “c6 thé”,
“khong chac chan”, “chua phan loai” va “khong thé phan loai”. Mic du, con cd
han ché phu thudc vao cha quan cia ngudi danh gid va co tinh chat dinh tinh
nhung phuong phéap nay van dugc coi 1a phuong phap don gian, dé 4p dung trong
nhiéu truong hop.

99 ¢¢

- Panh gia mo6i quan hé nhan qua theo thang Naranjo: Thang Naranjo 1a
mot thang quy két ADR bao gdm 10 cau hoi v6i cau tra 10i 14 “co”, “khong” va
“khong biét” dé danh gia nhan qua trong nhiéu tinh hudng 1am sang khac nhau.
Piém sd co duogc tir mdi cdu hoi thay d6i tir -1 dén +2. Bién cb dugc quy két theo
4 mirc “chac chin” (29), “c6 kha nang” (5-8), “c6 thé” (1-4) va nghi ngo (<0).
Day 1a mot thang danh gia ADR sir dung thuat toan it phirc tap va ton it thoi gian.
Tuy nhién, cac cau hoi tir 6 dén 10 thuong kho c6 thong tin dé tra 10i.

3.5.4. Panh gia kha niang phong tranh dwgc cia ADR

Cac ADR “phong tranh dugc” phan anh cac van dé lién quan dén thudc c6
thé gay ton thuong thue sy trén ngudi bénh. Do d6, nhan vién'y té (ddc biét 1a cac
duoc si 1am sang) can dugc trang bi cac ki nang can thiét va dugc dao tao phu
hop nhiam phat hién cac ADR phong tranh dugc 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 moén cua tirng co sé kham bénh, chira bénh, c6 thé
danh gia kha nang phong tranh dugc ctia ADR theo phuong phap P (duoc dé xuat
bdi1 nhém chuyén gia cua WHO) hodc phuong phép cia mang ludi cac Trung tam
Canh giac Duogc Phap.

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

- Phuong phéap P cho phép kham pha toan b quy trinh str dung thude tir ké
don cho dén theo doi, giam sat nguoi bénh trong qua trinh su dung thudc, nhém
xéc dinh cac yéu to nguy co co thé phong tranh duoc lién quan dén kha ning xuat
hién ADR. Cac yéu td nguy co ndy duoc Xep loai trong b 20 tiéu chi danh gia
kha néng 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 cua nguoi bénh (tiéu
¢hi 19 va 20) va chat luong thude (tiéu chi 5, 6, 17 va 18) (xem Phu luc 8).

- Két qua danh gia sé roi vao 1 trong 3 trudng hop: "c6 thé phong tranh
duogc", "khong thé phong tranh dugc" va "khong danh gia duoc".

- Khuyén khich sir dung t& hudng dan st dung thudce, cac hudng dan diéu
tri ctia BO Y té, cua cac hiép hoi chuyén mon trong nudc va trén thé gidi, va cac
tai liéu tham chiéu twong tu khi danh gia kha ning phong tranh dugc ciia ADR.

* Phuwong phdp cua mang lwei cac Trung tdm Cdnh gidac Dwoc Phap

- V6i phuong phap nay, kha nang phong tranh dugc cia ADR dugc danh
gia bang cach chon cau tra 10i va cho diém cho timg muc theo cac cau hoi trong
bd tiéu chi (xem Phu [uc 8). Céc ti€u chi danh gid dugc phan loai theo hai muc,
lan luot la:

e Phat hién céc sai sot trong quy trinh str dung thudc (sai sot trong qua trinh
san xuat, cép phat, ké don, str dung, dich don, tu y sir dung thude ké don va van
dé trong tuan thu);

e Danh gia tinh phu h0’p cua vi¢c st dung thuoc trén nguoi bénh (phu hop
v6i khuyén cdo, cac yéu to nguy co, hoan canh song va tinh trang bénh ly cua
nguoi bénh). Mdi phuong an tra 10i s& duge quy doi thanh diém sb.

- Kha ndng phong tranh dugc cua ADR dugc phan loai theo 4 mirc 46 dua
trén sai sot phat hién duoc hodc diém tong cua timg thude nghi ngd duge danh
gia, gdbm c6: “phong tranh dugc” (-13 dén -8), “c6 kha ning phong tranh duoc”
(-7 dén -3), “khéng danh gia duoc” (-2 dén 2) va “khong phong tranh dugce” (+3
dén +8).

b) Phan loai nguyén nhan gay ra ADR phong tranh dwoc
* Nguyén nhan lién quan chdt Iweng thuéc

Truong hop nghi ngd nguyén nhan lién quan dén chat luong thude hoic
néu phan Uing c6 hai xdy ra li€n tuc véi mot thudc hodc mot 16 thude trong thoi
gian ngén tai co s0 kham bénh, chira bénh, nhan vién y té can:

- Kiém tra chat luong cam quan mau thube duoc luu lai xem cé biéu hién
gi vé chat luong thudc.

- Xac dinh ty 1& nguoi bénh gap bién cd trén tong so nguoi bénh da ding
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thudc d6, so sanh véi ty 18 y van. Néu ty I& ghi nhan cao hon y van, nén lién hé
ldy mau dé kiém nghiém.

- Viéc lay mau thude dé kiém nghiém thuc hién theo quy dinh tai Phu luc
l, bién ban lay mau theo quy dinh tai Mau s6 1 Phu luc 111 ban hanh theo Thong
tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu 1am thube. Truong hop thude khong dat
tiéu chuan chatduwrong, xir Iy theo khoan 11 Diéu 1 Thong tu s6 03/2020/TT-BYT
ngay 22 thang'01 nam 2020 cua Bo truong Bo Y té sira doi, bo sung mot so diéu
cua Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua Bo truong Bo
Y te.

- Gri bao c4o cho Trung thm DI&ADR Quéc gia hoic Khu vuc theo hudng
dan tai muc 3.4 cua Huéng dan nay.

* Nguyén nhén lién quan dén sai sot trong qué trinh si dung thuéc

- Khi nghi ngo ¢6 sai sot xay ra trong qué trinh st dung thude, duoc si lam
sang thu thap thong tin va gidp Hoi dong Thube va diéu tri caa co sd kham bénh,
chita bénh t6 chirc hoi chan, thao luan va danh gia dé di dén két luan cho huéng
Xt tri va dé xuat cac bién phéap dy phong tiép theo.

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

- Nhitng thong tin vé sai sot ciing can dugc thdng bao hozc tap huan dé rat
kinh nghiém trong co s&, dong thoi, c6 thé can cap nhat, bd sung, stra doi danh
muc thude, hudng dan diéu tri va céc quy trinh chuyén mdn khac tai co s¢ dé
phong tranh cac sai sot.

3.5.5. Tong két dir liéu ADR dinh ky

Viéc tong két dinh ky cac bao cao ADR (dic biét 1a bao cao ADR nghiém
trong va ADR phong tranh dugc), bao cdo sai sét lién quan dén thudc va bao cdo
chat luong thube gitp co s& kham bénh, chira bénh co thé dinh huong dugc cac
bién phap can thiép pht hop, dam bao viéc sir dung thude hop 1y, an toan va hiéu
qua.

Céc chi tiéu tong két co thé bao gom:

+ S6 lugng bao cdo, phan loai bao cao theo Khoa/phong diéu trj.

+ S6 luong béo cdo da giri toi cac Trung tim DI&ADR.

+ Phan loai thudc nghi ngd giy bién cb theo nhom tac dung duoc 1y.

+ Phén loai bién ¢ duoc ghi nhan theo muc d6 nghiém trong, theo kha
nang phong tranh duoc va theo to chirc co thé bi anh huong.

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

+ Péanh gia chat lugng bao céo theo thang diém VigiGrade (xem Phy luc
9).

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

+ Phan tich xu hudng ty 1€ ADR cu thé ctia mot thude duoge xéac dinh 14 tin
hiéu can danh gia chi tiét hon theo thoi gian (hang thang), so sanh ty 18 nay voi ty
1€ duoc 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. Dw phong ADR

- Nhiéu phan tng c6 hai cua thudce c6 thé ngin ngira duoc bang cac bién
phap du phong trong qua trinh str dung thuc cho ngudi bénh. Bé du phong ADR,
trude hét cac ddi tac tham gia hoat dong giam sat ADR trong co s& kham bénh,
chita bénh can td chire thuc hién hoat dong giam sat ADR theo Phan IV cla Hudng
dan nay.

- Bén canh do6, theo chu trinh cua hoat dong giam sat ADR trong co s&
kham bénh, chita bénh, sau khi danh gia ADR, khoa Dugc (hodc bo phan Dugc
lam sang), phong Ké hoach tong hop, phong Quan ly chat lugng hoac don vi dau
méi dugc phan cong can tu van cho Hoi dong Thuoc va diéu tri va ngu:m dimg
dau co sé kham bénh, chita bénh phé duyét va trién khai ké hoach giam sat va
giam thiéu ADR d¢é gitip han ché xuat hién lai cic ADR c6 thé phong tranh dugc.
3.6.1. Xay dung va trién khai ké hoach giam sat va giam thiéu ADR
3.6.1.1. Nguyén tdc chung

- Xay dyng va trién khai ké hoach giam sat va giam thiéu phan tng c6 hai
ctia mot thude 1a trong tam cua hoat dong du phong ADR ddi véi thude do. Pé tbi
uu hiéu qua cua hoat dong du phong ADR nén luu y tap trung vao cac ADR quan
trong v6i cac dic diém sau:

+ ADR tai xuét hién, c6 kha ning xay ra vdi mot nguoi bénh khac néu
khong duoc can thiép.

+ ADR dé phat hién, dugc xac dinh rd rang va khong quy két duge cho cac
nguyén nhan c6 thé khac.

+ 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 cac sai sot c6 kha nang xay ra, phat hién sai sot va giam
thiéu hau qua do sai s6t. Muc tiéu chinh 1a x4y dung lai quy trinh quan 1y thudc
dé tranh xay ra sai sot tuong tu.

- Ké hoach giam thiéu ADR can c6 ndi dung trién khai céc can thiép gitp
giam thiéu ADR dé giam mirc 46 nang va murc d6 thuong gip ctia ADR trén nguoi
bénh, dac biét d6i vdi cac ADR dugc xac dinh quan trong. Ké hoach giam thiéu
ADR gom hai nhoém hoat dong chinh:

+ Cac can thiép giam thiéu ADR thuong quy (x@y dung hé théng cac danh
muc thudc can luu y, thong tin thudc cho nhan vién y té va ngudi bénh)

+ Cac can thiép giam thiéu ADR ting cudng (quan 1y thude c6 nguy co cao,
quan Iy nguoi bénh cd nguy co cao, dao tao tap huan cho nhén vién y té, danh gia
str dung thudc, cip nhat stra d6i huéng dan sir dung thude...)
3.6.1.2. Mgt sé hoat déng giam sat va giam thiéu ADR cdn luu y trién khai tai
co s¢ kham bénh, chéa bénh
a) Xay dwng hé théng cac danh muc thuédc can luu y

Pé giam thiéu nguy co xuat hién ADR, co s& khdm bénh, chita bénh can
xay dung céc danh muc thudc can luu y sau:
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- Danh muc thudc nhin gidng nhau, doc gidng nhau (LASA).

- Danh muc thudc khong nhai, nghién, bé.

- Danh muyc tuwong tac thudc.

- Danh myc tuong hop, tuong ky.

- Danh muc thudc can hiéu chinh liéu.

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

truyeén.

- Danh muc khéc gitip giam thiéu ADR.
b) Quany cac thuéc cé nguy co cao

Co so kham bénh, chira bénh can xay dung chuong trinh quan ly cac thude
¢ nguy co cao bao gdém cac hé thdng quan 1y viée st dung thudc phu hop voi

chinh sachy te vé quan ly thuoc tai co s¢. Chuong trinh quan 1y thudc c6 nguy co
cao can bao gom cac yéu t6 toi thiéu sau:

* Danh muc thuéc ¢é nguy co cao va hwong dén qudn ly thuéce cé quy co cao

- Danh muc thudc c6 nguy co cao 1a danh sach cac thudc hodc nhom thude
co nguy co cao gy rui ro dugc su dung tai co so kham bénh, chira bénh. Phu luc
11 liét ké cac thudc nhém thude can xem xét dua vao danh muc thude c6 nguy co
cao. Phu luc nay co thé chua liét ké dy du cac thudc co nguy co cao. Do d6, mdi
co s& kham bénh, chira bénh nén xay dung danh muc céac thudc hodc nhom thude
co nguy co cao va hudng dan quan 1y cac thube co nguy co cao phu hop voi loai
thude duogc str dung va d6i twong ngudi bénh duge diéu tri tai don vi (xem Phu
luc 12).

- Co s¢ kham bénh, chita bénh can c6 ké hoach xay dung, cap nhat danh
muc thude co nguy co cao, va huong dan quan 1y st dung thudc tai don vi. Trude
khi dwra mot thude vao danh muc thude c6 nguy co cao, can ra soat kha nang gip
sai sOt lién quan t6i thude d6 trong y van. Néu xac dinh duogc viée vo tinh st dung
thude, lam dung thudc, ké don hodc thuc hién thuéc khong phu hop cé thé dan
dén nguy co cao gip phan ung c6 hai nghiém trong hodc de doa tinh mang, thi
can dua vao danh muc va c6 huéng din quan 1y st dung phu hop.

- Viée xdy dung Huéng din quan 1y thudc cé nguy co cao can cd su tham
gia tu van ctia cac chuyén gia trong linh vuc chuyén mon lién quan va phu hop
vo1 chinh sach quéan 1y thudc tai co sé kham bénh, chita bénh, déng thoi duoc Hoi
d6ng Thudc va diéu tri hodc ngudi dimg dau co s¢ kham bénh, chita bénh phé
duyét. Noi dung hudng dan co thé bao gdm:

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

+ Can nhac bo sung nhdm nguoi bénh ¢6 nguy co cao nhu bénh nhi, phu
nit mang thai va nguoi cao tudi.

+ Can nhic bd sung nhom nguoi bénh c6 yéu té anh hudong dén chuyén hoa
hodc thai trir ciia thuée nhu ngudi bénh suy gan hodc suy than.

+ Tang cuong giam sat nguoi bénh (vi dy: theo doi 1am sang dé dam bao
phat hién va xir 1y kip thoi khi xuat hién bién cb bét loi trong qué trinh diéu tri).

+ Trién khai hoat dong giam sat diéu tri thong qua néng do thudc trong mau
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vé6i cac thude c6 khuyén cdo, bao gdm xét nghiém va hiéu chinh liéu theo két qua
dinh luong.

+ Trong dleu kién cho phép, can nhic lam tron lidu diung dén sé nguyén
hodc don vi liéu gan nhat.

+ Trién khai c4c khoa dao tao chuyén mén, k¥ nang va ning luc chuyén sau
vé ké don va str dung thude c6 nguy co cao.

+ Yéu cau bao quan thudc cu thé dé giam thiéu sai sot.

+ Thong tin, tu vin va gido duc ngudi bénh hodc ngudi chim soc vé nguy
co lién quan dén thude.

- Néu co thay d6i vé danh muc va hudng dan quan ly thudc co nguy co cao,
can thong bao, cap nhat tdi cac nhan vién y té lién quan vé nhitng thay doi nay.

* Chit y khi ké don va siz dung thuéc cé nguy co' cao

Can luu ¥ nhitng diém sau khi ké don va sir dung thudc c6 nguy co cao:

+ Ghi lai can ndng ctua tat ca nguoi bénh vao bénh an.

+ X4c dinh rd duong dung thudc. Tranh ké don thude véi nhiéu duong ding
khac nhau trong mot don thude (vi du: vira dung duong tiém, vira dung duong
ubng).

+ Liéu dung can dugc thé hién rd rang theo don vi liéu lwong hoac lidu trén
thé tich dung dich (vi du: mg/ml).

+ Can nhac hiéu chinh liéu khi ké don cho cac ngudi bénh thira cin, béo
phi hodc nhe cin, va nguoi bénh c6 yéu té 1am sang (nhu suy than hoidc suy gan)
c6 thé anh huong dén chuyén hoa va thai trir thude.

+ Luu ¥ tuan tha hudng dan str dung cta céc thude ¢ liéu dung phuc tap
va khoang diéu tri hep do ¢6 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 thude
trudc khi sir dung cho nguoi bénh.

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

- Chién lugc can thiép don 18 it ¢ kha nang du phong ADR lién quan dén
thudc co nguy co cao. Do d6, can xem xét phdi hop nhiéu chién luge can thiép dé
thuc day viée sir dung thudc an toan, giam kha nang mac 161 hodc sai sét trong qua
trinh st dung thudc. Nén st dung cac chién lugc c6 thé tac dong dugc vao nhiéu
budc cta chu trinh quan 1y va str dung thuc bao gdm bao quén, ké don, cap phat,
thue hién thude va theo ddi dap tng ctia ngudi bénh. Két hop cac chién luge can
thiép murc do thap (nhu dao tao/tap hudn, cung cip thong tin thude cho nhan vién
y t&) v6i cac chién luge can thiép muc do cao nhu quy dinh bt budc, quy dinh
dam bao an toan, chuan hoa quy trinh, don gian hoa, gioi han tiép cap hodc s

dung thudc tuy theo loai thudc va diéu kién trién khai cta co s kham bénh, chira
bénh.
- Mot s bién phap c6 thé can nhdc d¢ giam thicu nguy co lién quan dén
thuoc ¢ nguy co cao:
+ Tinh toan trudc liéu dung cua thude véi dang thude tuong Gng trudc khi
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str dung thudc.
+ Tinh ndng d6 thudc trong dung dich.
+ Pam bao thiét bi truyén dich duoc mic dinh cai dat ché do an toan nhét.
+ Khi chuyén nguoi bénh sang khoa/phong hay don vi diéu tri khac, can

thong bao cho donvi tiép nhan cac thudc co nguy co cao dang sir dung trén ngudi
bénh.

+ Su dung cdc bién phap nhrflg nho, bang kiém, dan canh bao. Nén tich hop
vao h¢ thong cong nghé thong tin néu diéu kién cho phép.

+ Céc yéu cau vé bao quan hodc thyc hanh cu thé voi thube (xem Phu luc
12).

.o+ Thuong xuyén danh gia cac su,cc”’) va cac lcx)i, co tl}é bi bé qua trong hé
thong. Str dung phan tich tién ctru va thiét ke lai hé thong dé du phong lap lai cac
161 tuong tu.

C) Qudn ly ngwoi bénh coé nguy co cao

- Xac dinh va theo d61 sat nguoi bénh c6 nguy co cao xu;“it hién ADR (xem
Phu luc 12). Cac yéu t6 nguy co thudc nguoi bénh lién quan dén ADR bao gom:

+ Sir dung dong thoi nhiéu thude.

+ D6 tudi (vi du: tré so sinh, bénh nhi va nguoi cao tudi).

+ Tinh trang bénh mac kém (vi dy: suy than, suy gan).

+ Mtrc d§ nghiém trong cua bénh.

+ Tién sir dj tng hodc gap ADR trude do.

+ Thay doi duoc dong hoc/dugc luc hoc.

- Luu y nguoi bénh ¢ tién sir gip ADR va/hodic dj (g thudc, béc si, nguoi
ké don thudc hodc nhan vién y t€ khac ¢6 thdm quyén can luu y khai thac ky tién
su di ing thudc, di nguyén cua nguoi bénh trude khi ké don thude hodc chi dinh
st dung thudc theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem Tl}éqg tu so
51/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 ctia B0 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 so kham bénh, bénh an, gidy ra vién, gidy chuyén vién.

- Khi d4 xac dinh duogc thude gy ra phan tmg c6 hai trén nguoi bénh:

+ Vi cac ADR 1 phan vé, bac si, nhan vién y té phai cip cho ngudi bénh
thé theo ddi di tng ghi rd tén thude hodc di nguyén gay di tng theo hudng dan tai
Phu Iyc V11 ban hanh kém theo Théng tu s6 51/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12
nam 2017 cia Bo truong BO Y té, giai thich k§ va nhic ngudi bénh cung cip
thong tin nay cho bac si, nhan vién y té mdi khi kham bénh, chita bénh

+ Vi cac ADR nghiém trong khac, nhan vién y té can nhéc co thé cap “The
canh bao phan mg c6 hai cta thudc” cho nguoi bénh theo miu tai Phy lyc 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 ciia B9 trudng Bo Y té. Thé nay gitp
thong bao cho tat ca nhan vién y té nhan biét nguoi mang thé di timg gip phan
g c6 hai ciia thudc nghiém trong. Thé ciing gitip ngudi bénh biét vé nhitng phan
g nghiém trong cta ho. Ngudi bénh nén mang theo thé ndy va xuét trinh cho
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nhan vién y té trong tit ca nhitng 1an kham bénh. Bién phap ndy gitip nhan vién y
té biét duoc tién sir bénh lién quan dén thudc ctia nguoi bénh va giup tranh phan
ung co hai tuong tu.

d) Thong tin thudc cho nhan vién y té va nguwéi bénh

* Thong tin thuéc cho nhan vién y té

- Céc ndi dung thong tin thudc can cung cip cho nhan vién y té bao gdm
chi dinh, chong chi dinh, cach dung, tac dung khong mong mudn (ty 1& ghi nhan
ADR trong yvan, yéu to nguy co, bién phap xur tri va du phong), tuong tac thude
va theo ddikhi str dung thude.

- Thong tin vé tién sir st dung thude va thong tin 1am sang cua ngudi bénh
can duoc cung cap day du khi chuyén ngudi bénh gitta cac co so diéu tri khac
nhau.

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

+ Thudc méi duoc cap sb dang ky luu hanh hodc thude co it thong tin c6
thé tra ctru dugc.

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

+ Thudc ma nhén vién y té con it kinh nghiém trong qua trinh str dung.

- Ngudn tra cttu thdng tin vé thudc c6 thé tham khao Chuong 8. Thong tin
thudc trong hoat dong Canh giac Dugc - Huéng dan Quéc gia vé Canh giac Dugc
nam 2021.

- Hinh thtic cung cap thong tin: trao ddi truc tiép véi nhan vién y té, cong
van théng bao t6i cac khoa 1am sang, trao d6i trong hop giao ban, cap nhat thong
tin trén Ban tin Thong tin thudc va to chire ddo tao, tap huan cho nhan vién y té.
* Thdng tin thudc cho ngwoi bénh

- Véi ngudi bénh, viée cung cap thong tin va tu van st dung thude nén duoc
thuc hién véi tat ca cac thude mai bat dau st dung trong co s& kham bénh, chira
bénh, dic biét 1a cac thudce co nguy co cao va cac thude tiép tuc duoc sur dung sau
khi xuét vién. Ghi chép va cap nhat lich st st dung thudc ctia ngudi bénh gitup
dam bao an toan khi ké don va str dung thude. Tién st st dung thude tot nhat 13
danh sach tat ca cac loai thudc ma nguoi bénh dé sur dung trudce khi nhap vién va
khai thac duogc tir viéc phong van nguoi bénh va/hodc ngudi cham soc (néu c6
diéu kién khai thac). Uu tién cung cap thong tin va tu van st dung thudc cho ngudi
bénh hodc ngudi cham soc trong céc truong hop sau:

+ Nguoi bénh cao tudi.

+ Nguoi bénh dugc ké don dong thoi nhiéu thude.

+ Nguoi bénh dugce chi dinh nhiéu lidu thudc trong ngay.

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

+ Nguoi bénh phai thay doi phac do diéu tri.

+ Nguoi bénh c6 suy giam chirc nang gan, than.

+ Nguoi bénh gap tro ngai trong viée su dung‘thuéc nhu kho nubt, kho cir
dong, nhin mo, 14 1an hodc c6 cac bat thuong khac vé mat nhan thirc.
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+ Nguoi bénh c6 kha ning khong tudn thu diéu tri.

- Thong tin can cung cap cho ngudi bénh lién quan dén ADR bao gdm:

+ Cac d4u hiéu/biéu hién bat thuong khi str dung thudc.

+ Thoi gian xuat hién ADR.

+ Bién phap X1 tri v6i ADR & mitc d0 nhe (nguoi bénh ¢ thé ty xur tri).
Truong hop ADR'6 mirc do nang can khuyen c40 ngudi bénh lién hé bac si diéu
tri dé dugc tu van hodc nhap vién dé xir tri cap ciru.

+ Bién phap du phong ADR. Vi duy: trudng hop ngudi bénh da duoc cap
thé di tmgthi luu ¥ khong duoc st dung lai thude gay di ing.

- Hinh thirc cung cip thong tin: tu van truc tiép, co thé kém theo to roi
huéng dan str dung thude va theo ddi ADR.
d) Pdo tgo, tap hudn cho nhan vién y té

- Nhén vién y té can cip nhat lién tuc vé kién thitc va k¥ ning thuc hanh
Céanh giac Dugc, st dung thude hop 1y, an toan thong qua cac chuong trinh dao
tao, tap huén phdi hop véi diéu kién thuc € tai co s& kham bénh, chita bénh.

- Hinh thirc dao tao, tap huan cho nhan vién y té c6 thé bao gom:

+ L&p dao tao lién tuc do chuyén gia vé duge 1y, dugc lam sang hodc lam
sang giang day.

+ Lép dao tao lién tuc cua cac truong Pai hoc Y Dugc t6 churc.

+ Pao tao dudi hinh thirc giao ban chuyén mon, sinh hoat khoa hoc hoac
hoi1 thao khoa hoc tai co s& kham bénh, chira bénh.

+ Pao tao trong qua trinh di budng bénh.

+Pao tao béng cac ban tin cap nhat vé thudc tai co s kham bénh, chira bénh.

+ Pao tao qua trao d6i thong tin truc tiép gilta cac nhan vién y té.
e) Pdnh gid sir dung thusc

- Panh gia str dung thubc 1a hoat dong nén dugc thuc hién thuong xuyeén,
c6 hé thdng, dua trén cac tiéu chi gitp cho dam bao sir dung thuc phd hop (6
muc ting ¢4 thé nguoi bénh). Muc dich caa danh gia sir dung thudc 1a thuc day
td1 wru hoa diéu tri thdng qua viéc dam bao viéc st dung thude 1a phu hop vai cac
chuan Mmuyc chdm soc strc khoe hign hanh. Néu viéc viéc sir dung thuéc khdng phu
hop, can trién khai can thiép pho hop dé diéu chinh lai. Banh gia str dung thude

nghia 14 dénh gia qua trinh thuc té trong ké don, cap phét hoic ding thudc (chi
dinh, lidu dung, twong tac thudc...) trén timg ngudi bénh cu thé.

- Céc muc tiéu cu thé cua danh gia su dung thudce:

+ Xay dyung cac hudng din (tiéu chi) cho st dung thude hop 1.

+ Panh gia hiéu qua cta diéu tri bang thudc.

+ Nang cao tinh trach nhiém trong qué trinh sir dung thude.

+ Ngan chidn céc ,Vén dé lién quan dén su dung thudc, trong do bao gém
phan tng co haj cua thuoc, qua liéu, khong du li€u, liéu khong ding, that bai diéu
tr1 va dung thuoc khong c6 trong danh muc.

+ Phat hién ra nhing linh vuc can ting cudng cung cip thong tin va cac
bién phép truyén thong.
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Trong linh vie dam bao an toan thudc, cac nghién cau vé danh gia st dung
thudc c6 thé tap trung vao cac khia canh nhw danh gia va/hodc gidm sat hanh vi
ké don mot thudc cu thé'(chi dinh, liéu, cach dung) béo cdo sai sot trong diéu tri,
b&o cao vé phan ang c6 hai caa thudc, thudc ¢ pham vi diéu tri hep, thUOc c6 tan
suat gap phan ang ¢d hai cao, thudc st dung theo chi dinh chwa duoc cip phép
(off label), thudc str dung cho nhom ngudi bénh ¢6 nguy co cao. Viée danh gia sir
dung thudc néu duoc trién khai dinh ky sé gitp phat hién nguy co hay sai sot lién
quan dén thudc c6 thé phong tranh duoc.

9) Cdp nhdt, sita d6i hwéng ddn sir dung thuéc

Tuy thudc vao van dé lién quan dén st dung thude duge danh gia co phai
1a ADR hay tac dung phu cua thudc (bao gdm ca sai st trong qua trinh str dung
thudc) hay khiém khuyét chit luong thude, duoc si1dm sang tu vin cho Hoi dong
Thubc va diéu tri hodc nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat cua co so
kham bénh, chita bénh stra doi, cap nhat hudng din st dung thube trong co s
kham bénh, chita bénh nhu giéi han chi dinh, huéng dan str dung mot sé thude c6
nguy co cao (nhu thuéc can quang, thuc gay mé, ...), tam ngimg str dung hoic
ngumg st dung vinh vién voi cac trudng hop xay ra chudi ADR lién quan dén
cung mot 16 thube hodc khi ghi nhan cac van dé lién quan dén chat luong thude.
Day la giai phap can thiép hiéu qua dé giam thiéu nguy co xay ra cac van dé lién
quan dén thubc. Hudng dan sir dung thude sau khi dugc cép nhat, stra doi ciing
can dugc thong bao to1 nhan vién y té dé trién khai thuc hién.

3.6.2. Pdnh gid tic djpng ciia ké hogch giam thiéu ADR

- Trong mot s6 truong hop, viéc trién khai ké hoach giam thiéu ADR can
di kém véi danh gia hiéu qua ciia hoat dong nay. Viéc trién khai cac can thiép
giam thiéu ADR c6 vai tro quan trong dé dam bao str dung thudc hop 1y, an toan.
Hiéu qua tac dong cua can thiép co thé xac dinh thong qua céac chi s6 qué trinh
(trude va sau khi can thi€p), 1o ich 1am sang va lgi ich kinh té. Tac dong va hi¢u
qua ciia mot hay nhiéu can thiép lién quan an toan thude nén dugc danh gia tir goc
d6 hiéu qua trén ngudi bénh. Thanh cong cua chuwong trinh an toan thudc co thé
xac dinh duoc bé’mg quy trinh do ludong, myc tiéu dau ra hodc chi tiéu can thi¢p da
xac dinh.

- Viéc lua chon dugc can thi¢p phu hop dong vai tro quan trong. Cac can
thiép liét ké & muc 3.6.1 cia Hudng dan nay cé thé duoc coi 1a tiéu chuan danh
gia tam thoi va can két ndi voi két qua 1am sang. Hoat dong can thiép co thé lién
quan dén két qua 1am sang (vi du: s tai bién lién quan dén thudc da xay ra) hoic
khéi lwong cong viée (vi du: sb lugng hudng dan da duoc ra soat, danh gia). Tiéu
chuan danh gia két cuc kho thu thap thong tin hon va thuong can phai hiéu chinh
theo cac yéu td nguy co (vi du: ty 1é tir vong, ty 18 tai nhap vién).

- Pénh gia hiéu qua can thiép la budc cudi cling trong quy trinh quan 1y an
toan thudc. Mot sb phuong phép thuong duge ap dung dé danh gia hiéu qua cia
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 duoc toan bo thong tin hay
khong.
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+ Phan tich tdc dong 1én viéc ké don cta thﬁy thudc: Phan tich xem viéc ké
don thay doi nhu thé nio sau khi c6 can thiép.

+ Theo doi cac bdo cao tu nguyén: Cac bdo céo vé bién cb bat 1oi c6 con
tiép tuc xay ra sau khi tién hanh can thiép hay khong.

+ Thuc hién‘cac nghién ctru mo ta vé tinh hinh ké don va cac bién cb bat
loi: Céc can thiép ¢ lam giam ty 1¢ mac/ ty 1¢ tr vong do ADR gay ra hay khong.

- Néu c4c can thiép giam thiéu ADR khong cho thay hiéu qua ddi voi cac
ADR quan trong, co sé kham bénh, chira bénh nén c6 bién phap bo sung/thay thé
cac can thiép khac phu hop néu thube tiép tuc dugc st dung tai don vi.

- Mot sb chi sé ap dung trong danh gia hiéu qua cua hoat dong giam sat
ADR tai co s6 kham bénh, chira bénh (xem Phu luc 13).

IV. TO CHUC THUC HIEN

Trién khai hoat dong gidm sat ADR trong co sé kham bénh, chira bé¢nh can
¢6 su tham gia cua nhiéu ddi tac da nganh bao gdm ngudi dung dau co s kham
bénh, chira bénh, Hoi dong Thude va diéu tri (néu c6), cac phong chirc ning, cac
khoa 1am sang (hodc khoa, phong khdm bénh), khoa, phong can 1am sang va khoa
Duoc (hoic bd phan Dugc 1am sang). Giam sat phan tng c6 hai cta thudc 14 trach
nhiém cia tat ca cac nhan vién y té bao gém bac si, dugc si, diéu dudng vién, ho
sinh vién, k¥ thuat vién va cac nhan vién y té khac c6 lién quan dén su dung thube
tai co s& kham bénh, chira bénh.

4.1. Nguoi dirng dau co sé kham bénh, chira bénh

- To chwe va trién khai hoat dong giam sat ADR trong don vi.

- Giam sét viéc 1ap ké hoach, trién khai va danh gia cac ké hoach giam sét
va giam thiéu ADR.

- Chi dao xay dyng va trién khai cac hoat dong du phong phan tng c6 hai
cua thudc va cac van dé lién quan dén thudc dya trén cac hudng dan thuc hanh,
khuyén céo tir y vin, bao cao vé sai sOt, cAc cdng cu giam sat an toan thudc va
phan tich dit liéu an toan thudc caa don vi.

- Chi dao viéc dam bao viéc quan Iy, sir dung thudc va an toan cho nguoi
bénh 14 ¢t 18i cua chién luge dam bao chat luong diéu tri cua don vi.

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

- Chi dao viéc dam bao tuan thu cac quy dinh cua phap luat va quy ché
chuy&n mén vé an toan thuéc.

4.2. Tiéu ban giam sat ADR - Hi dong Thudc va diéu tri/Bé phin Dwoc 1am
sang tai co s& kham bénh, chira bénh khong to chirc khoa Dwoc

- Xay dung quy trinh phat hién, danh gia, xu tri, du phong ADR va cac sai
s6t trong chu trinh cung Gng, sir dung thudc tai co sd khdm bénh, chira bénh ti
giai doan xay dung danh muc thudc dén ké don cua béc si, chuan bi va cap phat
thudc caa dugce si, thuc hién y [énh va hudng dan st dung cua diéu dudng, su tuan
thir diéu tri ciia nguoi bénh nham bao dam an toan cho ngudi bénh trong qua trinh
diéu tri.

- T6 chirc gidm sat ADR, ghi nhan va rat kinh nghiém cac sai sot trong diéu tri:
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+ Xay dung quy trinh str dung thudc, to chirc gidm sat chit ché viéc str dung
cac thude co nguy co cao xuat hién ADR va viéc st dung thude trén cac doi tuong
nguoi bénh ¢6 nguy co cao xdy ra ADR;

+ T6 chite hoi chan, thao luin va danh gia dé c6 két luan xir tri va céc bién
phap du phong trong truong hop xdy ra cac phan tng c6 hai nghiém trong, cac sai
sot trong diéu trj tai co s& kham bénh, chita bénh;

+ Panh gia dinh ky, trinh 1anh dao co s kham bénh, chita bénh phé duyét
va va chia sé thong tin cho cac bén lién quan bao cdo tong két vé ADR va cic sai
sot trong diéu tri ghi nhan tai don vi minh.

- Trién khai hé théng bao cdo ADR trong co s& kham bénh, chita bénh:

+ Pbi voi ADR gay tir vong, de doa tinh mang, ADR xay ra lién tiép voi
mot san pham thudc hay ADR véi cac thudc méi dua vao st dung trong co s
kham bénh, chita bénh: nhan vién y té bao cdo ADR véi khoa Dugc hodc bd phan
Duoc 1am sang tp hop dé co co so trinh nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky
thuat cua co s kham bénh, chira bénhco quyét dinh xt ly Kip thoi, pht hop va
trong thoi gian s6m nhat giri bao céo vé Trung tam Quéc gia hoac Trung tm khu
vuc vé Théng tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cua thudc.

+ Doi voi ADR khic: khuyén khich nhan vién y & bao céo, khoa Duge
hoac bo phan Dugc 1am Sang tong hop va gui bao cdo Ién Trung tam Québc gia
hodc Trung tdm khu vuc vé Théng tin thudc va Theo ddi phan tng cé hai cta
thude.

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

- X4c dinh danh muc thudc c6 nguy co cao can giam sat dé dam bao an toan
trong qua trinh st dung thudc va xdy dung quy trinh theo doi, huéng dan sir dung
cac thude nay tai co s kham bénh, chira bénh.

- Cap nhat, bo sung, sua d6i danh muc thudc ctia co s& kham bénh, chira
bénh, huéng dan diéu tri va cac quy trinh chuyén mon khéac dua trén thong tin vé
ADR va sai st trong sir dung thudc ghi nhan dugc tai co so kham bénh, chira
bénh va tir cac canh bio ciia cac co quan quan 1y va chuyén mon ctia Bo Y té.

- T6 chirc tap huan dinh ky cho nhén vién y té clia co s¢ kham bénh, chita
bénh vé k¥ nang phat hién, xir tri ADR, k¥ ning dién bao cao ADR dung va day
du thong tin.

4.3. Khoa Dugc

- Cap nhat thong tin str dung thudc, thong tin vé thudc méi, thong tin vé an
toan thudc gui dén nhan vién y té va nguoi bénh trong co so kham bénh, chira
bénh dudi nhiéu hinh thire nhu tu van chuyén mon tryuc tlep, sinh hoat khoa hoc,
cung cip ban tin, théng tin vé thude va cac tai liéu chuyén mon thong tin thude
khéc.

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

- Tham gia x4y dung va stra doi quy trinh gidm sat va bdo cio ADR tai don vi.

- Xac dinh cac thudc c6 nguy co cao va nguoi bénh co nguy co cao xuat
hién ADR tai don vi.
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- Trong qua trinh thuc hi¢n hoat dong chuyén modn, thong qua xem bénh an
hodc duy¢t thudc tai Khoa Duoc, phat hién ADR duya trén cac thude co kha nang
duogc sir dung dé xir tri phan tng c6 hai cta thude, biéu hién 1am sang va két qua
xét nghiém can 1am sang bat thuong (xem Phu luc 2). Uu tién xem xét bénh an
ctia ngudi bénh c6 nguy co cao va ngudi bénh sir dung thude co nguy co cao xay
ra ADR (xem Phu luc 11 va Phu luc 12).

- Trao doi véi bac si, diéu dudng néu phat hién ADR khi thyc hién hoat
dong Dugc lam sa‘mg tai khoa phbng dé co bién phap xur tri phi hop.

- Cung cép thong tin vé thudc trong qua trinh xac dinh va xir tri ADR theo
yéu cau ctia nhan vién y té.

- Phan tich/d4nh gia cac bao cao ADR va tong két dinh ky dit liéu bao cao
ADRtai don vi.

- Pho bién cac thong tin thu dugc thong qua chuong trinh giam sat ADR
cho nhan viény té va nguoi bénh, dac biét cac ADR nghiém trong va ADR khdng
dinh trudc.

- Hudng dan, hd trg bac si va diéu dudng vién hoan thién day du va chinh
xéc cac thong tin can thiét trong mau bao cao phan tmg co hai cta thudc.

- Duoc si 6 thé truc tiép thu thap thong tin va viét bao cdo ADR.

- Luu thu cam on d nhan dugc bao cdo va thu phan hoi két qua tham dinh
béo cao ADR cuia Trung tam Qudc gia hodc Trung tdm khu vuc vé Thong tin
thudc va Theo ddi phan tng o hai cia thude guri cho nhén vién y té di tham gia
bao cao.

4.4. Phong Quan ly chat lwong

- Xay dung ké hoach va ndi dung hoat dong quan 1y chét luong trong co s
kham bénh, chira bénh.

- Phéi hop voi Phong Ké hoach tong hop va cac don vi ¢6 lién quan dé thuc
hién, theo ddi, kiém tra, danh gia cac hoat dong lién quan dén cai tién chat luong
va an toan nguoi bénh.

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

- T6 chirc danh gia chét lugng co s& khdm bénh, chita bénh dua trén cac b
tiéu chi do BO Y té ban hanh, bao gdm céc tiéu chi lién quan dén an toan thudc.
4.5. Phong Ké hoach tong hop

- Phdi hop voi cac khoa/phong to chirc, theo ddi, danh gia hiéu qua viéc
thuc hién ké hoach dam bao an toan trong st dung thudc tai bénh vién.

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

- Phéi hop 6 chirc dao tao lién tuc cho nhén vién y té vé hoat dong giam
sat phan tmg c6 hai cia thudc va cac van dé lién quan dén thude.
4.6. Khoa lam sang, khoa, phong kham bénh va khoa can lam sang

- Phat hién va xu tri ADR.
- Khoa 1am sang, khoa, khong kham bénh: tuan thii cac hudng dan vé dam
bdo an toan trong sur dung thudc theo quy dinh.
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- Khoa c4n 1am sang: phdi hop vé6i khoa 1am sang va khoa Dugc dé giam
sat cac phan tng c6 hai cta thudc va cac van dé lién quan dén thude thong qua
két qua xét nghiém can 1am sang hodc két qua chan doan hinh anh.

4.7. Nhan vién y té

Tuy theo chtendng, nhiém vu cu thé, cac nhan vién y té lién quan co6 trach
nhiém trién khai thuc hién:

- Tuén thu chi dinh, chong chi dinh, than trong, liéu dung ctia thudc, chu § y
tién st di tng’(bao gém tién sir di tmg thudc) cua ngudi bénh, twong tac thude
trong ké don va thuc hién ddy du viéc giam sat theo ddi ngudi bénh trong qua
trinh diéu'tri dé dam bao ké don thude hop 1y (xem Phy luc 10)

- Tuan thu canh bao va than trong khi ké don st dung céc thude c6 nguy co
cao hodc ké don trén ddi tugng nguoi bénh ¢6 nguy co cao (xem Phy luc 11).

- Tuén thu quy trinh bao quan va st dung thudc cho ngudi bénh.

- Kiém tra twong tac thudc, chong chi dinh, trung lap hoat chat/nhom duoc
Iy trong quy trinh cap phat va sir dung thudc.

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

- Panh gid mirc d6 nghiém trong ciia ADR dé quyét dinh huéng xtr tri lam
sang phu hop.

- Phén tich nguyén nhan dé x4c dinh thudc nghi ngo. Giam liéu hoic nglng
thudc nghi ngd gdy ADR trong diéu kién 1am sang cho phép.

- Kip thoi thuc hién cac bién phéap diéu tri tridu chimg, diéu tri hd trg, dam
bao chirc ning sdng con cho nguoi bénh.

- Thyc hién theo cac huéng din chuyén mon ciia BO Y té ¢o lién quan néu
viée xtr tri ADR thudc pham vi cac huéng dan d6 (vi du: Thong tu s6 51/2017/TT-
BYT ngay 29 thang 12 nim 2017 ctia Bo truong B Y té vé Huéng dan phong,
chan doan va xur tri phan vé).

- Trong trudng hop can thiét, trao doi hudng xtr tri véi dong nghiép, to chirc
héi chan chuyén mon, tham khao thém thong tin vé ADR tir bd phan Duoc lam
sang hodc cac Trung tdm vé Thong tin thuc va Theo ddi phan tng c6 hai cua
thudc.

- Giam sat chit ch& nguoi bénh trong truong hop bét budce sir dung lai thude
nghi ngo gdy ADR khi khong ¢ thudc thay thé hodc khi loi ich cta thude vuot
tro1 hon nguy co.

- Pam bao thong tin cta phan tmg c6 hai nghi ngo do thude duoc ghi chép
vao hd so bénh an, bao gdm ca hé théng cap phat va ké don dién tr (néu c6).
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CAC PHU LUC

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

Cac hoatdong chinh

Mire d§ khuyén céo
thuc hién

Céan phai
thuc hién

Khuyén
khich
thuc hién

Noi dung
tham
khao

Trang

1. Phan cdng bo phan/ngwai phu trach giam sat ADR

X

3.1

2. Xay dwng quy trinh giam sat ADR

X

3.2

3. Phat hign ADR

3.1. Phat hién ADR théng qua hoat dong thuong quy

3.3.1

10

3.2. Phat hién ADR thdng qua gidm sat chu dong

3.3.2

10

4. B4o cdo ADR

Trién khai hé thong bao cao tw nguyén tir tat ca nhan vién
y té-trong co s& kham bénh, chira bénh

3.4

13

5. Panh gia ADR

5.1. Banh gia mirc d6 nghiém trong

3.5.1

19

5.2. Pénh gia mirc 46 nang

3.5.2

19

5.3. Panh gia mdi quan hé nhan qua

x

3.5.3

20

5.4. Panh gia kha nang phong tranh dugc

354

20

5.5. Tong két dix liu ADR dinh ky
- S6 lwong bao céo
- Bac diém thudc nghi ngo
- Pic diém ADR
- Péanh gi4 chat luong bao céo
- Phan tich xu huéng ADR, xu huéng ty 1¢ ADR

X X

X

355

22

6. Du phong ADR

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

6.1.1. Xay dung duoc hé théng cac danh muyc thube can
luu y

- Danh myc nhin giéng nhau, doc gidéng nhau

- Danh myc thudc khong nhai, nghién, bé

- Danh muc tuong tac thubc

- Danh myc tuong hop, tuong ky

- Danh muc thudc can hiéu chinh liéu

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

X X X X X

6.1.2. Quan ly thudc c6 nguy co cao
- Xay dyng danh muc thudc ¢6 nguy co cao
- Xay dung huéng dan quan ly thude cé nguy co cao

6.1.3. Quan ly nguoi bénh cé nguy co cao
6.1.4. Dao tao, tap huan cho nhan vién y t¢ vé Canh giac
Duoc va giam sat ADR

6.1.5. Thong tin thudc cho nhan vién y té va cho nguoi
bénh (trong do6 co6 thong tin vé ADR)

6.1.6. Panh gia sir dung thudc

6.1.7. Cap nht, sira d6i hudng dan sir dung thude

x

3.6.1

23

6.2. Panh gi4 tac dong cua ké hoach giam thiéu ADR

3.6.2

29




35

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. Mt s6 biéu hién chung 7. Réi loan tiéu hda
- St - N6n, budn nén
- Pau dau - Kho nuot
- Budn ngu - Réi loan vi giac
- Ngét - Tang san loi
- Tang can nhanh - Khé miéng
- Loét miéng
2. Phan wng ngoai da - Loét thuc quan
- May day - Pau thuong vi
-Phu mach - Soi mat
- Ban do - Viém tuy
- Ban xuat huyét - T40 bon
- Tang nhay cam anh sang - Tiéu chay va viém dai trang gia mac
- Ban noi bong: Hong ban da dang, hoi - Xuét huyét tiéu hoa
ching Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi
nhidm doc, ban ¢b dinh. 8. Réi loan hd hap
- Mun trizng cé - Kho tho
- Rung téc - Co that phé quan
- Nhidm khuan, nhiém nam - Viém phoi ké
3. Réi loan chire niing gan 9. Gi4 tri glucose mau bat thwong
- VVang da, vang mat, phu - Tang glucose mau
- Két qua xét nghiém chirc ning gan bat - Ha glucose méu
thuong (tang AST, ALT, phosphatase
kiém, bilirubin méau) 10. Roi loan ndi tiét
- Suy gan - Suy giap
- Cuong giap
4. Két qua xét nghiém huyét hoc bt - Tang prolactin méau
thuong - Lupus ban d6 do thudc
- Giam hong cau, hemoglobin
- Giam bach cau, giam bach cau da nhan 11. Réi loan than kinh, co
trung tinh - Bénh ly than kinh ngoai bién
- Giam tiéu cau - Chong mat
- Tang bach cdu wa acid - Co giat
- Thiéu mau tan mau - Réi loan trwong lyc co
- Tang s6 luong bach cau lympho - Réi loan ngoai thap
- Phan trng Coombs duong tinh - Tang ap luc ndi so
- Giam thoi gian prothrombin, tang INR - Bong tac bat thuong
- Xuat huyét - Pau co
- Tiéu co van cap
5. Biéu hién phan vé - Loang xuong
6. Suy than cap - Hoai tir xwong

- Tang creatinin mau, giam muc loc cau
than



12. Huyét &p bat thwong
- Ha huyét ap

- Ha huyét ap tu thé dung
- Tang huyét ap

13. Réi loan tim

- Loan nhip hoac biéu hién bat thuong
trén dién tim do6

- Viém mang ngoai tim

- Cham nhip

- Huyét khéi/ dot quy

- Bénh co tim

- Bénh van tim

- Suy tim

36

14. Roi loan tam than

- Trang théi 16 13n do thuéc
- Kich dong

- Uc ché tam than

- Thay d6i tdm tinh: tram cam, hung cam
- Réi loan giac ngu

- Réi loan hanh vi dn udng
- R6i loan tri nhg

- Thay ddi nhan thic

- Loan than

- Hoi ching cai thudc.

15. T4t ca cac biéu hién bét thwong
khac ghi nhan dwegc trong qua trinh
diéu tri cia ngwoi bénh sau khi sir
dung thudc nghi ngo:.
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PHU LUC 3. MAU BAO CAO PHAN UNG CO HAI CUA THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 23/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011)

BAO CAO PHAN UNG CO HAI CUA THUOC

THONG TIN VE NGUO1 BAO CAO, BENH NHAN VA PON VI BAO CAO

SE DUQOC BAO MAT

5. Ngay xuit hién phan ung:.......... i o

3. Gigi tinh
ONam O N

7. M0 ta biéu hién ADR

8. Céc xét nghiém lién quan dén phan tng

9. Tién s (d; ¢ng, thai nghén, nghién thudc |4, nghién rwou, bénh gan, bénh
thgn...)

10. Céch xr tri phan ung

O T vong
O Pe doa tinh mang

11. Mirc d6 nghiém trong cua phan ung
O Nhap vién/Kéo dai thoi gian ndm vién

O Tan tat vinh vién/ning né

[ Dj tat thai nhi
O Khéng nghiém trong

O Tu vong do ADR

12. Két qua sau khi xir tri phan &ng

O Chua hdi phuc

O Hbi phuc c6 di ching

ham lugng

Bt dau

Két thic

O T vong khéng lién quan dén thubc O Pang hdi phuc [ Hbi phuc khong c6 di chung [ Khong ro
C. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO GAY ADR
. 36 lan NPT N
Dang | \na Litu | dung (Nl\{g% qheU/ tri )
, , , ) » 'gay/thang/nam Y Y
STT |  13.Thudc (tén géc va tén thuong mai) | SO0 | san | sélo | 9ung | tong | Dudng Ly do ding
ham UAt mot ngay/ dung Bit Két thuoc
A tuan/ \
hegng lan thu;nng. dau thic
i
i
iii
iv
STT cliigglé;ht:]?g:rﬂgégr:gg] licu cia thuoc bi nghi ngo, phan (g co 15.Ta4i st dung thudc bi nghi ngo cd xuat hién lai phan tng khong?
(Tuong * = ~ T y Z
tng 13.) Cé Khéng N th?g - Khong cd thong tin Cé Khéng Khong tai sir KhAong co
ngung/giam liu dung théng 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. CAc thudc ding ddng thoi (Ngogi tri cac thude dimmg diéu trilkhdc phuc hdu qud ciia ADR)
Ten thude Dang bao ché,  Ngay diéu tri (ngay/théng/ndm) Tén thuée Dang BC, Ngay diéu tri (ngay/thang/nam)

ham luong Bt dau Két thiic




D.PHAN THAM PINH ADR CUA PON VI

17. Pénh gia moi lién quan gitra thubc va ADR
O Chac chan
O C6 kha nang

38

O Khong chic chin
O Chua phan loai

O C6 thé OKhongthéphanloai
18. Pon vi thdm dinh ADR theo thang nao?
0O Thang WHO [ Thang Naranjo O Thang Khac: ......cccoeviviiiiiiiiiiainnes

19. Phan binh luan cua nhan vién y t& (néu co)

E. THONG TIN VE NGUOI BAO CAO

20. HO VA teN:. ..o i e,

21. Chir ky

22. Dang bao céo: O Lan dau/ O B6 sung 23. Ngay bao

ca0:......... [ivennn.. [,

Xin hay béo cao tat ca cac phan ng co hai
ma anh/chi nghi ngo, dic biét khi:

e Cac phan ung lién quan t6i thudc méi

e Cac phanung khéng mong mudn hodc chua

duoc biét dén

Cac phéan ung nghiém trong

Tuong tac thude

Thét bai trong diu tri

Céc vén d& vé chat luong thude

Céc sai sot trong qua trinh st dung thude.

M3u béo cio nay dwogc 4p dung cho cac phan

wng gay ra béi:

e Thudc va cac ché phém sinh hoc

e Vic xin

e Ciac thubc cb truyén hodc thube c6 ngudn gbe

duoc liéu

e Thuc pham chirc ning.

Ngudi bao céo c6 thé la:

e Bacsi

e Duoc si

e Nhasi

e Y ta/didu dudng/nir ho sinh

e Cac nha cung cip dich vu cham soc stc khoe

Xin chan thanh cam on!

HUONG DAN LAM BAO CAO
Céch bao cao:
e Dién thong tin vao miu bao cdo
e Chi cin dién nhing phan anh/chi c6 théng tin
e (6 thé dinh kém thém mdt vai trang (néu miu bao cdo khong dii khoang trong dé dién
hay c6 nhiing xét nghiém lién quan).
e Xin hiy giri bao c4o vé& Trung tdm Qudc gia vé& Thong tin thudc va Theo dbi phan tng
thudc theo cac dia chi sau:
Thu: Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phéan tng c6 ha
Truong Pai hoc Dugc Ha Noi
13-15 Lé Thanh Tong, Quan Hoan Kiém, Ha Noi

Fax: (024) 3933 5642

Pién thoai: (024) 3933 5618

Website: http://canhgiacduoc.org.vn
Email: di.pvcenter@gmail.com

Anh/chi c6 thé 14y mau bao cdo nay tai khoa Dugc, phong Ké hoach tdng hop
ctia bénh vién hodc tai tir trang web http://canhgiacduoc.org.vn. Néu c6 bat ky thac
mac nao, anh/chi c6 thé lién hé véi Trung tam Quoc gia vé Thong tin thuoc va Theo

khac. ddi phan tmg c6 hai cua thube theo s6 dién thoai (024) 3933 5618 hoic theo dia chi
email di.pvcenter@gmail.com.
Phan danh cho Trung tdm DI & ADR Quiac gia
1. Gui xac nhan tdi don vi bao cao O 3. Phan trng da co trong y van/SPC/CSDL O
2. Phén lo?i phan tmg ) 4. Nhép dit liéu vao hé co sé dir lidu qudc gia O
O Thube méi O Thudc cii o _
O Nghiém trong O Khong nghiém trong 5. Nhap dir liéu vao phan mém Vigiflow O

6. Muc d6 nghiém trong cia phan tng

O Pe doa tinh mang/ gay tir vong

O Nhap vién/kéo dai thoi gian ndm vién

O Gay di tat/tan tat O Lién quan t6i lam dung/phu thudc thuée

O Co kha nang
O Cothé

O Chua phan loai
O Khong thé phan loai

7. Giti bo céo t6i hoi ddng tham dinh O '/\‘géy /9"“ 8. Giri bdo cdo cho UMC O N/gé‘y ‘-/mi
9. Két qua tham dinh
O Chic chin O Khéng chéc chin O KRAC:. ..ot

10. Nguoi quan ly bao cao

12. Chitky
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PHU LUC 4. VI DU MAU BAO CAO ADR CO CHU PiCH

C6 thé tham khao miu bao cdo phan ung di tng thude dudi day dé xay
dung mau bao cao ADR cd chu dich lién quan dén van dé an toan thuoc can trién
khai giam sét tich cuc tai co s& kham bénh, chira bénh.

BAO CAO PHAN UNG DI UNG THUOC | Noi bis cio:
Thing tin vé ngedi bdo cdo, bénh nhdn vi den vi bdo cdo Mi binh dn:
5& dhegre bddo mdgr Nty viio /MNydy ra
Mi do Trung tim Quie gia quin 1y

Tinh trgng biio cdo: [ Pién form O Theo dai [ Hoén thinh

3.Gigi: 0 Nam__ ) Nit

S.MNgdy xudt hign phan mg: 6.Phin img xuit hig¢n sau lin cudi cing ding
thudc bao liu?
S 7MG té phin Gmg: 8.Chin dodn thé lim sing di (mg thude:

[CBan dé khing bong da CiMuyn mi CMiy day OPhi Quincke

CBan dd bong da [ Hogi tir da CIViém mach OSéc phin vé

[CBan d6 nhay cdm véi dnh sing  (Ban sin khong xéc dinh | C1Co thilt phé quin CHéng ban da dang

CMun nude bong e ClLoét < 2 hic ty nhién CBan myn mi cdp todn thin

[Ban dang xuft huyét CJLoét = 2 hic ty nhién CIH{i chimg qua min do thube (DIHS/DRESS)

CMiy day Csbt CHéng ban nhidm séc cd dinh

CPhi Quincke CGan, lich, hach o CIH{i chimp Stevens - Johnson

T T T CHoai tir thugng bi nhifm dic

CIB i hign U ROR. ..o EIKRAC. ..o

CBidu hign tudn Bodn. .. ..o,

9.Tikn sir: 10.X¢ét nghifm lién guan

11 Mire dd nghidm trong: 12.X1r tri phiin (g 13. K6t qué sau xir tri:

LT vong O Tir vong

[ Be doa tinh mang ] Chura héi phuc

[ Mhip vién/kéo dii théi gian ndm vign O Pang héi phuc

[ D¢ lai di it [ Hoi phyc c6 di chimg

[ Khing nghiém trong 1 Hoi phye khéng c6 di chimg
14. Thuoe nghi Lieu S0 lan du Ngiy digu trj Ly do din

T ngir " Dutmg ding 1 Ig:na irong ngu;}? Biit diu | Két thic ythuéc :

1

2

3

15.Mgimg giam liéu thude, phin img di tmg co cdi thién 16.Téi sir dung thudc, phin ing dj (mg cd xudt hién lai

khang? khang?

Thuée 1: C1Cé DKhéng CKhdng ngimg/gidm lidu Thubc 1: 0C6 CKhéng CKhéng tii sir dung

Thube 2: 0C6 DKhéng CIKhéng ngimg/giam lidu Thubc2: 0C6 CKhong [OKhéng tii sir dung

Thude 3: 0C6 DKhong CIKhing ngimg/gidm lidu Thube 3: OC6  OKhing CKhing téi sit dung

17.Chi phi diéu trj df éng thudc:

18.Ho tén: Ngh! nghiép/chire vy:

Eﬁ:iﬂlm': Neay bio 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 nhan

Thuéc

Khang histamin Dj tng thudc

Adrenalin Phan vé hodc xuét huyét do thudc

Vitamin K Qua liéu thudc chdng dong khang vitamin K

Protamin Qua liéu thué)f cl}éng dong heparin/heparin
trong lugng phan tir thap

Flumazenil Qua liéu thudc an thin nhém benzodiazepin

Fab miéndich véi digoxin

Ngb doc digoxin

Thuoc chéng non

Buon nén/ndn 1ié€n quan dén su dung thudc

Naloxon

Qua liéu thudc giam dau opioid

Thudc diéu tri tiéu chay

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

Natri polystyrene (Kayexalate)

Tang kali mau lién quan dén suy than hoic do
thudc

Xét nghiém can lim sang

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

Qua liéu thudc chéng dong heparin

Gia tri INR > 6

Qua lidu thudc chdng dong khang vitamin K

S6 luong bach cau < 3.000 bach cau/mm?

Giam bach cau trung tinh do thudc hodc tinh
trang bénh

S lugng tiéu cau < 50.000 tiéu cau/mm?®

Giam tiéu cau do thudc hoic tinh trang bénh

Glucose mau < 2,78 mmol/I

Ha duong huyét lién quan dén str dung insulin
va céac thudc di€u tri dai thao duong

Tang creatinin huyét thanh

DJc tinh trén than lién quan dén thudc hodc tinh
trang bénh

Kali mau > 6 mEqg/L

Tang kali mdu do thudc hodc tinh trang bénh

Kali mau < 3 mEg/L

Ha kali mau do thudc hoic tinh trang bénh

Natri mau < 130 mEg/L

Ha natri mau do thudc hodc tinh trang bénh

Duong tinh vi khuan Clostridium difficile
trong phén

Boi nhiém lién quan dén str dung khang sinh
pho rong

Biéu hién lam sang

An than qua mac, hon mé, nga

Lién quan t&i lam dung thudc an than

Phéat ban da

Phan rng c6 hai cta thuoc

Daéu hiéu khdc

Dirng thude dot ngdt khong rd nguyén
nhan trong qua trinh diéu tri

Phan tng c6 hai cua thude

Chuyén lén mirc cham s6c¢ cao hon

Phan ung c6 hai cua thude

Loc mau cap

Suy than cap do thudc

Truyén mau hodc st dung ché pham méu

Lién quan thudc chdng dong

1INR (international normalized ratio): chi sé chudn héa quac té
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PHU LUC 6. SO PO PHAN LOAI SAI SOT LIEN QUAN PEN THUOC

Phan loai sai sotlién quan dén thudc theo NCC MERP va so dd dién tién
phan loai sai sot lién‘quan dén thuoc nhu sau:

Hoan canh hoic sy
kién cd kha nang
gay sai sot

Loail
Sai st xay = gop
phiin hofc gay ra tir
vong cha bénh
shin

Logi H
Sai s6t xdy ra yéu ciu
céc can thigp can thif
dé duy tri sy séng

ba thuc su
xay ra sai sot
chua?

Logi G
Sai 56t xdy Ta g6
phin hode giy tée
hai khang hdi phue
cho bénh nhin

Sai st xdy ra gép
phin hode ghy téc hai
tam théri cho bénh
nhan va yéu chu nhip
vién hodic kéo dii thir
gian nim vién

LoglE
Sai s6t xdy ra gy WY
tac hat tam théi b
cho bénh nhén vi
Y & -
yéu ciu cdc bign
phip can thiép

Sai sot da xay
ra trén bénh
nhan chua?

Khing ci sai sit

Sai sot, khing giy hai

Sai s6t gop phan
hozc gay tir
vong cho bénh

Sai sot, gy hai

Sal st 1r vong

Cd6 nhap vién
hogc kéo dai thoi
gian nam vién?

C6 can giam sat
hoac thyc hién
can thigp dé giam
thiéu nguy co?

Bénh nhan c6
gap tac hai
nao khong?

can thiép can v tam thoi?
thiet dé duy tri '
Tac hai do co

khéng hdi phuc?

Thuat ngix phan loai sai sét lién quan dén thudc theo NCC MERP
NCC MERP: National ;Ir—?c 2\;}: ?u suy giam th{é ChétA, ténj Iy, chtrc nang sinh 1y hay céu triic co
dinating  Council  for ¢ vahogc dau do nguyén nhando.
'C\:AOC();’_ ion E R . Giam sat: Theo d&i hoac ghi lai dau higu sinh ly, tam Iy c6 lién quan.
edication Error . eporting . Can thiép: Co thé bao gom thay doi phac do, can thiép thuoc/phau thuét.
and Prevention — My Loal H Can thiép can thiét dé duy tri sy séng: Bao gdbm hb tro tim mach hoic

hé hap (vi du: hd hdp nhan tao, khir rung tim, dat noi khi quan, v.v ).

KHONG
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PHU LUC 7. THANG PANH GIA MOI LIEN QUAN GITA
THUOC VA ADR

Mot bién cb bat loi xay ra trong qua trinh diéu tri c6 thé ¢ lién quan dén
bénh 1y hoic thudc dang sir dung cua nguoi bénh. Viée xac dinh r6 nguyén nhan
gdy ra ADR la‘quy trinh phuec tap, can thu thap day du thong tin vé ngudi bénh,
v€ phan ng,co hai, vé thudc nghi ngd va cac thude dung dong thoi. Khi xay ra
bién c6 bat foi cAn xem xét dén kha nang lién quan dén thudc bén canh cac nguyén
nhan khéc. Tuy theo diéu kién chuyén mon, cac co sé kham bénh, chira bénh co
thé danh gid moi lién hé gitta thudc nghi ngd va ADR theo thang phéan loai ciia
T6 chire Y té thé gidi hodc thang danh gia ctia Naranjo dé rat kinh nghiém cho
cong tac chuyén mon. Pay 13 hai thang danh gia dugc st dung pho 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 gl tat ca cac bao co
vé ADR nghi ngo do thuéc ma khong can kém theo bat ky danh gia nao. Céc bao
cao s€ duoc cac chuyén gia cua Trung tam Quéc gia va Trung tim khu vyc tham
dinh va giri két qua phan hoéi cho nguoi bao cdo va co so kham bénh, chita bénh
trong truong hop can thiét.

1. Thang phén loai clia T6 chirc Y té thé gi¢i (WHO)

Mobi quan h¢ gitra thuoc nghi ngd va ADR dugc phan thanh 6 muc do (xem
Bang 7.1). Pé xep loai mbi quan h¢ gitra thudc nghi ngd va ADR ¢ muc do nio,
can thda man tat ca cac tiéu chuan danh gia da duoc quy dinh tuong ung voi mirc
d6 d6. Cac cip thudc va ADR dugc phan loai ¢ cac muc “chic chan”, “c6 kha
nang” va “c6 thé” duogc danh gia 1a ¢6 mdi lién quan giita thuc nghi ngd va ADR.
2. Thang danh gia cia Naranjo
Moi quan hé gitra thudc nghi ngo va ADR duoc phan thanh 4 mirc bao gom:
chac chan, c6 kha ning, c6 thé, khong chiac chan. Thang dénh gia nay dua ra 10
cau hoi (dya trén céc tiéu chi danh gia bién c6 bat loi) va cho diém dua trén céac
cau tra 101 (xem Bang 1.2). Téng diém s& duoc st dung dé phan loai mbi quan hé
giﬁ’a thudc nghi ngd va ADR. Céc cip thudc va ADR dugc phan loai & cac mirc
“chac chan”, “c6 kha nang” va “co thé” ciing duoc danh gia la c6 méi lién quan
giita thuc nghi ngd va ADR.
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Bang 7.1. Thang danh gid méi quan hé giita thuéc nghi ngo va ADR ciia WHO

Quan hé nhan qua

Tiéu chuan danh gia

Chéc:chin
(Certain)

e Phan tng duoc mo ta (biéu hién 14m sang hodc can lam sang
bat thuong) c6 moi lién hé chat ch€ vai thoi gian sir dung thude
nghi ngo,

e Phan tng xay ra khong thé giai thich bang tinh trang bénh 1y
cua nguoi bénh hodc cac thudc khac sor dung dong thoi voi
thudc nghi ngo,

e Cac biéu hién ciia phan ing dugc cai thién khi ngimg sir dung
thudc nghi ngo,

e Phan tng 12 tac dung phu dic trung da duoc biét dén cua thude
nghi ngd (c6 co ché dugce ly 10 rang)

e Phan tng lip lai khi tai str dung thudc nghi ngd (néu c6 dung
lai thuée nghi ngo).

Co kha nang
(Probable/ likely)

e Phan tng dugc mo ta ¢ méi lién hé hop 1y vai thoi gian st
dung thuoc nghi ngo,

e Nguyén nhan giy ra phan tng khong chic chin dugc lidu co
thé c6 lién quan dén bénh ly cua ngudi bénh hoac cac thude
khac str dung dong thoi hay khong,

e Cac biéu hién ciia phan ing dugc cai thién khi ngimg st dung
thudc nghi ngo,

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

e Phan tng dugc mo ta ¢ mbi lién hé hop 1y voi thoi gian st
dung thuoc nghi ngo,
e Phan tng c6 thé duoc giai thich bang tinh trang bénh 1y cua

Cé thé : :
(Possible) nguoi bénh hodc cac thude khac sur dung dong thoi,

e Thiéu thong tin vé dién bién cua phan ung khi ngung st dung
thudc nghi ngd hodc thong tin vé viéc ngimg sir dung thude
khéng ro rang.

e Phan tmg duoc mé ta c6 mdi lién hé khong rd rang voi thoi gian

Khong chac chan str dung thuoc,
(Unlikely) e Phan ung co thé duoc giai thich bang tinh trang bénh 1y cua
nguoi bénh hodc céc thude khac sir dung dong thoi.
Chua phan logi o C(i}’}nhnh.a,nhwf_:c (;(ay {[ahp}{[an lrl?g,thrihutl;lgA car;thggn thon(gixtlél’ dfl
(Unclassified) g?érll gia hoac dang ti€p tuc thu thap thong tin bd sung dé dan
7 e Ghi nhan phan tng, nghi ngd 1a phan tng c6 hai cia thude,
Khoéng thé phan loai nhung khong thé danh gia dugc do thong tin trong bao cao

(Unclassifiable)

khong ddy du hodc khong thong nhat, va khong thé thu thip
thém thong tin bo sung hodc x4c minh lai thong tin.
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Bang 7.2. Thang danh gid mai lién quan gizza thuoc nghi ngo va ADR
cua Naranjo

Tinh diém
) Khong .
STT Cau hgi danh gia ) i c6 | Diém
Co | Khong thong
tin

Phan ung c6 dugc mo ta trudc do6 trong y van

1 N 1 0 0
khong?
Phan ung c6 xuat hién sau khi diéu tri bang

2 x o 2 -1 0
thuoc nghi ngo khong?

3 Phan tng c6 dugc cai thién sau khi ngung thuoc 1 0 0
hoac dung chat doi khang khéng?
Phan ng co tai xuat hién khi dung lai thuoc

4 n 2 -1 0
khong?
Co6 nguyén nhan nao khac (tru thudc nghi ngo)

5 |cO thé la nguyén nhan gay ra phan iang hay | -1 2 0
khong?

g | Phan tng co xuat hién khi ding gia duoc 1 1 0
(placebo) khong?
Nong d6 thuoce trong mau (hay cac dich sinh hoc

7 S ~ A tA Lan 1 0 0
khac) co ¢ ngudng gay doc khong?

8 Phan tng c6 nghiém trong hon khi tang lieu 1 0 0
hodc it nghiém trong hon khi giam licu khéng?
Nguoi bénh ¢d gap phan ing twong tu véi thuoc

9 | nghi ngo hodc cadc thuoc tuong ty trudc do| 1 0 0
khong?
Phan {mg c6 duoc xac nhan bang cac bang

10 chimg khach quan nhu ket qua xet nghiém bat 1 0 0
thuong hoac ket qua chan doan hinh anh bat
thuong hay khéng?

Téng diém
Két luan

Phan két luan danh so twong img véi cac muc phan loai sau:
= Chic chin (> 9 diém)
= (C6 kha nang (5 — 8 diém)
= (6 thé (1 —4 diém)
= Nghi ngo (<1 hodc 0 diém)




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

Trén thuc té, ude tinh c6 khoang 10%-80% tong sé6 ADR 1a c6 thé “phong
tranh duoc”. Pang cht v, chi phi ton that do ADR c6 thé phong tranh dugc cao
hon so v61 nhitng 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 dugc” phan anh cac van dé lién quan dén thude
c6 thé gy ton thuong thue sy trén nguoi bénh. Do do, nhan vién y té (dac biét 1a
cac duoc si1am sang) can dugc trang bi cac ki nang can thiét va dugc dao tao phu
hop nham phat hién cac ADR phong tranh dugce dé phat hién cac van dé tiém tang
lién quan dén thudc.

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

1. Phuong phap P dé xuat béi nhom chuyén gia cia WHO

Phuong phap P dugc ap dung dé phat hién mot cach he thdng cac sai sot
lién quan dén thude trong cac bao cao ca don I¢ vé an toan thudc, co thé ap dung
dugc cho bat ky bién cb bat 1oi ndo sau khi xac dinh duoc quan hé nhan qua gitta
bién ¢6 va thudc nghi ngo. Muc dich cua phuong phap P khong phai dé phan loai
cac sai sot lién quan dén thudc hay thuc hién phan tich nguyén nhan gbc ré. Cac
tai liéu tham chiéu khuyen cao nén dugc su dung trong danh gia ca bao gom to
hudng dan st dung thudc, cac huéng dan diéu tri ciia B 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 cuia ADR

- Phuong phap P yéu cau cau tra 101 “c6”, “khong”, “khong ap dung dugc”
hodc “khong rd” véi ting cau hoi cua tat ca 20 tiéu chi vai mdi ADR (xem Bang
8.1). Cau tra 101 “c6” cho bat ky tiéu chi nao dugc coi la ADR xdy ra c6 thé “phong
tranh duoc”. Piéu nay goi ¥ nguyén nhan gay ra ADR, tir 46 xac dinh céc tiéu chi
quan trong lién quan dén kha ning xay ra ADR. Céc tiéu chi quan trong niy thay
d6i tiry thudc vao nguyén nhan gay ADR:

+ Néu nguyén nhan giy ADR lién quan dén lidu dung, céc 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 t6 thoi gian, cac tiéu chi quan trong 1a 3, 4,
7 va 15,

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

+ Hanh vi cia ngudi bénh va chat luong thude nén duoc khai thac mot cach
hé théng vi nhitng yéu to nay cé thé 1am tang kha nang xuat hién bat cir ADR nao
(tiéu chi 5, 6,17, 18, 19, 20).

- Mot tiéu chi duoc xem 1a "khéng 4p dung dugc" néu nhu khong c6 mdi
lién hé (vi du: viéc ké don 2 thude c6 cing thanh phan khong anh huong dén kha
nang xay ra di tmg thudc).
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- Két qua danh gia s& roi vao 1 trong 3 trudng hop: "c6 thé phong tranh
dugc", "khong thé phong tranh dugc" va "khong danh gia duoc".

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

+ ADR dugc coi 1a “khong phong tranh dugc” néu khong ¢ tiéu chi quan
trong nao dugc xac dinh tir bao cao ca don 1é vé an toan thudc.

+ Trudng hop duge phan loai "khong danh gia duoc” néu khong ¢ hoic
khong du dir liéu can thiét dé danh gia. Vi du: phan vé do khang sinh nhom
penicillin dugc cho 1a "khong danh gia dugc" néu khong coé thong tin khai thac vé
tién str-di ung thude trude do cua nguoi bénh, hodc trong nhirng tinh huéng con
tranh cai (vi du: mot thube khong dugce phé duyét chinh thirc cho chi dinh trong
nhi khoa nhung thuong xuyén dugc st dung cho tré em).

2. Phwong phap cia mang lwéi cac trung tdm Canh giac Dwoc Phép

- Kha ning phong tranh dugc cia ADR duge danh gia bang cach chon cau
tra 161 va cho diém cho tirng muc theo cac cau hoi trong bo tiéu chi (xem Bdng
8.2). Cac tiéu chi danh gia duoc phan loai theo hai muc, 1an luot 1a:

+ Phat hién cac sai sot trong quy trinh sir dung thudc (sai s6t trong qua trinh
san xuit, cép phat, ké don, st dung, dich don, tu y sir dung thudc ké don va van
dé trong tuan thi);

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

- Kha nang phong tranh dugc cua ADR dugc phan loai theo 4 mirc d6 dya
trén sai sot phat hién duoc hodc diém tong cua tu’ng thudc nghi ngd duogc danh
gia, gom c6: “phong tranh dugc” (-13 dén -8), “co kha niang phong tranh duoc”
(-7 dén -3), “khong danh gia dugc” (-2 dén 2) va “khong phong tranh duge” (+3
dén +8).

- Thang danh gia kha néng phong tranh dugc cua Phap da duoc sir dung
trong nhiéu nghién ctru khac nhau trén nhiéu nhém thude va doi tuong khac nhau.
Céc nghién ctru da chi ra trong nhiéu trudng hop, khong c6 hodc thiéu thong tin
dé tra 10i cho mot hay nhiéu tiéu chi danh gia khién viéc cho diém co thé chua
dugc chinh xac. Mot s6 thong tin thuong khong khai thac duge day du dé danh
gia vé twong tac thudc, tinh wu tién lya chon thudc trén 1am sang hodc diéu kién
séng cua nguoi bénh. Vi vay, kho c6 thé xac dinh dugc tinh hop 1y tuyét dbi cua
mot chi dinh. Bén canh do, tinh thong nhat va toan dién cta céc tai liéu tham chiéu
nhu to thong tin san pham, huéng dan diéu tri hay cac tai liéu khac ciling 1a mot
yéu t6 anh huong. Nhiing han ché nay dan dén tinh dong thuan gitra cac chuyén
gia khi danh gié 1a khong cao.

- Bén canh mot s6 mat han ché vé thong tin cho danh gia gidng nhu nhiéu
bd cong cu khac, nhiing tiéu chi trong thang danh gia cua Phap cho thay phuong
phap nay khong chi chu trong cac sai sot hay tinh thiéu tuan thu khuyén cdo, ma
con quan tam dén viée t6i wu hoa diéu tri & ngudi bénh. Do d6, thang danh gia
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PADR ctia Phéap c6 ¥ nghia cao vé mat 1am sang. Pdng thoi, so voi phuong phap
P cuia WHO voi 20 tiéu chi, ma mot s6 tiéu chi trong d6 thuong khong danh gia
duoc, phuong phap ctia Phap don gian hon, doi hoi it thot gian d€ danh giéd hon.

Bang 8.1. Bang danh gia kha nang phong tranh duoc cua ADR
(theo phwong phap P cua Té chuc Y te The gioi)

Cac yéu th | GAc tiéu chi vé khi ning phong tranh |, | . | Khong | K<NOng
- Co6 | Khong ~ ap
lién quan dwoc ro dung

1. Liéu khéng phu hgp?

2. Bbuong dung khéng phu hop?

3. Thoi gian su dung thudc khéng phu
hop?

4. Str dung dang thudc khong phu hop?

5. St dung thudc hét han?

6. Bao quan thudc khdng phu hop?

7. Cach dung khong phu hop (thoi gian,
toc do, tan suat, ky thuat, pha ch¢, thao
tac, tron 1an)?

8. Chi dinh khéng phu hop?

9. Khéng phi hop voi dac diem cua
nguoil bénh (tudi, gisi, phu n&tr mang

Tz‘ﬁﬁ;‘;?h thai, khac)?
~ wpm | 10. Khong phu hop vai tinh trang 1dm
mon "Pr . A DA
sang (suy than, suy gan...) hoac bénh ly
dang c6 cua nguoi bénh?
11. C6 tién sir qua man voi thudc hoic
c4c thudc khéac trong nhom?
12. Twong tac thudc-thudc?
13. Trung lap diéu tri (ké don 2 hay
nhiéu thudc cd thanh phan tuwong tu
nhau)?
14. Khéng str dung thudc can dung?
15. Hoi chizng cai thudc (do ngirng thudc
dot ngot)?
16. Xet nghiém hoac theo doéi lam sang
khéng phu hop?
Ché oham/ 1113(}%%8& dung thuoc nghi ngo kém chat
thuoc "Pd" =

18. Pa sir dung thubc nghi ngo 13 gia?

Ngudi | 19. Khdng tuan tha diéu tri?

bénh "Pa" | 20. Ngudi bénh ty y dung thude ké don?
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Bang 8.2. Bang danh gia kha nang phong tranh dwoc cua ADR
(theo phuwong phdp cua mang luwoi cac Trung tdm Canh giac Duoc Phap)

| ADR da dwoc ghi nhin trong y vin® chua? — Chua: khong quy diém |
4 Pi duge ghi nhan
Sai s6t trong qua trinh lru hanh thude c6 thé 1a nguyén nhan truec tiép din t6i ADR khong?
(chon mdt hodc nhiéu muc) — Co6: phong tranh dugce
O San xuat 0 Cép phat 0 Ké don
O Su dung O Dich don O Ty y st dung thude ké don
0 Van @ tuan thi
J Khong
Khuyén cio tra ciru dwge® vio ngay ké don cudi hodc ngay dung cuoi
(Nguén e e et e et r e e e e s s esnreenesnenennenes o one ) —> KDODNE: khONE quy diém
Vo
THUOC Diém Tén tlhuéc nghi |ng1‘r."tlrong tac
A —Tuén thi khuyén cdo (chon a, b hoic ¢)
a - Sur dung thudce dlﬁ tudn thu cac khuyén' c40, hodc thiéu tuin +3
thu khi str dung thuoc khong anh huang dén truong hop nay
b - Khéng danh gia duoc 0
¢ - Nguoi ké don hodc bénh nhin khong tuén theo cac khuyén -5
c4o, va thiéu tun thi nay cé thé din dén ADR
BENH NHAN
B - Cic yéu to nguy co khic duge xdc dinh & bénh nhin (chon a, b, ¢ hoiic d)
a— Co ghi nhén, dé phat hién -3
b — Co ghi nhin, kho phat hién -1
¢ - Khong co +2
d - Khéng danh gia dugc (thiéu théng tin) 0
C - Tinh phii hep ciia don thudc véi diéu kién va hoan canh song cia bénh nhén (chon a, b hoiic ¢)
a - Phu hop +1
b - Khéng danh gia dugc (khong cd thong tin) 0
¢ - Khong phu hop -1
KE PON
D - Viéc ké don (hoiic tu sit dung thude) & bénh nhén 13 khong thé tranh khéi (chon a, b hoic ¢)
a—Duing +2
b — Khong danh gia dugc 0
¢ — Khong dung -4

Binh luin:

Tong diém

Khi ning phong tranh dugce® (tir 1 dén 4)
2 ADR duoc ghi nhan ¢ it nhat 01 tai liéu tham khao theo thi tu: Duogc thu Qubc gia Viét Nam,
T& huéng din st dung thude (Anh/Hoa Ky/Phap), Micromedex hoic Huéng dan diéu tri.

b Khuyén céo st dung thudc cap nhat nhat, co thé tiép can duoc tinh dén ngay cubi cung ké don
hay duing thudc ciia ngudi bénh. Ngudn khuyén cao gom c6 it nhat 01 trong sé cac tai liéu tham
khao theo thir tu: Duoc thu Qubc gia Viét Nam, To huéng dan sir dung thude dugc phé duyét
tai Viét Nam hoic mét sé nuéc tham chiéu khéc, hoic Huéng dan chan doan va diéu tri duoc
Bo Y té ban hanh.

¢ 1- Phong tranh duoc (-13 dén -8 hodc phét hién duoc it nhét 1 sai sot trong quy trinh sir dung
thudc); 2 — C6 kha ning phong tranh duogc (-7 dén -3) ; 3- Khong danh gia dugce (-2 dén 2) ; 4 —
Khong phong tranh dugc (+3 dén +8).
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PHU LUC 9. THANG PANH GIA CHAT LUQNG
CUABAO CAO ADR

Chét lugng bao cao dugc danh giad dua trén cach tinh diém hoan thanh bao
céo (report completeness score) theo thang diém VigiGrade ctia Trung tim theo
déi Uppsala - T6 chtic Y té thé giéi WHO (Trung tim WHO-UMC).

+ Piém hoan thanh mdt bao cao dugc tinh bang trung binh cong diém cta
cac cap thubc — ADR trong bdo céo, voi diém hoan thanh bao cdo ctia mét cap
thudc — ADR dugc tinh theo cong thic:

C=TI1;2,(1 — Pi)
Trong d6: C 1a diém hoan thanh ctia mot cip thuéc — ADR
Pi 1a diém phat ctia mdi trudng thong tin bi thiéu (xem Bdng 9.1)

+ Cac bao céo khong co thong tin vé thube nghi ngd va/hoic khong mo ta
biéu hién ADR dugc xép vao nhém khong du diéu kién danh gia (0 diém).

+ Piém hoan thanh cia mot bao cao thap nhat 1a 0 va cao nhat 1a 1. Bao
c40 ¢6 diém hoan thanh < 0,8 13 bao cdo kém chat luong va bao cdo c6 diém hoan
thanh tir 0,8 dén 1 diém 1a béo céo chat luong tot.

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

Truon A piém
ruwong M6 ta Yéu ciu phat
thong tin
(Pi)
., | = Néukhong néu rd loai bao cio: trir 10%
Loai b&o céo S
(bdo céo tu Sordlem. x
L oai bao cao | nquven. b éo = Néu gui bdo céo thpo mau ban hanh 10%
- Cgo 3{& L kém theo Thong tu s 23/2011/TT-BYT
A ngay 10/06/2011, dugc coi la bdo céo tu
nghién cuu)

nguyén

= Chuc vu cta ngudi bao céo co thé la:
bac sy (truong khoa, ph6 khoa), dugc sy
(dugc sy dai hoc, dugc sy trung hoc,
truong khoa dugc, pho khoa duoc), diéu
dudng, ho sinh vién, diéu dudng, y sy,
nhan vién y té khac (can bd, nhan vién | 10%
thong ké ...).

= Trong truong hop khong dién hoic chirc
vu khong phu hop (khong phai 1a nhan
vién y té trong bénh vién): tror 10% )
diém

Thong tin vé
Nguoi bdo | chic vu cua
cao nguoi bao
cao.

? Trong truong hop béo céo khong c thdng tin vé thusc nghi ngo va khong ¢ mo ta vé
ADR thi duwot Xep vao nhém khong du dieu Kién danh gida (0 diém).
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Truwon biém
rwong M0 ta Yéu cau phat
thong tin R
(Pi)
Gigitinh | CIOTHNNCU | e b6 tréng: trir 30% s6 diém 30%
nguoil bénh
Muc 5 (ngay xuat hién phan tng) c6 thé
dugc thay thé bang ngay két thac su
dung thudc. Néu khong co thong tin
nay: trar 50% so6 diém.
Néu c6 ngay xuat hién phan Gng ma
. thiéu thong tin vé ngay bat dau st dung
Thei gian L oA S A \
VI o thudc hodc thong tin nay khong phu hop
tiem tang Thot gian (sau ngdy xuat hién phan Gmg): trir 50% | 50%
Xuat hién xay ra ADR on Reay NP g °
ADR 50 diém. ’
Néu c6 ngay xuat hién phan ng va chi
co thong tin vé thang bat dau su dung
thude: trir 10% s6 diém.
Néu c6 ngay xuat hién phan tng va chi
c6 thong tin vé nam bat dau su dung
thudc: trir 30% so6 diém.
Néu khong dién muc nay: tror 30% s0
Nam sinh diém.
Tuoi cua hoac tuoi Neéu chi dién nhém tuoi: tror 10% so
NP , i . 2 30%
nguoi bénh | ctia nguoi diém.
bénh Yéu cau tuoi cia nguoi bénh nam trong
khoang tir 0-134.
Khong dién ca 3 muc 12 (két qua sau xur
x s tri phan ung), 14 (két qua sau khi
Dien bien A . \ o 12 X, . o
cia phan Hau qua cua ngung/giam liéu), 15 (ket qua sau khi tai 30%
@n ADR sir dung thuoc) trir 30% s6 diém.
g bién du ca 3 muc nhung thong tin thu
duoc mau thuan: trir 30% so6 diém.
Lydosy | CMAINNCUa o 4 khong dién hode chi dinh cia thubc
x thuoc nghi P . P 30%
dung thuoc ngo khong 1o rang: trir 30% so diém.
‘ Luong thude Néu thiéu 1 trong 2 muc lidu sir dung
Liceu dung su dung mat lan va so lan dung trong ngay: trr | 10%
trong ngay 10% s0 diem.
7 Khong dién ca 4 muc 8 (cac xet nghiém
Thong tin bo | Thong tin bo lién quan dén phan ng), 9 (tién su), 10
. s ) N 10%
sung sung (cach xtr tri phan ng), 19 (binh luan cua
nhan vién y té) trir 10% s6 diém
Khoa/phong, | Khoa/phong, Tén Khoa/phong, co s¢ kham bénh,
A o o = A 10%
bénh vién bénh vién chtra bénh.
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PHU LUC 10. NHUNG PIEM CAN LUU Y ”
TRONG QUA TRINH SU' DUNG THUOC BE GIAM THIEU
KHA NANG XUAT HIEN ADR

Trong qua trlnh ké don, cp phat thudc hodc thyuc hién y 1énh, nhan vién y
té can cAn nhic cac yeu t6 sau:

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

+ Lieu dung, dwong ding va khoang cdch giita cdc lan dwa thuéc c¢é hop
ly khong?

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

+ Tinh trang bénh ly nguoi bénh co kha nang anh huong toi dwoc dong hoc
Clia thuoc khong?

+ Nguwoi bénh c6 tién sir di vng voi thude hodc cdc thudc khdc trong ciing
nhom dwoc ly hay khong?

+ Ngwoi bénh c¢é dang ding thuoc khdc (hodc thuéc y hoc c6 truyén) cé
kha nang gdy twong tdc thuéc hay khéng?

+ Thuoc dwoc ké don c6 phdi la thudce ¢é nguy co cao gdy ra ADR khéng?
(Vi du: khdng sinh nhém aminoglycosid, digoxin, thudc chong dong khdng vitamin
K, heparin, héa tri lidu diéu tri ung thu) hay cdc thudc can than trong tang cuong
theo doi nguoi bénh hodc thuong xuyén lam cac xét nghiém theo ddi khong? (Vi
du: cong thirc mdu, dién gidi do, creatinin huyét thanh, xét nghiém chirc ndang
gan, xet nghiém chirc nang dong mau...).

+ Thuéc da hét han sir dung chwa? Thuéc c6 dwoc bdao qudn ding theo yéu
cau khéng? (véi cdc thube can diéu kién bao quan dic biét).

+ Vé quan sat cam quan, co thay ddu hiéu bdt thwong ndo vé chat lwong
khéng? (Vi du: d6i mau, mat mau thudc...)

+ Cdc thiét bi, dung cu tiém truyén cé vé tring hay khong?

Chuy:

- Khong ké don thude néu khong c6 1y do rd rang giai thich cho viéc ké don
thude do.

- Than trong khi ké don va str dung thudc cho bénh nhan nhi, nguodi bénh
cao tudi, phu nit c6 thai hoidc dang cho con bu, nguoi bénh ning, ngudi bénh suy
giam chuc ndng gan, than. Theo doi chat ché nhiing ngudi bénh nay trong qua
trinh sir dung thudc.

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

thudc tac dung trén hé than kinh trung uong...); giam sat chét ché nhiimg nguoi
bénh da c6 biéu hién ADR khi dung thude.

- Thén trong vé twong tac giita thude véi thire an, ruou va dd udng khac.
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- Tranh nhiing phdi hop thube khong can thiét.
- Xem xét toan bo cac thudc ma nguoi bénh da st dung, bao gdm ca cac
thudc khong ké don, thudc dugce liéu, thude y hoc cb truyén.

- Néu ngudi bénh c6 nhiing biéu hién hodc triéu ching bat thuong khong
13 ¢6 lién quan dén tinh trang bénh 1y hay khong, can nhac dén kha ning xdy ra
phan tng c6 hai cta thude.

- Khi nghi ngd phan ng ¢6 hai dé xay ra trén nguoi bénh, can nhic giam

lidu hoic ngung thudc nghi ngd cang sém cang tot, xtr tri, danh gia va bao cao
ADR ctia thudc do.
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PHU LUC 11. DANH SACH MQT SO POI TUQNG NGU Ol BENH
VA THUOC CO NGUY CO CAO XUAT HIEN ADR

1. Mot so d6i twong c6 nguy co cao xiy ra ADR
- Nguoi bénh co tién sir gip ADR, di tng thude.
- Nguoi bénh co yéu t6 co dia suy giam mién dich hodc méc cac bénh tu
mién.
- Nguoi bénh méc dong thoi nhiéu bénh.
- Nguoi bénh str dung nhiéu thude.
- Nguoi bénh sir dung thude kéo dai.
- Ngudi bénh ¢6 rdi loan chirc nang gan, than.
- Nguoi bénh cao tudi, bénh nhi.
- Nguoi nghién ruou.
- Phy n&t mang thai, cho con bu.
- Nguoi bénh duoc diéu tri bang cac thude co nguy co cao xay ra phan tng
cO hai.
- Nguoi bénh st dung thude duoc biét dén co lién quan dén cac bién cb bat
loi nghiém trong.
- Ngudi bénh duoc d’iéu trj bang cac thudc c6 pham vi diéu tri hep hoic
tiém an nhiéu twong tac thuoéc nghiém trong.
- Nguoi bénh 6 chi s6 xét nghiém can 1am sang bat thuong.
- Nguoi bénh dugc chi dinh sir dung 1 liéu thuoc khang histamin, adrenalin
hodc corticosteroid (la dau hi€u co6 thé xuat hién phan tng c6 hai).
2. Mot s6 thudc cé nguy co cao gdy ADR (theo phan loai ciia ISMP)
a. Nhom thuoc
- Thubc chu van adrenergic, ding duong tiém tinh mach (vi du: adrenalin,
phenylephrin, noradrenalin, dopamin, dobutamin).
- Thudc chen B adrenergic, dung duong tiém tinh mach (vi du: propanolol,
metoprolol, labetalol).
- Thudc mé hé hap va thuéc mé tinh mach (vi du: propofol, ketamin).
- Thudc chdng loan nhip, dung duong tiém tinh mach (vi du: lidocain,
amiodaron).

- Thudc chéng dong khang vitamin K, heparin kh61 luong phan tu thap,
heparin khong phan doan tiém tinh mach, thudc trc ché yéu t6 Xa (fondaparinux),
thudc e ché truc tiép thrombin (vi du: argatroban, lepiridin, bivalirudin), thuoc
tiéu soi huyét (vi du: alteplase, reteplase, tenecteplase) va thudc chong két tap tiéu
cau wre ché thu thé glycoprotein IIb/Illa (vi du: eptifibatid).

- Dung dich lam li¢t co tim.

- Hoa tri liéu str dung trong diéu tri ung thu, dung dudng tiém hodc 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 gay té ngoai mang ctng (vi du: bupivacain).

- Insulin, dung tiém duoi da va tiém tinh mach

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

- Thudc duogc bao ché dang liposom va dang bao ché quy wéc twong tng
(vi du: amphotericin B dang liposom va amphotericin B deoxycholat).

- "Thubc an than, dung duong ti€ém tinh mach (vi du: midazolam,
lorazepam).

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

- Opioid dung trong gay mé hodc giam dau, dung duong tiém tinh mach, h¢
tri liéu qua da hoac dung duong udng.

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

- Thubc can quang, dung dudng tiém.

- Ché pham nuéi dudng ngoai duong tiéu hoa.

- Natri clorid, ding duong tiém, dung dich wu treong (néng do > 0,9%).

- Nuédce vo khpén dé truyén, khi dung va rira vét thuong (khong bao gdém
dang chai r6t) co thé tich tor 100 mL tro 1én.

- Thubc diéu tri dai thao dudng nhom sulfonylurea, dung dudong udng (vi
du: glimepirid, glyburid, glipizid).

b. Cac thudc cu thé

- Adrenalin, dung duong tiém dudi da.

- Epoprostenol, dung duong tiém tinh mach.

- Insulin U-500 (dac biét luu y)

- Magie sulfat, dung duong tiém.

- Methotrexat dung duong udng duoc sir dung véi chi dinh khong phai diéu
tri ung thu.

- Oxytocin, dung duong tiém tinh mach.

- Natri nitroprussid, dung duong tiém.

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

- Kali phosphat, dung duong tiém.

- Promethazin, dung duong tiém tinh mach.

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

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

1. Phén loai thudc cé nguy co cao

Tham khao bang phan loai APINCHS sau dé xay dung danh myc thudc c6
nguy co cao tai o' s¢ kham bénh, chira bénh. Bang phan loai nay khong dé cap
day du hét cac thude co nguy co cao, tuy theo dic dlem str dung thudc va dic diém
bénh nhan diéu tri, co sé kham bénh, chita bénh can lya chon cac thude cd nguy
co cao phirhop dé dua vao danh muc.

Bang 12.1. Phan logi thudc cé nguy co cao theo APINCHS (phdn logi ciia Uc)

Phan loai Vi du
A | Khéng sinh | Aminoglycosid: gentamicin, tobramycin va amikacin
Vancomycin
Amphotericin — dang liposom
P | Kalivachat |Cac chat dién giai dam dac sir dung duong tiém: kali, magie,
dién giai calci, natri clorid uu truong
I | Insulin T4t ca cac loai insulin
N | Thubc giam | Hydromorphon, oxycodon, morphin, fentanyl, alfentanil,
dau opioid va | remfentanil
thudc an than | Benzodiazepin: diazepam, midazolam
khac Thiopenton, propofol va céc thubc gdy mé tac dung ngin
C | Héatriliéu Vincristin, methotrexat, etoposid, azathioprin
Thudc hoa tri duong uéng
H | Heparinva | Heparin va heparin khdi luong phan ti thap (LMWH):

cac thube dalteparin, enoxaparin, warfarin
chéng dong | Thudc chéng dong dudng udng tac dung truc tiép (DOAC):
mau dabigatran, rivaroxaban, apixaban

S | Hé théng Hé théng an toan thudc nhu kiém tra 2 lan doc lap, an toan

duong dung véi cac thude dang dung dich. ..

2. Mot s yéu ciu dam bio an toan khi thuc hanh sir dung thudc c6 nguy co
cao

a) Miéng dan qua da

- Can c6 x4c nhan cua bac si ké don néu phai sir dung nhiéu miéng dan ngoai
da.

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

- Khéng nén dé cac miéng dan thim thau qua da tiép xtc véi nhiét d6 qua
Cao.

- Khong nén cit miéng déan.

- Céc miéng dan thAm thau qua da c6 chtra opioid nén duoc virt bdo mot cach
an toan (vi du: bo vao thung dung vat sic nhon).

b) Thudc uong dang giai phéng kéo dai

- Céc dang bao ché nay khong dugc hoa tan, chia nho (trir khi da cho phép
trudc d6) hodc nghién nhé trudc khi st dung
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- Cén lién hé véi khoa Duoc dé duogc tu van vé dang bao ché hoic lidu dung
thay thé néu nguoi bénh kho nudt.

c) Thudc hit sir dung qua cac thiét bi

- bam bdo nguoi bénh hiéu va co thé st dung cac thiét bi mot cach chinh xac.

- Pam bao cai dit thiét bi chinh xac cho mdi lan sir dung thudc.

- Pam bao'str dung thudc dung dang va ham lugng.

d) Dung dich tiém

- Néu diéu kién cung tmg thudc cho phép, cac loai thudc nguy co cao trong
danh muc thudc nén tuong ddng nhat vé do pha lodng va ham lugng dugc dung
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 sir dung ngay voi cac thuoc nguy co cao.

2 Can c6 chi dinh 13 rang va ghi hudng dan chi tiét vao phiéu cham soéc cia
nguoi bénh néu can thiét phai thay d6i ham luong dich truyén di pha san.

3. Vi du hwéng din quan Iy mét sé6 thudc/nhém thude c6 nguy co cao
3.1. Thudc chong dong

Thudc chong dong ¢6 khoang dicu tri hep va khi ding qué liéu hogc dudi licu
diéu tri co thé gdy ra cac phan ung c6 hai nghiém trong cho nguoi bénh. Cac sai
sot lién quan dén thude chong dong c6 thé bao gdom:

- Trung lap diéu tri (vi du: str dung thudc du phong thuyén tac huyét khdi tinh
mach (VTE) cho nguoi bénh dang diéu tri bang cac thudc chdéng dong).

- Sir dung liéu diéu tri khi da dung liéu du phong va nguoc lai.

- Chua hiéu chinh liéu theo dic diém ngudi bénh (vi du: két qua xét nghiém
huyét hoc, muc loc cau than, tudi va cin ning).

- Chua thyc hién diing huéng dan (vi du: duong dung ctia dung dich heparin
khéng phan doan khong ding theo huéng dan din dén lidu st dung khong chinh
Xac).

- Str dung khong dung hudng dan sau khi xudt vién (vi du: chua thong tin day
da vé viée dung thude chong dong to1 nguoi bénh va/hodc nguoi cham soc sau khi
ngudi bénh xuat vién dan dén xay ra phan ing co hai cua thuoc)

Huéng dan dudi diy goi ¥ cac thao tac t6i thiéu can thiét dé giam thiéu cac
nguy co lién quan dén viéc su dung thudc chong dong. Huong dan nay khong bao
g6m hudng dan 1am sang vé viée st dung thudc chéng dong.

a) Chién lwoc giam thiéu nguy co

Huéng din ciia Hoi dong Thude va diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh
phai bao gom cac thudc chong dong sau day: heparin khong phan doan, warfarin,
heparin trong lwong phan tir thap va thuéc chong dong duong udng khong khang
vitamin K (NOAC).

Hoi dong Thude va diéu tri ctia bénh vién nén phé duyét cac hudng dan sir
dung thudc trong d6 chira cac thong tin sau:

- Yéu cau ghi lai cAn ning ngudi bénh dbi voi tat ca ngudi bénh dang diéu tri
chéng dong.

- Huéng dan udce tinh mire loc cau than cua nguoi bénh.

- Huéng din dung liéu dua trén bang chimg va hudéng dan ké don (xem muc
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c-Ké don).
- Quan 1y thudc chéng dong & nguoi bénh:
+ Chong chi dinh tuyét d6i hodc tuwong dbi voi cac thude chong dong.
+ €06 tién st cac van dé dong mau (vi du: chdy mau, giam tiéu cau do
heparin (HIT)).
+ Cénguy co chdy mau (vi du: co ké hoach phau thuat, roi loan chire
nang tiéu cau):;
+- Phu nit c6 thai hoac dang cho con bu.
- Theéo ddi va xtr tri giam tiéu cau do heparin.
- Theo d6i tinh trang giam tiéu cau hoic bat ky huyét khoi méi hodc kéo dai
& nhitng ngudi bénh dang dung hodc gan day di ngimg dung heparin.
- Xtr tri chay mau ¢ nguoi bénh dung thudc chong dong bao gom ca giai doan
chuyén vién, chuyén tuyén.
- Huéng din chuyén doi gitra cac loai thuc chdng dong khac nhau.
- Huéng din hodc tham khao cac huéng dan dé quan 1y thudc chong dong
trong thoi gian phau thuat bao gom:
+ Céc trudong hop chi dinh liéu phap chéng dong bac cau.
+ Thoi gian ngimg va bat dau lai thudc chéng dong (néu can).
+ Xt tri phau thuat ddi véi ngudi bénh dang stir dung thudc chong két
tap tiéu cau.
+ Thoi gian gay t& vung néo-tuy song va gay té tai chd, cling nhu rat
dan luu, dan luu ndo that & nguoi bénh dang diéu tri chong dong.
+ Can phai xem xét cu thé d6i véi timg ca thé ngudi bénh vé nguy co
chay mau trong khi lam thu thuat.
- T6 chite cac chuong trinh ddo tao cu thé cap nhat kién thirc va k¥ ning lién
quan dén ké don hodc quéan 1y sir dung thudc chong déng.
-Tu vén, gido duc nguoi bénh va/hodc ngudi chdm soc (xem muc Tu
van/gido duc cho ngudi bénh) vé sir dung thude chdng dong an toan.
b) Yéu cau hwdong din bo sung véi cdc thudc chong dong cu thé sau:
X Heparin khong phdn doan tiém tinh mach
Trong diéu kién cho phép, nén chuan hoa Huéng dan str dung heparin khong
phan doan tiém tinh mach tai cac co s& kham bénh, chira bénh. Trong truong hop
khong thé chuan hoa, Huéng dan phai dam bao giam thiéu dugc cac nguy co lién
quan dén viéc chuyén ngudi bénh trong va gitta cac co sd kham bénh, chita bénh.
Hoi dong Thudc va diéu tri ciia bénh vién nén xdy dung va ban hanh Hudng
dan ctia bénh vién bao gém cac ndi dung sau:
- Chi dinh thudc heparin khong phén doan ti€ém tinh mach.
- Cac khoa 1am sang c6 thé str dung heparin khong phan doan tiém tinh mach.
- Huéng dan cach tinh liéu heparin khong phan doan, bao gdm uu tién sir
dung can nang thuc té, can nang ly tudng hodc can nang hi¢u chinh ctia nguoi
bénh d¢ tinh lidu.
- Khuyén céo sir dung lidu nap heparin tuy theo chi dinh.
- Ghi 15 liéu va tdc do truyén twong tmg tuy theo chi dinh.
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- Theo doi tinh trang dong mau.

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

- Huéng dan hiéu chinh liéu dya trén két qua aPTT.

- Céac bién phap xir tri dao ngugc tac dung chéng dong trong truong hop qua
lidu.
o Thuéc chéong dong khang vitamin K

Ho1 déng Thudc va diéu tri cia bénh vién nén xay dung va ban hanh Huéng
dan ctia bénh vién bao gé)m cac ndi dung sau:

- Huéng dan Ve liéu dung, c¢6 can nhic dén:

+ Yéu té nguy co chay mau

+ Tubi

+ Két qua INR

+ Cac bénh 1y hodc tinh trang bénh dang c6 suy tim, bénh gan, nhiém
tring ning, vira trai qua phau thuat 16n, giam hip thu qua dudng tiéu hoa, suy dinh
dudng va tuong tac thudc.

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

- Céc bién phap xtr tri khi két qua INR cao ¢ ngudi bénh dang dung thude
chong dong khang vitamin K khong phy thudc vao tinh trang xuét huyét va hudng
dan dan xtr tri cdp ctru ddo nguoc tac dung ciia thude chéng dong khang vitamin
K trong truong hop qua licu.

c) Ké don

- Bac si ké don can xac dinh xem nguoi bénh nir trong do tudi sinh san co
dang mang thai hoic dang cho con bt hay khong. Néu c6 dang nghi ngd, nén chi
dinh xét nghiém thir thai truée khi ké don thube.

- Chi dinh dung chéng dong va muc tiéu diéu tri nén duogc ghi vao hd so bénh
an/s6 kham bénh. Thong tin bao gdom tén thude chong dong, liéu luong, thoi gian
diéu trj du kién, du kién khung thoi gian xem xét va danh gia dé quyét dinh diéu
chinh phac d6 chong dong néu can thiét.

- Khi danh gia nguy co thuyén tic huyét khéi tinh mach, nén xac dinh nguoi
bénh c6 dang dung bat ky loai thudc chéng dong nao khac hay khong.

- V61 bénh nhan nguoi 16n, d thanh thai creatinin nén dugc udc tinh theo
cong thie Cockeroft & Gault trude khi bat dau dung thude chéng dong thai trir
chinh qua than.

d) Bio qudn va cdp phdt

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

- Cac éng tiém chtra heparin khong phan doan dam dac du trit tam thoi, nén
chuan bj ¢ dang don liéu.

e) Str dung thuéc

-Nén ¢6 kiém tra chéo viéc sir dung thudc chdng khang vitamin K va cac
thudc chéng dong dudng tiém.
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f) Giam sdat ngwoi bénh

- Huéng dan theo ddi xudt huyét trong thoi gian sir dung thude nhu cac xét
nghi¢m, theo doi 1am sang nén dugc ghi trong bénh &4n hodc s6 theo ddi strc khoe
nguoi bénh.

- Nguoi bénh dang dung thude chdng dong néu bi té nga c6 thé lam ting nguy
co xuét huyét va chin thuong nghiém trong (bao gém ca chan thuong so nio). Do
d6, can theo ddi va giam sat chit ché cac ngudi bénh nay.

g) Phén tich sir dung thuéc

Céac nguoi bénh dang dung thude chéng dong nén dugc phan tich sir dung
thudc dé't6i wu hiéu qua diéu tri va dam bao an toan.

h) Tw vin/gido duc cho ngwoi bénh

“Nguoi bénh hoic nguoi cham séc nén dugce cung cip thong tin thudc qua
trao doi tryc tiép va bang van ban.

- Théng tin tu van va huéng dan nén bao gdm:

+ Tén va lidu dung cta thudc chdng dong.

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

+ Huéng dan phat hién bién cd xuét huyét va cach xir tri.

+ Huéng dan trong truong hop quén lidu thude.

+ Huéng dan cac xét nghiém va danh gia 1am sang can thyc hién.

+ Canh béo twong tac thudc, twong tac thude-thirc dn va ché do sinh
hoat anh hudng dén phac d6 diéu tri.

+ Huéng dan bao quan va st dung cu thé vai thude.

- Nguoi bénh va/hoic ngudi chim séc can c¢d co hoi dé trao doi vé liéu phap
chéng dong véi nhan vién y té.

- Nguoi bénh dang st dung thudc chéng dong khang vitamin K nén duoc
cung cip so theo ddi két qua xét nghiém INR va két qua diéu trj.

3.2. Kali (dwong tinh mach)

Mubi kali duoc sir dung dudng tinh mach dé xu tri ha kali mau & nguoi bénh
khong thé bd sung dién giai duong udng hoic khi can bu kali nhanh chéng. Kali
clorid 12 mudi duoc str dung phd bién nhat, bén canh d6 con c6 dang mudi phosphat
va acetat cua kali.

Bién ¢ lién quan dén sir dung kali dudng tinh mach c6 thé dan dén tir vong
trén nguoi bénh. Céc bién ¢6 bat lgi lién quan dén sir dung kali duong tinh mach
thuong gap bao gom:

- Truyen tinh mach kali clorid qua nhanh do dung cu gidi han toc do truyén
nhu bom truyén bi hong hodc do thiét 1ap sai toc do truyén.

- Tiém liéu kali clorid ddm déc (vi du: kali clorid 10%) do liy nham thuoc,
chang han nhu l1ay nham ong kali clorid thay vi dng natri clorid 0,9% khi tién hanh
dubi khi trong duong truyén.

- Khong tron déu khi thém kali clorid ddm dic vao dich truyén truge khi tién
hanh truyén, khién cho kali clorid néng d6 van con cao duoc truyén vao co thé
nguoi bénh.
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Huéng dan dudi day goi ¥ nhitng thao tac téi thiéu can thuc hién dé giam
thiéu nguy co khi sir dung kali dudng tinh mach. Huéng din nay khong dé cap
dén cac hudng dan 1am sang vé st dung kali duong tinh mach trong diéu tri.

a) Chién lwoc qudn Iy nguy co

Hoi déng Thudc va diéu tri cua bénh vién nén phé duyét huéng dan st dung
kali ¢ddm dic trayén tinh mach, trong d6 chura cac thong tin sau:

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

- Huéng dan thao tac chuan bi va tién hanh truyén tinh mach kali clorid va
cac mudi kali ddm dac khac.

< Toc d6 truyén khuyén céo, bom truyén dat tiéu chuan va theo ddi 1am sang.
Khuyén céo tdc do truyén kali clorid toi da & nguoi truong thanh 1 10 mmol/gio.

- Khuyén cdo vé nong d6 sir dung ¢ tré em (néu can).

- Quy trinh cép phat thudc tiém mubi kali ddm dic, bao gdm danh sach nhiing
khu vuc dugc phép ton trit dng kali clorid.

- Ludn c6 san dung dich kali clorid dugc pha san dé truyén tinh mach, bao
gém danh sach nhimg khu vuc duoc phép ton trir kali clorid 40 mmol trong tai
100 mL.

- Truyén kali dudng tinh mach véi téc d6 16n hon 10 mmol/gid can thuc hién
& cac khu vuce ¢6 du diéu kién chiam soc va theo doi nguoi bénh (bao gém theo doi
dién tam dd).

b) Ké don

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

- Can nhic cac nguon dau vao kali cua mdi nguoi bénh, nhu nudi an qua dng
thong da day, nudi an qua tinh mach, an uéng théng thuong va dich bo sung.

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

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

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

- Pon thudc can ghi day du tdc d6 truyén, dudng dung, ndng do, hudng dan
str dung. Pon thudc khong c6 hudng dan vé ndng d6 hoic tée do truyén can dugce
ra soat lai dé bo sung day du thong tin trudc khi cap phat hodc sir dung thudc.

- Khong ké don kali truyén tinh mach liéu bolus hozc liéu truyén nhanh khan
cap.

¢) Bdo qudan va cdp phéat

» Dung dich pha sin

- Dich truyén kali clorid pha sin nén dugc phan biét 16 rang so véi cac dich
truyén tinh mach khac bang nhan hodc bang dai mau trén tii hay bat cir ddu hiéu
nao dé d& dang nhan biét.

- Nong do dich truyen pha sén can dugc mé ta dudi dang milimol (mmol)
trén tong thé tich cudi cung.
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- Tuai dich truyén pha san thé tich nho khong nén c6 dau thém thube hoic néu
dich truyén tur pha thi dau thém thuoc phai dugc khoa kin.

- Khi can st dung thudc & ndng do khong co sin trén thi trudng, nén sir dung
thudc duge pha ché tip trung tai khoa Duoc.

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

- Dich truyén tinh mach pha san chura kali can ghi nhan rd rang va duoc xép
tach biét véi cac dich truyén c6 kich thuge twong ty (vi du: natri clorid 0,9%).

- Noi bao quan dich truyén pha san can c6 du hiéu nhan viét rd rang.

X Ong thudc tiém

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

- Ong tiém kali clorid khong dugc dé sin trén xe tiém vi c6 nguy co tiém
nham.

- Néu can thiét, 6ng tiém kali néng dd trén 1 mmol/mL chi dugc ton trix &
khoa Duoc, tach biét khoi cac ché ph'flm thudc tiém khac.

% Khoa/phong hai site tich cwe, cip ctru hodic phong mo

Tai cac chuyén khoa héi sic tich cuc, cap cau hodc phong mo, khi st dung
kali liéu cao va nong do cao can luu y:

- Danh gia rui ro dé xac dinh c6 nén ton trir 6ng thude ngay trong phong hay
khong, va néu co, nén tuan thu quy trinh an toan trong chuan bj va str dung thudc.

- Nén gi6i han s6 loai ndng d6 thudc tiém/truyén kali dam dac va khong nén
co nong do lon hon 1 mmol/mL.

- Ong thudc tiém muébi kali can duoc Xep tach biét khoi cac 6ng thudc tiém
khac co hinh dang va bao bi twong tu (vi du: xép trong hop tach biét co6 danh dau
bang mau va khong duge mé sin bao bi thudce).

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

d) Si dung thuéc

- Khi c6 chi dinh dich truyén kali duong tinh mach, nén sur dung dich truyén
kali clorid dudng tinh mach pha sin trén thi trudng néu diéu kién cho phép.

-Néu pha thém mubi kali vao dich truyén tinh mach, phai hoa tron ki dung
dich bang cach lic nguoc va lac manh dung dich ngay trudc khi sir dung. Khong
bao gid dugc pha thém dung dich kali ddm dac vao bich dung dich dang treo, do
rat kho hoa tron ki lugng kali dam ddc va nguoi bénh co thé bi truyén kali n(‘A)ng
do cao.

- Can dung dung cu gi6i han tdc do truyén nhu bom truyén khi truyén tat ca
cac loai dung dich chira kali. Nén stir dung bom tu dong co thé thiét 1ap san chuong
trinh truyén.
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- Nong d6 kali truyén qua duong truyén ngoai vi duoc khuyen céo toi da 1a
40 mmol/L ddi véi nguoi 16m, trir khi st dung dich truyén pha san trén thi truong
(vi du: kali clorid 10 mmol/100 mL dang truong). Dung dich ndng d6 cao hon can
dugc truyén qua thiét bj ndi tinh mach trung tam.

- Can c6 ngudi thtr hai kiém tra, giam sat trong qué trinh sir dung cac loai
dich truyén kali‘dudng tinh mach.

3.3. Methotrexat (dang uong)

Methotrexat dang uong dugc su dung trong dleu tri cac bénh tur mién hoic
tinh trang viém nhu viém khop dang thip va bénh vay nén ning. Methotrexat ciing
duoc sir dung trong diéu tri mot s6 bénh 1y ung thu trong cac phac d6 chuyén biét.
Methotrexat dang udng thudng duoc ding mot lidu duy nhét 1 tuan/lan (tuy nhién,
d6i khi, nham cai thién kha nang dung nap trén mot s6 ngudi bénh, tong liéu hang
tuan duoc chia thanh 12 gid/liéu cho dén téi da 3 lidu/tudn). Ché d6 licu 1 lan/tudn
khac biét so v6i cac thudc khac, dd dan dén sai sot khi stir dung methotrexat dang
ubng do bac si va nguoi bénh thuong quen thude voi viée dung thudc hang ngay.
Cac tac dyng khong mong mudn déc biét nghiém trong lién quan dén doc tinh coa
methotrexat c6 thé xdy ra sau khi str dung thudc dang uéng hang ngay thay vi dung
hang tuan. Hudng dan dudi day dua ra cac goi ¥ voi viée ké don, bao quan, cap
phéat Va su dung methotrexat dang uong mot cach an toan. Huéng dan nay khong
bao gdm hudng dan 1am sang vé diéu tri st dung methotrexat (dang udng).

a) Chién lwgc qudan ly nguy co

Ho1 dong Thudc va diéu tri ctia bénh vién nén phé duyét huéng dan sir dung
thudc bao gdm Ccéc thdng tin sau:

- Tiéu chuan theo dbi nguoi bénh da dugc khuyén céo.

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

- Vai tro ctia ngudi bénh trong ra soat quy trinh str dung thude.

b) Ké don

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

- Tén thudc methotrexat can duoc viét diy du. Khong sir dung céc tir viét tit
nhu MTX.

- Khi ké don liéu hang tuan, bac si nén ghi 1o trén bang ké thudc hodc don
thudc thong tin vé:

+ Str dung methotrexat 1 tuan/lan (Vlet tén thudc day da va khong viét tat)
+ Co thong tin ngay dung thudc (vi du: Methotrexat 5 mg ubng 1
tuan/lan vao THU BA).

- Ngudi bénh dang sir dung methotrexat dang udng nén tiép tuc dugc ké don
methotrexat vao ngay nguoi bénh thuong ubng thube trong tuan trir khi c6 1y do
can thiét phai thay d6i. Khi xuét vién, ngudi bénh va/hodc ngudi chim soc can
dugc thong bao thoi diém str dung liéu methotrexat tiép theo.

- Bac sinén gach bo nhitng ngdy trén bang theo ddi st dung thude khi khong
st dung methotrexat.
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- Khi str dung hé thong quan 1y thude tu dong, nén xay dung cac cach thirc
canh bao dé ngin ngira viéc sir dung methotrexat hang ngdy ma khong theo muc
tiéu cu thé.

- Trong mdt sd'chi dinh lién quan dén huyét hoc va ung thu, c6 thé ké don
methotrexat vé4i lidu thuong xuyén hon. Vi vay, bac si nén bo sung chi dinh diéu
tri trong cac don thudc c6 methotrexat duong udng. Diéu nay s& canh bao cho
duoc si va didu' dudng vé cac sai sot ké don c6 thé xay ra khi dy dinh dung thude
1 1an/tudn.

¢) Bio qudn va cip phdt

- Methotrexat dang bao ché vién nén c6 sin 2 ham luong (2,5 mg va 10 mg),
khoa Dugc nén thyc hién cac bién phap giam thiéu sai sot khi cap phat. Cac bién
phép phong tranh c6 thé bao gom sir dung céc bién canh béo trén ké va tach riéng
ting loai thude.

- Vién methotrexat khong nén luu trit tai cac khoa ¢ dang tu truc hodc trong
danh muc thubc cap phat “ngoai gid hanh chinh”.

- T4t ca cac don thube cé methotrexat nén duoc ra soat boi duge si dé xac
nhan thoi gian, lidu dung phu hop va duge ghi rd rang trude khi cap phat thude.
Véi ngudi bénh nhap vién vao nhitng thoi diém ngoai gio hanh chinh, can c6 bién
phap dé dam bao duoc si truc ra soat duoc cac don thudc cd methotrexat. Co thé
tam dung vi¢c sir dung methotrexat cho dén khi duoc si ra soat don thude.

- Methotrexat nén dugc cap phat cho timg ngudi bénh theo don thude. Bao bi
can ghi ro liéu dung, ngay dung trong tuan va kém theo canh bao thudc gy doc té
bao.

- Khoa Duoc chi nén cap phat s6 lugng thudc can thiét cho liéu hang tuan, wu
tién cap phat vao ngay st dung thudc néu diéu kién cho phép.

d) Str dung thuéc

- Piéu dudng can c6 kién thirc vé cach str dung methotrexat, thoi gian ding
thudc va cac tic dung khong mong mudn dé sir dung methotrexat an toan cho
nguoi bénh nod1 tru.

- Piéu dudng nén xac nhan véi ngudi bénh hodc ngudi chim soc vé ngay
dung thudc trong tudn, lidu dung va thoi diém 1an cudi st dung thude trudc khi
dung liéu methotrexat tiép theo.

- Trudng hop don thude khong 1 rang hodc diéu dudng co trao doi thém vé
liéu dung, nén kiém tra lai thong tin v6i bac si hodc duoc si truéc khi cho ngudi
bénh sir dung.

e) Ra sodt don thuéc

Ra soat don thudc béi dugce si nén duge thuc hién vai nguoi bénh dugce ké
don methotrexat.

P Giam sdt nguwoi bénh

Nhén vién y té can c6 du kién thuc va k§ niang dé phat hién cac triéu ching
goi ¥ dau hiéu ctia ngd doc hoic khong dung nap methotrexat trén ngudi bénh.

2) Tw vin/gido duc cho nguoi bénh

- Bac si ké don va duoc si nén cung cap théng tin va tu vin cho ngudi bénh
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hodc ngudi chim soc, tot nhat chuyén cho ngudi bénh mot ban sao cua t& Hudng
dan sir dung methotrexat.

- Thong tin tu van cho ngudi bénh c6 thé bao gdom:

+ Nhan manh liéu ding 1 1an/tudn bang cach xac dinh 1 rang ngay nao
trong tuan sir dung thudc (khi ké don liéu hang tuan). Can nhan manh khong dung
lidu bd sung “khi can thiét” dé kiém soat triéu ching.

+ Cac luu y xu tri néu quén liéu.

+ Théng tin vé tim quan trong cua xét nghiém can theo doi thuong
xuyén, céc triéu chimg ngd doc va su can thiét can thiép sém néu xuat hién cac
tri¢u chung.

+ Nhan manh viéc ngudi bénh can xac nhan véi diéu dudng giam sat
ngay can dung thudc trong tuan, liéu dung va thoi diém thudc dugc dung 1an cudi
truoc khi dung mot lidu methotrexat.

- Dleu dudng ciing can duogc trang bi kién thic dé cung cp thong tin va tu
véan vé methotrexat cho ngudi bénh.

- Nguoi bénh hodc ngudi cham soc can duoc cung cap thong tin cy thé vé ché
d6 1liéu cho ting chi dinh va ngay trong tuan can dung thudc.

Ngoai cac luu y cu thé & trén doi voi viée str dung methotrexat dang uong,
khi cap phat loai thudc nay, nhan vién y té can luu ¥ cac thong tin lién quan dén
thudc gay doc té bao.

3.4. Vincristin

Vincristin 1a mét thudc chéng ung thu nhom alkaloid Dura can c6 doc tinh
trén than kinh. Viéc tiém nham vincristin duong tiy séng dan toi réi loan than
kinh trung wong nghi€m trong va tham chi co thé gay tir vong. Hudng dan dudi
day goi y nhitng yéu cau t6i thiéu can thuc hién dé du phong bién cb xay ra khi su
dung vincristin. Huéng dan nay khong bao gom huéng dan 1am sang vé viéc sur
dung vincristin trong diéu tri.

a) Chién lwoc qudn Iy nguy co

Ho1 déng Thudc va diéu tri cia bénh vién nén phé duyét huéng dan st dung
thudc bao gdm céc thong tin sau:

- Nhan manh chi nhitng nhan vién y té c6 kinh nghiém va duoc dao tao
chuyén mdn vé diéu tri ung thu c6 thé ké don, chuan bi, cap phét hoic st dung
vincristin cho nguoi bénh.

- T4ch riéng qua trinh hda tri dung duong tiém tay séng voi cac dudng Khac.
Vi du: Duoc si yéu ciu béac si xac nhan hoan thanh toan bo cac phac do hda tri
dung duodng tiém tay song trudc khi tiém tinh mach vincristin cho ngudi bénh
trong cting ngay d6. Hodc néu cé thé, chon quy trinh tach thuéc hoa tri dung duong
tiém tiy sdng va tiém tinh mach st dung trong céc ngay khac nhau.

b) Bdo qudn va cdp phat

- Chuan bj va sir dung lidu vincristin trong mét tdi truyén. Khoéng chuan bj
trong bom tiém.

- Tét ca ché pham vincristin, bao gom ca bao bi bén ngoai nén dugc dan nhan
canh béo. Vi dy: “CHI DUNG TIEM TINH MACH - CO THE GAY TU VONG
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NEU DUNG PUONG KHAC”. Bao bi bén ngoai ciing nén ghi “Khong thédo bo
cho t6i khi truyén”.
~ ¢) Cap phét, v@n.chuyén va sii dung riéng bi¢t thude diing dwong tiém tuy

song

Néu hoa tri-lieu duoc chi dinh dung duodng tiém noi tay tai phong 1am tha
thuat, chi cdp phat thudc sir dung dudng tiém tay téi phong d6, khong dua thude
dung duong khac (bao gom ca thudc dung qua duong tinh mach) téi phong 1am
thu thuat.

d) Se dung thuac

Vincristin chi dugc dung qua duong tinh mach:

~Can kiém soat thoi gian két thic ding thude va co6 nguoi thir hai kiém tra
viéc str dung vincristin.

- Pao bao dang tén nguoi bénh, loai thudc, liéu dung va duong dung trén
nhan tai.

- Thudc nén duoc két ndi voi mot duong tinh mach da xac dinh (dwoc déan
nhén danh dau).

- Thubc duoc dung theo dudng tinh mach.

e) Luu y khac

- Cac budc thuc hién can duoc tuan tha d¢é dam bao k¥ thuat st dung an toan
va giam sat chit ché&. Vincristin c6 kha ning gay rop da khi tiép xtc (ngay ca khi
da pha loéng).

- Ngoai cac luu ¥ cu thé & trén, khi str dung thudc nay, nhan vién can luu
vé quy trinh an toan xur Iy cac thude gay doc té bao.
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PHU LUC 13. PANH GIA HIEU QUA HOAT PQNG GIAM SAT
ADR TRONG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

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

Chi so

Loai
chi
)

Noi dung

Thuyrc hién tai

co' sé kham bénh,

chira bénh

Piém
danh
gia

A. Co ca

u to chwr

2.2

C

Co s& kham bénh, chira bénh cua anh/chi ¢6 van
ban chinh thire quy dinh 16 nhiém vy, co cAu to
chure, vai tro, trach nhi€ém va phuong thic béo
céo cua don vi gidm st an toan thudc khong?

o Co

o Khong

2.3

Co s0 kham bénh, chira bénh ctia anh/chi c6 quy
trinh thao tac chuan trong kiém soat chat luong
thuoc khong?

o Co

o Khong

2.5

Co sé kham bénh, chira bénh cua anh/chi ¢6 ban
phan cong cong viéc cho nhan vién y té chiu trach
nhiém vé giam sat ADR khong?

oCo

o Khong

2.8

Co s0 kham bénh, chira bénh ctia anh/chi c6 quy
trinh phat hién va bdo cdo ADR khong?

o Co

o Khong

2.9

Co sé kham bénh, chira bénh cta anh/chi ¢6 thanh
1ap va trién khai hoat dong ctia Hoi dong Thude
va di€u tri khong?

o Co

o Khong

2.14

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

o Co

o Khong

B. Co so

vat chat va nhan luc

2.1

C

Co so0 kham bénh, chira bénh cua anh/chi c6
quyét dinh thanh 1ap don vi hay bd phan chiu
trach nhiém gidm sat an toan thudc trong don vi
cua minh khong?

o Co

o Khong

2.4

Co s6 kham bénh, chira bénh cua anh/chi c6 hé
thong dit liéu luu trir thong tin tra 161 cau hoi vé
ADR va thong tin an toan cua thuéc khong?

o Co

o Khong

2.6

Co ‘s(y kham bénh, chita bénh cua anh/chi co
ngudn tai chinh cho hoat dong giam sat ADR
khong?

o Co

o Khong

2.7

Co s¢ kham bénh, chira bénh cua anh/chi c6 luu
trit vin ban Hudng dan giam sat phan ng c6 hai
cta thudc va Hudng dan Qudc gia vé Canh giac
Dugc khong?

o Co

o Khong

2.10

Co so kham bénh, chita bénh cta anh/chi c6 sin
cac phuong tién cong ngh¢ thong tin dé cap nhat
va cung cdp thong tin va canh bao vé thudc

khong?

o Co

o Khong
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Loai Thuwe hién tai Pi¢m
Chisd | chi Néi dung co sé' kham bénh, | danh
50 chira bénh gia
2.11 C Co s¢ kham bénh, chira bénh ctia anh/chi c6 cac | o0 C6 | o Khong
tai liéu tham khao co ban vé Théng tin thube va
Cénh giac Dugc khong?
2.13 P Nhan vién y té tai co s& kham bénh, chita bénh | o C6 | o Khong
ctia anh/chi d tham gia tap huin vé giam sat ADR
chua?
C. Trién khai cac biéu méu bao cdo lién quan ADR
3.1 C Co s& kham bénh, chira bénh cua anh/chi c6 thu | o C6 | o0 Khong
thap va gui bdo cdo téi Trung tdm DI&ADR
khong?
3.2 P Co s& kham bénh, chita bénh ctia anh/chi cé mau | 0 C6 | o Khong
b&o cdo ADR danh cho ngudi bénh khong?
3.3 C Co s& kham bénh, chita bénh ctia anh/chi cé mau | 0 C6 | o Khong
b4o c4o phan tng co hai cua thude (ADR) khong?
3.4 C Co so kham bénh, chita bénh ctia anh/chi co mau | o0 Co6 | o Khong
béo cdo chat lugng thuc khong?
3.5 C Co so kham bénh, chita bénh ctia anh/chi co mau | o0 Co6 | o Khong
b4o céo sai sot lién quan dén st dung thudc
khong?
3.6 C Co s¢ kham bénh, chita bénh cta anh/chi c6 mau | 0 C6 | o Khong
béo céo that bai diéu tri khong?
D. Hoat dong giam sit va nghién ciru lién quan an toan thudc
4.1 C S6 lugng bao ciao ADR ty nguyén ciia co sd kham | 0 C6 | o Khong
bénh, chira bénh c6 > 100 bao cao/1 triéu dan/nam
khong? (trong dé, ddn sé tinh theo dia phirong noi
dat bénh vién)
4.3 P Co s6 kham bénh, chita bénh cua anh/chi ¢6 thuc | o0 C6 | o0 Khong
hién va bao cdo kiém soat chét luong thude
khong?
4.4 P Co s& kham bénh, chita bénh cia anh/chi ¢6 thuc | o0 C6 | o Khong
hién danh gia kha nang phong tranh duogc cua
ADR hodc cac nghién ctru phat hi¢n sai sot lién
quan t&i st dung thude khong?
45 P Co s0 kham bénh, chita bénh cua anh/chi c¢6 thuc | o0 C6 | o0 Khong
hién nghién ctru danh gid sir dung thudc khong?
4.6 C Co s6 kham bénh, chira bénh cta anh/chi c6 thuc | o0 C6 | o Khong
hién giam sat tich cuc ADR trong 5 ndm tré lai
day hay khong?
4.7 C Ty 1¢ s6 nguoi bénh dugce ghi nhan gap blen ¢ | 0Cé | oKhong
bat lgi lién quan dén thudc trén tong sd nguoi
bénh diéu tri ndi tra tai co s& kham bénh, chira
bénh cua anh/chi c6 > 1% khong?
E. Hoat dong thong tin va truyén thong
5.1 P So luong yéu cau thong tin vé an toan thuéc di | 0 C6 | o Khong
tiép nhan va xir Iy c6 > 100 yéu cau/l triéu
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Chi so

Loai
chi

Noi dung

Thuwe hién tai

co sé& kham bénh,

chira bénh

Diém
danh
gia

dan/nam khong? (trong do, dan so tinh theo dia
phuwong noi dat bénh vién)

5.2

Cao s6 kham bénh, chita bénh c6 xuat ban ban tin
v€ an toan thudc (ban tin Thong tin thuoc, Canh
giac Duogc, Dugc 1am sang) theo ké hoach khong?

o Co

o Khong

5.3

Co so kham bénh, chira bénh ctia anh/chi c6 thuc
hién va ban hanh Hudng dan dau thau, chinh sach
dau thau thuoc

o Co

o Khong

5.6

Co s& kham bénh, chira bénh ctia anh/chi ¢6 danh
muc va hudng dan str dung thude c6 nguy co cao
khong?

o Co

o Khong

5.7

Ty 16 truyén tai cac canh bao an toan thudc tir co
quan quan 1y va cac van dé an toan thudc ghi
nhan tai co s& kham bénh, chita bénh cia anh/chi
trong ndm qua c6 > 70% khong?

oCo

o Khong

5.8

Khoang thoi gian tré (tinh tir khi xac dinh duoc
cac van de an toan thudc cho téi luc thong tin
dugc truyén tai cho nhan vién y t&) ciia mdi van
dé an toan thudc trong sd 70% van d& an toan
thudc da duoc truyén tai tai co s kham bénh,
chira bénh cua anh/chi trong 1 nam qua c6 dugc
thyc hién trong vong 3 tuan khong?

o Co

o Khong

5.9

Co sé kham bénh, chira bénh cua anh/chi c6 thuc
hién tu van cho nguoi bénh vé ADR va van dé an
toan thudc khong?

o Co

o Khong

5.10

Co sé kham bénh, chita bénh cta anh/chi c6 thuc
hién cac hoat dong an toan thubc nhu: truyén
thong an toan thudc, xay dung/stra dm/cap nhat
cac huéng dan s dung thube va ra quyét dinh
quan 1y nguy co trong 1 ndm vua qua khong?

o Co

o Khong

5.11

Ty 18 s6 cudc hop cua Hoi dong Thude va diéu tri
co dé cap den hoat dong Canh giac Duoc hoac
giai quyet van d& an toan thudc trén tong sO cudc
hop ctia Hoi dong Thudc va diéu tri trong 1 nim
qua cé > 70% khong?

o Co

o Khong

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

Néu chi tiéu chinh: cau tra 16i “c6” dugc 2 diém
Néu chi tiéu phu: cdu tra 101 “c6” dugc 1 diém
Néu cau tra 161 “khong” duoc 0 diém

Hiéu qua giam sat ADR cua co s¢ kham bénh, chita bénh duoc thé hién thong
qua ty 1& % diém dat duoc cua cac tiéu chi danh gia A, B, C, D va E.
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