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LỜI NÓI ĐẦU

Phản ứng có hại của thuốc (ADR) là một trong những nguyên 
nhân làm tăng tyû lệ mắc bệnh và tử vong, kéo dài thời gian nằm 

viện, tăng chi phí và ảnh hưởng đến chất lượng điều trị cho người bệnh. 
Để dự phòng và giảm thiểu tác động của ADR cho bệnh nhân, việc xây 
dựng quy trình giám sát ADR trong thực hành tại cơ sở khám bệnh và 
chữa bệnh là hết sức cần thiết.

Tại Việt Nam, công tác theo dõi phản ứng có hại của thuốc được 
bắt đầu triển khai từ năm 1994, từ đó đến nay hoạt động này luôn được 
Bộ Y tế quan tâm chỉ đạo và nhận được sự tham gia tích cực của các cơ 
sở khám bệnh, chữa bệnh và nhân viên y tế. Để nâng cao hiệu quả hoạt 
động này, trong năm 2012  Bộ Y tế đã chỉ đạo xây dựng “Hướng dẫn Hoạt 
động giám sát phản ứng có hại của thuốc (ADR) tại các cơ sở khám bệnh, 
chữa bệnh” và ban hành bản Hướng dẫn  này kèm theo Quyết định 1088/
QĐ-BYT ngày 04/04/2013. Hướng dẫn này cập nhật các thông tin mới, 
phù hợp với Hướng dẫn của Tổ chức Y tế Thế giới có điều chỉnh để phù 
hợp với tình hình thực tế của công tác bảo đảm an toàn trong sử dụng thuốc 
ở nước ta hiện nay.

Tài liệu này được xuất bản nhằm giới thiệu nội dung bản Hướng dẫn 
Hoạt động giám sát phản ứng có hại của thuốc (ADR) tại các cơ sở khám 
bệnh, chữa bệnh  do Bộ  Y tế ban hành, cung cấp các nội dung chuyên 
môn liên quan đến công tác theo dõi phản ứng có hại của thuốc góp phần 
nâng cao chất lượng hoạt động đảm bảo an toàn trong sử dụng thuốc.

Xin trân trọng giới thiệu cùng các đồng nghiệp tại các cơ sở khám 
bệnh và chữa bệnh trên toàn quốc. Hy vọng đây sẽ là tài liệu chuyên môn 
hữu ích giúp các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, các nhân viên y tế có thể 
triển khai hoạt động này. Ban Biên soạn cũng mong nhận được những 
đóng góp ý kiến của các quý vị, đồng nghiệp để hoàn thiện hơn cuốn tài 
liệu chuyên môn này.

          T/M Ban Biên Soạn
          Thứ trưởng Bộ Y tế

     
           Nguyễn Thị Xuyên
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Luaät Döôïc naêm 2005 qui ñònh, 
phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác 
(Adverse Drug Reactions - 

ADR) laø nhöõng taùc duïng khoâng mong 
muoán coù haïi ñeán söùc khoûe, coù theå xuaát 
hieän ôû lieàu duøng bình thöôøng.

Theo ñònh nghóa cuûa Toå chöùc Y teá Theá 
giôùi, phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác laø phaûn 
öùng ñoäc haïi, khoâng ñònh tröôùc vaø xuaát 
hieän ôû lieàu thöôøng duøng cho ngöôøi vôùi 
muïc ñích phoøng beänh, chaån ñoaùn, ñieàu trò 
beänh hoaëc laøm thay ñoåi chöùc naêng sinh lyù 
cuûa cô theå.

Phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác laø moät 
trong nhöõng nguyeân nhaân laøm taêng tyû 
leä maéc beänh, tyû leä töû vong, keùo daøi thôøi 
gian naèm vieän, giaûm tuaân thuû ñieàu trò 
vaø taêng chi phí ñieàu trò cho beänh nhaân. 
Vì vaäy, vieäc giaùm saùt phaûn öùng coù 
haïi cuûa thuoác ñoùng vai troø quan troïng 
nhaèm giaûm thieåu nhöõng nguy cô lieân 
quan ñeán thuoác trong quaù trình söû duïng 
thuoác cuûa ngöôøi beänh. Vieäc giaùm saùt 
phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác bao goàm: 
phaùt hieän, xöû trí, baùo caùo, ñaùnh giaù vaø 
döï phoøng ADR. 

Boä Y teá ban haønh höôùng daãn naøy 
vôùi muïc tieâu:

- Naâng cao nhaän thöùc veà vaán ñeà an 
toaøn trong söû duïng thuoác vaø khuyeán 
khích caùn boä y teá baùo caùo phaûn öùng coù 
haïi cuûa thuoác nhö laø nhieäm vuï chuyeân 

moân trong thöïc haønh laâm saøng vaø laø 
moät phaàn traùch nhieäm, ñaïo ñöùc ngheà 
nghieäp.

- Phaùt hieän sôùm caùc vaán ñeà an toaøn 
thuoác, kòp thôøi xöû trí vaø chuû ñoäng 
thöïc hieän caùc bieän phaùp döï phoøng caùc 
bieán coá baát lôïi xaûy ra trong quaù trình 
söû duïng thuoác treân ngöôøi beänh, taêng 
cöôøng vieäc söû duïng thuoác hôïp lyù, giaûm 
tyû leä maéc beänh vaø tyû leä töû vong lieân 
quan ñeán thuoác trong thöïc haønh.

I. GIAÙM SAÙT PHAÛN ÖÙNG COÙ 
HAÏI CUÛA THUOÁC

Giaùm saùt phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác 
laø traùch nhieäm cuûa taát caû caùn boä y teá 
bao goàm baùc só, döôïc só, ñieàu döôõng 
vieân, hoä sinh vieân, kyõ thuaät vieân vaø 
caùc caùn boä y teá khaùc taïi caùc cô sôû khaùm 
beänh, chöõa beänh.

1. Ñieàu döôõng vieân, hoä sinh vieân, 
kyõ thuaät vieân

a) Phaùt hieän ADR

- Theo doõi vaø phaùt hieän nhöõng 
bieåu hieän laâm saøng vaø caän laâm saøng 
baát thöôøng xaûy ra treân ngöôøi beänh 
döïa treân caùc thoâng tin do ngöôøi beänh 
cung caáp vaø caùc trieäu chöùng ghi nhaän 
ñöôïc trong quaù trình chaêm soùc, theo 
doõi ngöôøi beänh (xem Phuï luïc 1).

- Thoâng baùo ngay cho baùc só ñieàu trò 
vaø Khoa Döôïc (neáu coù) veà tình traïng 

HƯỚNG DẪN
Hoaït ñoäng giaùm saùt phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác (ADR)

taïi caùc cô sôû khaùm beänh, chöõa beänh
(Ban haønh keøm theo Quyeát ñònh soá 1088/QÑ-BYT  ngaøy 04 thaùng 04 naêm 2013

cuûa Boä tröôûng Boä Y teá)
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baát thöôøng cuûa ngöôøi beänh.

- Ghi laïi caùc thoâng tin lieân quan tôùi 
caùc thuoác maø ngöôøi beänh ñaõ söû duïng 
(thuoác nghi ngôø gaây ADR vaø caùc thuoác 
duøng ñoàng thôøi) bao goàm: teân thuoác, 
lieàu duøng, ñöôøng duøng, nhaø saûn xuaát, 
soá loâ; ngaøy vaø thôøi gian baét ñaàu duøng 
thuoác, ngaøy vaø thôøi gian keát thuùc duøng 
thuoác (neáu coù); lyù do söû duïng thuoác.

- Giöõ laïi voû bao bì thuoác, væ thuoác maø 
ngöôøi beänh ñaõ söû duïng ñeå tham khaûo 
trong tröôøng hôïp caàn theâm thoâng tin.

b) Xöû trí ADR

- Thöïc hieän xöû trí ADR theo ñuùng y 
leänh cuûa baùc só ñieàu trò.

- Theo doõi ngöôøi beänh vaø thoâng baùo 
kòp thôøi cho baùc só ñieàu trò neáu coù dieãn 
bieán baát thöôøng cuûa ngöôøi beänh trong 
quaù trình ñieàu trò tieáp theo.

- Trong tröôøng hôïp khaån caáp, coù theå 
ngöøng söû duïng thuoác nghi ngôø gaây aûnh 
höôûng tôùi tính maïng ngöôøi beänh tröôùc 
khi thoâng baùo cho baùc só.

2. Baùc só

a) Giaùm saùt ADR

- Kieåm tra nhöõng ñieåm caàn chuù yù 
tröôùc khi keâ ñôn (xem Phuï luïc 6).

- Höôùng daãn ñieàu döôõng vieân, hoä 
sinh vieân, kyõ thuaät vieân nhöõng daáu 
hieäu  caàn theo doõi ñeå phaùt hieän ADR 
trong quaù trình söû duïng thuoác cho 
ngöôøi beänh (ví duï: ñau cô ôû ngöôøi 
beänh söû duïng thuoác haï lipid maùu nhoùm 
statin, tieâu chaûy khi duøng khaùng sinh daøi 
ngaøy,…).

b) Phaùt hieän ADR

- Phaùt hieän, ghi nhaän laïi nhöõng 
bieåu hieän laâm saøng vaø caän laâm saøng 
baát thöôøng xaûy ra treân ngöôøi beänh vaøo 
beänh aùn (xem Phuï luïc 1).

- Kieåm tra laïi taát caû caùc thuoác thöïc 
teá ngöôøi beänh ñaõ söû duïng.

- Kieåm tra chaát löôïng caûm quan maãu 
thuoác ñöôïc löu laïi xem coù bieåu hieän gì 
veà chaát löôïng thuoác.

- Kieåm tra laïi moät soá thoâng tin sau:

+ Vieäc söû duïng thuoác coù phuø hôïp 
tình traïng beänh lyù, coù caân nhaéc ñeán caùc 
beänh maéc keøm vaø choáng chæ ñònh treân 
ngöôøi beänh hay khoâng?

+ Lieàu duøng thuoác ñaõ ñuùng nhö 
khuyeán caùo chöa?

+ Ngöôøi beänh coù tieàn söû dò öùng, ñaëc 
bieät laø dò öùng thuoác khoâng?

+ Coù söï phuø hôïp veà thôøi ñieåm duøng 
thuoác nghi ngôø vaø thôøi ñieåm xuaát hieän 
ADR khoâng?

c) Xöû trí ADR

- Ñaùnh giaù möùc ñoä nghieâm troïng 
cuûa ADR ñeå quyeát ñònh höôùng xöû trí 
laâm saøng phuø hôïp.

- Giaûm lieàu hoaëc ngöøng thuoác nghi 
ngôø gaây ADR trong ñieàu kieän laâm saøng 
cho pheùp.

- Kòp thôøi thöïc hieän caùc bieän phaùp 
ñieàu trò trieäu chöùng, ñieàu trò hoã trôï, 
ñaûm baûo chöùc naêng soáng coøn cho 
ngöôøi beänh.

- Thöïc hieän theo caùc höôùng daãn 
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chuyeân moân cuûa Boä Y teá coù lieân quan 
neáu vieäc xöû trí ADR thuoäc phaïm vi caùc 
höôùng daãn ñoù.

- Trong tröôøng hôïp caàn thieát, trao 
ñoåi höôùng xöû trí vôùi ñoàng nghieäp, toå 
chöùc hoäi chaån chuyeân moân, tham khaûo 
theâm thoâng tin veà ADR töø döôïc só, Ñôn 
vò Thoâng tin thuoác beänh vieän hoaëc caùc 
Trung taâm veà Thoâng tin thuoác vaø Theo 
doõi phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác.

- Giaùm saùt chaët cheõ ngöôøi beänh 
trong tröôøng hôïp baét buoäc söû duïng laïi 
thuoác nghi ngôø gaây ADR khi khoâng 
coù thuoác thay theá hoaëc khi lôïi ích cuûa 
thuoác vöôït troäi hôn nguy cô.

d) Ñaùnh giaù ADR

- Tra cöùu xem ADR ñaõ ñöôïc ghi 
nhaän trong tôø höôùng daãn söû duïng thuoác 
hay caùc taøi lieäu y vaên veà thuoác chöa.

- Tuøy ñieàu kieän chuyeân moân, coù theå 
ñaùnh giaù moái lieân heä giöõa thuoác nghi 
ngôø vaø ADR xuaát hieän treân ngöôøi beänh 
theo thang phaân loaïi cuûa Toå chöùc Y teá 
theá giôùi hoaëc thang ñieåm cuûa Naranjo 
(xem Phuï luïc 4).

3. Döôïc só

a) Trong quaù trình thöïc hieän hoaït 
ñoäng chuyeân moân, thoâng qua xem 
beänh aùn hoaëc duyeät thuoác taïi Khoa 
Döôïc, döôïc só phaùt hieän ADR döïa treân 
caùc thuoác coù khaû naêng ñöôïc söû duïng ñeå 
xöû trí phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác, bieåu 
hieän laâm saøng vaø keát quaû xeùt nghieäm 
caän laâm saøng baát thöôøng (xem Phuï luïc 
3). Öu tieân xem xeùt beänh aùn caùc ñoái 
töôïng ñaëc bieät, söû duïng thuoác coù nguy 
cô cao xaûy ra ADR (xem Phuï luïc 2).

b) Trao ñoåi vôùi baùc só ñieàu trò neáu 
phaùt hieän ADR khi thöïc hieän hoaït 
ñoäng döôïc laâm saøng taïi khoa phoøng ñeå 
coù bieän phaùp xöû trí phuø hôïp.

c) Cung caáp thoâng tin veà thuoác trong 
quaù trình xaùc ñònh vaø xöû trí ADR theo 
yeâu caàu cuûa caùn boä y teá.

d) Höôùng daãn, hoã trôï baùc só vaø ñieàu 
döôõng vieân hoaøn thieän ñaày ñuû vaø chính 
xaùc caùc thoâng tin caàn thieát trong maãu 
baùo caùo phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác.

e) Döôïc só coù theå tröïc tieáp thu thaäp 
thoâng tin vaø vieát baùo caùo ADR.

II. HÖÔÙNG DAÃN BAÙO CAÙO 
PHAÛN ÖÙNG COÙ HAÏI CUÛA THUOÁC

1. Ñoái töôïng vieát baùo caùo

a) Ngöôøi tröïc tieáp vieát baùo caùo ADR 
laø baùc só, döôïc só, ñieàu döôõng vieân, hoä 
sinh vieân, kyõ thuaät vieân vaø caùc caùn boä 
y teá khaùc. Khuyeán khích nhieàu ngöôøi 
cuøng tham gia vieát hoaøn thieän baùo caùo.

b) Thoâng tin veà ngöôøi baùo caùo, beänh 
nhaân vaø ñôn vò baùo caùo ghi trong phieáu 
baùo caùo phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác 
ñöôïc caùc Trung taâm veà Thoâng tin thuoác 
vaø Theo doõi phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác 
baûo maät theo qui ñònh hieän haønh.

2. Caùc tröôøng hôïp caàn baùo caùo

a) Baùo caùo taát caû caùc bieán coá baát 
lôïi xaûy ra trong quaù trình ñieàu trò nghi 
ngôø laø phaûn öùng coù haïi gaây ra bôûi:

- Thuoác, vaéc xin vaø sinh phaåm y teá.

- Thuoác ñoâng y, thuoác töø döôïc lieäu, 
döôïc lieäu, vò thuoác y hoïc coå truyeàn.
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b) Ñaëc bieät chuù troïng öu tieân baùo caùo: 

- Caùc phaûn öùng coù haïi nghieâm troïng 
(caùc phaûn öùng coù haïi daãn ñeán moät 
trong nhöõng haäu quaû sau: töû vong; ñe 
doïa tính maïng; buoäc ngöôøi beänh phaûi 
nhaäp vieän ñeå ñieàu trò hoaëc keùo daøi thôøi 
gian naèm vieän cuûa ngöôøi beänh; ñeå laïi 
di chöùng naëng neà hoaëc vónh vieãn cho 
ngöôøi beänh; gaây dò taät baåm sinh ôû thai 
nhi; hoaëc baát kyø phaûn öùng coù haïi ñöôïc 
caùn boä y teá nhaän ñònh laø gaây ra haäu quaû 
nghieâm troïng veà maët laâm saøng).

- Taát caû phaûn öùng coù haïi cuûa caùc 
thuoác môùi ñöa vaøo söû duïng trong ñieàu 
trò taïi beänh vieän.

- Phaûn öùng coù haïi môùi chöa töøng 
ñöôïc bieát ñeán cuûa thuoác (chöa ñöôïc moâ 
taû trong tôø höôùng daãn söû duïng thuoác, 
Döôïc thö Quoác gia Vieät Nam, MIMS, 
Vidal hay caùc taøi lieäu tham khaûo thoâng 
tin thuoác khaùc).

- Phaûn öùng coù haïi xaûy ra lieân tuïc vôùi 
moät thuoác hoaëc moät loâ thuoác trong moät 
thôøi gian ngaén taïi cô sôû khaùm beänh, 
chöõa beänh.

c) Khuyeán khích caùn boä y teá baùo caùo 
caùc vaán ñeà veà chaát löôïng thuoác vaø sai 
soùt trong söû duïng thuoác.

3. Thôøi gian göûi baùo caùo

a) Baùo caùo caàn ñöôïc göûi trong thôøi gian 
sôùm nhaát coù theå sau khi xaûy ra phaûn öùng, 
ngay caû khi thoâng tin thu ñöôïc chöa ñaày 
ñuû (baùo caùo ban ñaàu). Trong tröôøng hôïp 
naøy, coù theå boå sung baùo caùo neáu thu thaäp 
ñöôïc theâm thoâng tin (baùo caùo boå sung).

b) Baùo caùo trong khi ngöôøi beänh 
chöa xuaát vieän giuùp khai thaùc ñuû thoâng 

tin, tieán haønh laøm caùc xeùt nghieäm caàn 
thieát ñeå xaùc ñònh nguyeân nhaân gaây 
ADR.

c) Baûo ñaûm vieäc göûi baùo caùo tôùi 
Trung taâm veà Thoâng tin thuoác vaø Theo 
doõi phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác ñuùng 
thôøi haïn:

- Baùo caùo phaûn öùng coù haïi nghieâm 
troïng gaây töû vong hoaëc ñe doïa tính 
maïng ngöôøi beänh: göûi trong thôøi gian 
sôùm nhaát coù theå nhöng khoâng muoän 
hôn 7 ngaøy laøm vieäc keå töø thôøi ñieåm 
xaûy ra phaûn öùng.

- Baùo caùo phaûn öùng coù haïi nghieâm 
troïng coøn laïi: göûi trong thôøi gian sôùm 
nhaát coù theå nhöng khoâng muoän hôn 
15 ngaøy laøm vieäc keå töø thôøi ñieåm 
xaûy ra phaûn öùng.

- Baùo caùo phaûn öùng coù haïi khoâng 
nghieâm troïng coù theå taäp hôïp göûi haøng 
thaùng, tröôùc ngaøy muøng 5 cuûa thaùng keá 
tieáp.

4. Höôùng daãn ñieàn maãu baùo caùo 
phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác

a) Nguyeân taéc chung

- Hoaøn thaønh maãu baùo caùo vôùi ñaày 
ñuû thoâng tin nhaát coù ñöôïc töø beänh aùn.

- Söû duïng moät baûn baùo caùo rieâng 
cho moãi ngöôøi beänh.

- Tröôøng hôïp duøng thuoác ñeå ñieàu trò 
ADR nhöng laïi gaây ra moät ADR khaùc 
cho ngöôøi beänh neân taùch thaønh moät 
baùo caùo rieâng.

- Chöõ vieát roõ raøng, vieát chính xaùc 
teân thuoác, haïn cheá vieát taét.
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- Ñieàn thoâng tin chính xaùc, thoáng 
nhaát, traùnh maâu thuaãn giöõa caùc thoâng 
tin trong baùo caùo.

b) Maãu baùo caùo ADR (xem Phuï luïc 5)

c) Caùc thoâng tin toái thieåu caàn ñieàn 
trong maãu baùo caùo ADR

- Thoâng tin veà ngöôøi beänh: hoï vaø 
teân, tuoåi, giôùi.

- Thoâng tin veà phaûn öùng coù haïi: moâ 
taû chi tieát bieåu hieän ADR, ngaøy xuaát 
hieän phaûn öùng, dieãn bieán ADR sau khi 
xöû trí (bao goàm dieãn bieán sau khi ngöøng 
thuoác hoaëc giaûm lieàu thuoác hoaëc taùi söû 
duïng thuoác nghi ngôø).

- Thoâng tin veà thuoác nghi ngôø: teân 
thuoác nghi ngôø, lieàu duøng, ñöôøng duøng, 
lyù do duøng thuoác, ngaøy vaø thôøi ñieåm 
baét ñaàu duøng thuoác.

- Thoâng tin veà ngöôøi vaø ñôn vò baùo 
caùo: teân ñôn vò baùo caùo, hoï vaø teân 
ngöôøi baùo caùo, chöùc vuï, soá ñieän thoaïi 
lieân laïc hoaëc ñòa chæ email (neáu coù).

- Vôùi caùc thoâng tin coøn laïi trong 
maãu baùo caùo, khuyeán khích caùn boä y 
teá thu thaäp, boå sung toái ña thoâng tin.

d) Höôùng daãn chi tieát caùc thoâng tin 
caàn ñieàn trong baùo caùo ADR

- Thoâng tin haønh chính:

+ Nôi baùo caùo: Ghi teân khoa/phoøng 
ñieàu trò, teân cô sôû khaùm beänh, chöõa 
beänh hay nôi phaùt hieän phaûn öùng vaø 
teân tænh/thaønh phoá.

+ Maõ soá baùo caùo cuûa ñôn vò: do cô 
sôû khaùm beänh, chöõa beänh töï qui ñònh 
ñeå thuaän tieän cho vieäc theo doõi vaø 

quaûn lyù baùo caùo ADR. Ñôn vò cuõng coù 
theå söû duïng maõ soá beänh aùn cuûa ngöôøi 
beänh ñeå thay theá maõ soá baùo caùo naøy.

+ Maõ soá baùo caùo (do Trung taâm 
Quoác gia veà Thoâng tin thuoác vaø Theo 
doõi phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác quaûn 
lyù): phaàn naøy do Trung taâm Quoác gia 
hoaëc Trung taâm khu vöïc ñieàn sau khi 
nhaän ñöôïc baùo caùo.

- Thoâng tin veà ngöôøi beänh:

+ Muïc 1: ñieàn hoï vaø teân cuûa ngöôøi 
beänh.

+ Muïc 2: ñieàn thoâng tin tuoåi cuûa 
ngöôøi beänh theo moät trong hai caùch 
sau:

Caùch 1: Ngaøy sinh: ñieàn ngaøy/
thaùng/naêm sinh cuûa ngöôøi beänh hoaëc 
chæ ñieàn “Naêm sinh” trong tröôøng hôïp 
khoâng roõ ngaøy, thaùng.

Caùch 2: Tuoåi: ñieàn tuoåi cuûa ngöôøi 
beänh cho tôùi thôøi ñieåm xaûy ra ADR. 
Tröôøng hôïp beänh nhi döôùi 1 tuoåi: caàn 
ghi roõ thaùng tuoåi hoaëc ngaøy tuoåi.

+ Muïc 3: ñaùnh daáu () vaøo moät 
trong hai oâ löïa choïn Nam hoaëc Nöõ.

+ Muïc 4: ñieàn caân naëng cuûa ngöôøi 
beänh (neáu coù thoâng tin).

- Thoâng tin veà phaûn öùng coù haïi:

+ Muïc 5: ñieàn thoâng tin thôøi ñieåm 
baét ñaàu xuaát hieän phaûn öùng coù haïi treân 
ngöôøi beänh theo ngaøy/thaùng/naêm.

+ Muïc 6: ñieàn khoaûng thôøi gian 
töø thôøi ñieåm laàn duøng cuoái cuøng cuûa 
thuoác nghi ngôø gaây ADR tôùi thôøi ñieåm 
xuaát hieän phaûn öùng coù haïi. 
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+ Muïc 7: moâ taû bieåu hieän ADR. 
Chuù yù moâ taû roõ caùc daáu hieäu, trieäu 
chöùng baát thöôøng cuï theå xuaát hieän treân 
ngöôøi beänh, dieãn bieán laâm saøng cuûa 
caùc trieäu chöùng baát thöôøng naøy, ñaëc 
bieät khi giaûm lieàu/ ngöøng söû duïng hay 
taùi söû duïng thuoác nghi ngôø gaây phaûn 
öùng. Khoâng ghi chung chung nhö: phaûn 
öùng dòch truyeàn, dò öùng... 

+ Muïc 8: ñieàn keát quaû caùc xeùt 
nghieäm caän laâm saøng coù lieân quan 
ñeán phaûn öùng vaø dieãn bieán cuûa caùc 
keát quaû naøy trong quaù trình xöû trí 
ADR, ñaëc bieät löu yù ghi nhaän caùc keát 
quaû xeùt nghieäm baát thöôøng (Ví duï: 
taêng ASAT, ALAT; taêng creatinin 
huyeát thanh; giaûm soá löôïng hoàng caàu, 
baïch caàu, hemoglobin;…).

Ghi chuù: Muïc 7 vaø muïc 8 neân ñöôïc 
baùc só ñieàu trò cho ngöôøi beänh tröïc tieáp 
ñieàn hoaëc kieåm tra laïi thoâng tin neáu 
thoâng tin ñöôïc ñieàn bôûi caùc caùn boä y 
teá khaùc.

+ Muïc 9: ñieàn thoâng tin veà tieàn söû 
cuûa ngöôøi beänh (neáu khai thaùc ñöôïc 
thoâng tin) bao goàm: tieàn söû xaûy ra 
ADR (ngöôøi beänh ñaõ töøng gaëp phaûn 
öùng coù haïi töông töï tröôùc ñoù vôùi thuoác 
nghi ngôø gaây ADR hoaëc caùc thuoác 
cuøng nhoùm hay chöa?), tieàn söû dò öùng, 
tình traïng thai ngheùn, nghieän thuoác laù, 
nghieän röôïu, beänh lyù gan, thaän (neáu 
coù) cuûa ngöôøi beänh.

+ Muïc 10: ñieàn thoâng tin caùc bieän 
phaùp ñaõ thöïc hieän ñeå xöû trí phaûn öùng 
bao goàm: bieän phaùp xöû trí, thuoác ñieàu 
trò trieäu chöùng, thuoác ñieàu trò hoã trôï 
vaø caùc bieän phaùp ñaûm baûo chöùc naêng 

soáng cho ngöôøi beänh.

+ Muïc 11: ñaùnh daáu () vaøo moät 
hoaëc nhieàu oâ theå hieän möùc ñoä nghieâm 
troïng cuûa phaûn öùng coù haïi (theo nhaän 
ñònh cuûa ngöôøi baùo caùo) bao goàm: töû 
vong, ñe doïa tính maïng, nhaäp vieän/keùo 
daøi thôøi gian naèm vieän, taøn taät vónh 
vieãn/naëng neà, dò taät thai nhi. Tröôøng 
hôïp ngöôøi baùo caùo nhaän ñònh phaûn öùng 
ôû möùc ñoä nheï, ñaùnh daáu vaøo oâ “Khoâng 
nghieâm troïng”.

+ Muïc 12: ñaùnh daáu () vaøo moät 
trong caùc oâ töông öùng theå hieän keát quaû 
sau khi xöû trí ADR bao goàm: töû vong 
do ADR, töû vong khoâng lieân quan ñeán 
thuoác, chöa hoài phuïc, ñang hoài phuïc, 
hoài phuïc coù di chöùng, hoài phuïc khoâng 
ñeå laïi di chöùng.

- Thoâng tin veà thuoác nghi ngôø gaây 
ADR:

+ Muïc 13: Thoâng tin veà thuoác nghi 
ngôø gaây ADR.

 Ghi roõ raøng, ñaày ñuû caùc muïc yeâu 
caàu bao goàm: teân thuoác, lieàu duøng, 
ñöôøng duøng, lyù do duøng thuoác cho 
ngöôøi beänh, ngaøy vaø thôøi gian baét ñaàu 
duøng thuoác, ngaøy vaø thôøi gian keát thuùc 
duøng thuoác; nhaø saûn xuaát, soá loâ. Chuù 
yù: khoâng nhaàm laãn giöõa “lyù do duøng 
thuoác” vaø “bieåu hieän ADR”.

 Maãu baùo caùo ñeå khoaûng troáng 
ñeå ghi toái ña 4 thuoác nghi ngôø gaây ra 
phaûn öùng. Neáu soá löôïng thuoác nghi 
ngôø nhieàu hôn, ngöôøi baùo caùo coù theå 
göûi keøm moät baûn chuù thích boå sung. 
Teân thuoác neân ñöôïc ghi baèng caû teân 
bieät döôïc vaø teân chung quoác teá (INN).
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+ Muïc 14: dieãn bieán ADR sau khi 
ngöøng thuoác hoaëc giaûm lieàu thuoác nghi 
ngôø (ñaùnh daáu () vaøo töøng doøng theo 
thöù töï töông öùng vôùi thuoác nghi ngôø 
ñöôïc lieät keâ ôû muïc soá 13).

 Tröôøng hôïp vaãn duy trì söû duïng 
thuoác nghi ngôø: ñaùnh daáu () vaøo oâ 
“Khoâng ngöøng/giaûm lieàu”.

 Tröôøng hôïp ngöøng thuoác 
hoaëc giaûm lieàu thuoác: ñaùnh daáu 
() vaøo moät trong hai löïa choïn 
“Coù/Khoâng” ñeå xaùc ñònh ADR 
coù caûi thieän sau khi ngöøng thuoác 
hoaëc giaûm lieàu hay khoâng.

 Tröôøng hôïp khoâng coù thoâng tin 
veà dieãn bieán ADR sau khi ngöøng thuoác 
hoaëc giaûm lieàu thuoác nghi ngôø thì ñaùnh 
daáu () vaøo oâ “Khoâng coù thoâng tin”.

+ Muïc 15: dieãn bieán ADR sau khi 
taùi söû duïng laïi thuoác nghi ngôø (ñaùnh 
daáu() vaøo töøng doøng theo thöù töï töông 
öùng vôùi thuoác nghi ngôø ñöôïc lieät keâ ôû 
muïc soá 13).

 Tröôøng hôïp khoâng taùi söû duïng laïi 
thuoác nghi ngôø: ñaùnh daáu () vaøo oâ 
“Khoâng taùi söû duïng”.

 Tröôøng hôïp taùi söû duïng laïi thuoác 
nghi ngôø: ñaùnh daáu () vaøo moät trong 
hai löïa choïn “Coù/Khoâng” ñeå xaùc 
ñònh ADR coù xuaát hieän laïi sau khi taùi 
söû duïng thuoác hay khoâng.

 Tröôøng hôïp khoâng coù thoâng tin veà 
dieãn bieán ADR sau khi taùi söû duïng laïi 
thuoác nghi ngôø thì ñaùnh daáu () vaøo oâ 
“Khoâng coù thoâng tin”.

Chuù yù: Caàn thaän troïng khi taùi söû 
duïng thuoác nghi ngôø. Chæ söû duïng laïi 

thuoác nghi ngôø gaây ADR khi khoâng coù 
thuoác ñieàu trò thay theá hoaëc khi lôïi ích 
cuûa thuoác vöôït troäi hôn so vôùi nguy cô, 
ñoàng thôøi ñaûm baûo ñöôïc caùc bieän phaùp 
caàn thieát xöû trí ADR.

+ Muïc 16: lieät keâ caùc thuoác duøng 
ñoàng thôøi vôùi caùc thuoác nghi ngôø 
(khoâng ghi caùc thuoác söû duïng ñeå ñieàu 
trò phaûn öùng coù haïi trong muïc naøy) 
theo caùc muïc yeâu caàu: teân thuoác, thôøi 
gian baét ñaàu vaø keát thuùc söû duïng caùc 
thuoác ñoù. Neân ghi roõ ñöôøng duøng vaø 
lieàu duøng cuûa caùc thuoác naøy.

- Phaàn ñaùnh giaù ADR cuûa ñôn vò:

+ Muïc 17, 18: vieäc ñaùnh giaù moái 
lieân quan giöõa thuoác vaø ADR laø khoâng 
baét buoäc, ñöôïc thöïc hieän tuøy thuoäc ñieàu 
kieän chuyeân moân cuûa töøng beänh vieän. 
Ñaùnh giaù moái lieân quan giöõa thuoác vaø 
ADR coù theå ñöôïc thöïc hieän theo thang 
phaân loaïi cuûa Toå chöùc Y teá theá giôùi 
(WHO) hoaëc theo thang ñieåm Naranjo 
(xem Phuï luïc 4). 

+ Muïc 19: ngöôøi baùo caùo coù theå ñöa 
ra yù kieán chuyeân moân lieân quan ñeán 
ADR vaø beänh nhaân trong baùo caùo döïa 
treân thöïc teá laâm saøng ghi nhaän, ñaùnh 
giaù vaø xöû trí ADR.

- Thoâng tin veà ngöôøi baùo caùo: 

+ Muïc 20: ñieàn ñaày ñuû caùc thoâng 
tin caù nhaân bao goàm: Hoï vaø teân, chöùc 
danh/chöùc vuï, ñieän thoaïi lieân laïc hoaëc 
ñòa chæ, email (neáu coù). Thoâng tin veà 
ngöôøi baùo caùo seõ ñöôïc baûo maät. Caùc 
thoâng tin naøy giuùp Trung taâm veà Thoâng 
tin thuoác vaø Theo doõi phaûn öùng coù haïi 
cuûa thuoác lieân heä trong tröôøng hôïp caàn 
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thieát vaø ñeå phaûn hoài thoâng tin thaåm 
ñònh cho ngöôøi baùo caùo.

+ Muïc 21: ngöôøi baùo caùo kyù xaùc nhaän.

+ Muïc 22: khi coù theâm thoâng tin 
boå sung cho moät ca baùo caùo ADR ñaõ 
göûi ñi tröôùc ñoù, ngöôøi baùo caùo neân 
ñieàn vaøo moät baûn baùo caùo ADR môùi 
vaø ghi chuù baèng caùch ñaùnh daáu () 
thích hôïp vaøo noäi dung soá 22 (Daïng 
baùo caùo:Laàn ñaàu/Boå sung) treân 
maãu baùo caùo. Ngöôøi baùo caùo coù theå 
ghi theâm chuù thích treân baûn baùo caùo 
boå sung hoaëc thoâng baùo qua ñieän 
thoaïi, fax, hoaëc email cho Trung taâm 
veà ngaøy baùo caùo hoaëc maõ soá cuûa baùo 
caùo laàn ñaàu töông öùng. 

+ Muïc 23: ñieàn ngaøy/thaùng/naêm 
laøm baùo caùo.

5. Hình thöùc göûi baùo caùo ADR

a) Vôùi caùc cô sôû khaùm beänh, chöõa 
beänh coù Khoa Döôïc: caùn boä y teá göûi 
baùo caùo ADR tôùi Khoa Döôïc laø ñaàu 
moái taäp hôïp baùo caùo trong beänh vieän. 
Trong tröôøng hôïp khaån caáp, coù theå göûi 
baùo caùo tröïc tieáp ñeán Trung taâm Quoác 
gia veà Thoâng tin thuoác vaø Theo doõi 
phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác hoaëc caùc 
Trung taâm khu vöïc, sau ñoù thoâng baùo 
laïi cho khoa Döôïc.

b) Vôùi caùc cô sôû khaùm beänh, chöõa 
beänh khoâng coù Khoa Döôïc: caùn boä y 
teá göûi baùo caùo tröïc tieáp ñeán Trung taâm 
Quoác gia veà Thoâng tin thuoác vaø Theo 
doõi phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác hoaëc 
caùc Trung taâm khu vöïc.

c) Baùo caùo ADR ñöôïc ñieàn vaøo maãu 
baùo caùo theo qui ñònh vaø göûi veà Trung 

taâm Quoác gia veà Thoâng tin thuoác vaø 
Theo doõi phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác 
hoaëc caùc Trung taâm khu vöïc baèng moät 
trong 5 hình thöùc sau:

- Caùch 1: Göûi qua böu ñieän 

- Caùch 2: Göûi qua thö ñieän töû (email)

- Caùch 3: Baùo caùo ADR tröïc tuyeán

+ Truy caäp vaøo trang web:

    http://baocaoadr.vn 

+ Ñoïc vaø laøm theo höôùng daãn treân 
trang web.

- Caùch 4: Göûi qua fax

- Caùch 5: Ñieän thoaïi baùo caùo tröïc 
tieáp cho Trung taâm trong tröôøng hôïp raát 
khaån caáp. Thoâng tin sau ñoù caàn ñöôïc 
ñieàn vaøo maãu baùo caùo vaø göûi veà Trung 
taâm theo moät trong 4 caùch neâu treân.

6. Nôi nhaän baùo caùo 

Baùo caùo coù theå göûi veà moät trong hai 
ñòa chæ sau:

a) Trung taâm Quoác gia veà Thoâng 
tin thuoác vaø Theo doõi phaûn öùng coù haïi 
cuûa thuoác (nhaän baùo caùo töø taát caû caùc 
tænh/thaønh phoá treân phaïm vi toaøn quoác)

Ñòa chæ: Tröôøng Ñaïi hoïc Döôïc Haø 
Noäi, 13-15 Leâ Thaùnh Toâng, Quaän 
Hoaøn Kieám, Haø Noäi

Ñieän thoaïi: 04.3.933 5618 

Fax: 04.3.933 5642

E-mail:  di.pvcenter@vnn.vn

Coång thoâng tin ñieän töû:

     http://canhgiacduoc.org.vn 
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b) Trung taâm khu vöïc veà Thoâng tin 
thuoác vaø Theo doõi phaûn öùng coù haïi cuûa 
thuoác thaønh phoá Hoà Chí Minh (nhaän 
baùo caùo cuûa caùc tænh/thaønh phoá töø Ñaø 
Naüng trôû vaøo)

Ñòa chæ: Beänh vieän Chôï Raãy, 201B 
Nguyeãn Chí Thanh, Phöôøng 12, Quaän 5, 
TP. Hoà Chí Minh

Ñieän thoaïi: 08.3.856 3537      

Fax: 08.3.855 7267

E-mail: adrhcm@choray.vn 

III. PHAÛN HOÀI BAÙO CAÙO TÖØ 
PHÍA TRUNG TAÂM QUOÁC GIA 
VAØ CAÙC TRUNG TAÂM KHU VÖÏC 
VEÀ THOÂNG TIN THUOÁC VAØ 
THEO DOÕI PHAÛN ÖÙNG COÙ HAÏI 
CUÛA THUOÁC

1. Khi nhaän ñöôïc baùo caùo ADR, 
Trung taâm Quoác gia hoaëc Trung taâm 
khu vöïc seõ göûi thö xaùc nhaän caûm ôn tôùi 
ñôn vò/caù nhaân ñaõ göûi baùo caùo.

2. Caùc baùo caùo ADR seõ ñöôïc Trung 
taâm Quoác gia hoaëc Trung taâm khu vöïc 
thaåm ñònh theo Quy trình xöû lyù baùo caùo 
ADR cuûa Trung taâm.

3. Ñònh kyø haøng naêm, Trung taâm 
Quoác gia toå chöùc toång keát, phaân loaïi 
baùo caùo ADR, göûi baùo caùo toång keát 
coâng taùc baùo caùo ADR veà Boä Y teá, caùc 
Sôû Y teá vaø caùc cô sôû khaùm beänh, chöõa 
beänh. 

4. Trong tröôøng hôïp caàn phaûn hoài 
nhanh, ñaëc bieät vôùi caùc ADR nghieâm 
troïng, Trung taâm Quoác gia hoaëc Trung 
taâm khu vöïc seõ nhanh choùng tieán haønh 
thu thaäp thoâng tin vaø thaåm ñònh ñeå göûi 
phaûn hoài cho caùn boä y teá, cô sôû khaùm 

beänh, chöõa beänh ñaõ göûi baùo caùo.

IV. DÖÏ PHOØNG ADR

Nhieàu phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác 
coù theå ngaên ngöøa ñöôïc baèng caùc bieän 
phaùp döï phoøng trong quaù trình söû duïng 
thuoác cho ngöôøi beänh. 

1. Caùn boä y teá

a) Tuaân thuû chæ ñònh, choáng chæ 
ñònh, thaän troïng, lieàu duøng cuûa thuoác, 
chuù yù töông taùc thuoác trong keâ ñôn vaø 
thöïc hieän ñaày ñuû vieäc giaùm saùt theo 
doõi ngöôøi beänh trong quaù trình ñieàu trò 
ñeå ñaûm baûo keâ ñôn thuoác hôïp lyù (xem 
Phuï luïc 6).

b) Tuaân thuû caùc thaän troïng khi keâ 
ñôn söû duïng caùc thuoác coù nguy cô cao 
hoaëc keâ ñôn treân caùc ñoái töôïng ngöôøi 
beänh ñaëc bieät (xem Phuï luïc 2).

c) Tuaân thuû qui trình baûo quaûn vaø söû 
duïng thuoác cho ngöôøi beänh.

d) Kieåm tra töông taùc thuoác vaø 
choáng chæ ñònh trong ñôn thuoác trong 
qui trình caáp phaùt thuoác taïi khoa Döôïc.

2. Khoa Döôïc, Ñôn vò Thoâng tin 
Thuoác cuûa beänh vieän

a) Caäp nhaät thoâng tin söû duïng thuoác, 
thoâng tin veà thuoác môùi, thoâng tin veà 
an toaøn thuoác göûi ñeán caùn boä y teá vaø 
ngöôøi beänh trong cô sôû khaùm beänh, 
chöõa beänh döôùi nhieàu hình thöùc: tö 
vaán tröïc tieáp, sinh hoaït khoa hoïc, sinh 
hoaït chuyeân moân, cung caáp baûn tin, tôø 
thoâng tin veà thuoác trong beänh vieän.

b) Giaùm saùt chaát löôïng tröôùc khi caáp 
phaùt thuoác veà caùc khoa phoøng.

c) Höôùng daãn vaø hoã trôï caùn boä y teá 



13

TẠI CÁC CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH

trong coâng taùc baùo caùo ADR.

d) Löu thö caûm ôn ñaõ nhaän ñöôïc baùo 
caùo vaø baùo caùo phaûn hoài cuûa Trung 
taâm veà Thoâng tin thuoác vaø Theo doõi 
phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác.

3. Hoäi ñoàng thuoác vaø ñieàu trò

a) Xaây döïng qui trình phaùt hieän, 
ñaùnh giaù, xöû trí, baùo caùo ADR trong 
beänh vieän.

b) Xaùc ñònh danh muïc caùc thuoác coù 
nguy cô cao caàn giaùm saùt vaø xaây döïng 
qui trình höôùng daãn söû duïng caùc thuoác 
naøy trong beänh vieän.

c) Toå chöùc hoäi chaån, thaûo luaän vaø 

ñaùnh giaù ñeå ñi ñeán keát luaän cho höôùng 
xöû trí vaø ñeà xuaát caùc bieän phaùp döï 
phoøng trong tröôøng hôïp xaûy ra caùc phaûn 
öùng coù haïi nghieâm troïng taïi beänh vieän.

d) Ñònh kyø toång keát coâng taùc baùo 
caùo ADR trong beänh vieän. Söû duïng caùc 
thoâng tin veà ñoä an toaøn ñeå caäp nhaät, 
söûa ñoåi, boå sung danh muïc thuoác cuûa 
beänh vieän, caùc höôùng daãn ñieàu trò, qui 
trình chuyeân moân trong beänh vieän.

e) Toå chöùc taäp huaán ñònh kyø cho caùn 
boä y teá cuûa cô sôû khaùm beänh, chöõa beänh 
veà kyõ naêng phaùt hieän, xöû trí ADR, kyõ 
naêng ñieàn baùo caùo ADR ñuùng vaø ñaày ñuû 
thoâng tin.

                                                                                    KT. BOÄ TRÖÔÛNG

                                                                                      THÖÙ TRÖÔÛNG

                                                                                   Nguyeãn Thò Xuyeân
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PHỤ LỤC 1
MỘT SỐ BIỂU HIỆN LÂM SÀNG VÀ CẬN LÂM SÀNG BẤT THƯỜNG 

CÓ THỂ LIÊN QUAN ĐẾN PHẢN ỨNG CÓ HẠI CỦA THUỐC

1. Moät soá bieåu hieän chung
- Soát
- Ñau ñaàu
- Buoàn nguû
- Ngaát
- Taêng caân nhanh
2. Phaûn öùng ngoaøi da
- Maøy ñay
- Phuø maïch
- Ban ñoû
- Ban xuaát huyeát
- Taêng nhaïy caûm aùnh saùng
- Ban noåi boïng: Hoàng ban ña daïng, hoäi chöùng Stevens-Johnson, hoaïi töû bieåu 

bì nhieãm ñoäc, ban coá ñònh.
- Muïn tröùng caù
- Ruïng toùc
- Nhieãm khuaån, nhieãm naám
3. Roái loaïn chöùc naêng gan
- Vaøng da, vaøng maét, phuø
- Keát quaû xeùt nghieäm chöùc naêng gan baát thöôøng (taêng AST, ALT, phosphatase 

kieàm, bilirubin maùu)
4. Keát quaû xeùt nghieäm huyeát hoïc baát thöôøng
- Giaûm hoàng caàu
- Giaûm baïch caàu, giaûm baïch caàu ña nhaân trung tính
- Giaûm tieåu caàu
- Taêng baïch caàu öa eosin
- Thieáu maùu tan maùu
- Taêng lympho baøo
- Phaûn öùng Coombs döông tính
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- Giaûm prothrombin
5. Phaûn öùng phaûn veä vaø soác phaûn veä
6. Suy thaän caáp
- Taêng creatinin maùu
7. Roái loaïn tieâu hoùa
- Noân, buoàn noân
- Khoù nuoát
- Roái loaïn vò giaùc
- Taêng saûn lôïi
- Khoâ mieäng
- Loeùt mieäng
- Loeùt thöïc quaûn
- Ñau thöôïng vò
- Soûi maät
- Vieâm tuïy
- Taùo boùn
- Tieâu chaûy vaø vieâm ñaïi traøng giaû maïc
- Xuaát huyeát tieâu hoùa
8. Roái loaïn hoâ haáp
- Khoù thôû
- Co thaét pheá quaûn
- Vieâm phoåi keõ
9. Giaù trò glucose maùu baát thöôøng
- Taêng glucose huyeát
- Haï glucose huyeát
10. Roái loaïn noäi tieát
- Suy giaùp
- Taêng naêng tuyeán giaùp
- Taêng prolactin maùu
- Lupus ban ñoû do thuoác
11. Roái loaïn thaàn kinh, cô
- Beänh lyù thaàn kinh ngoaïi bieân 
- Choùng maët
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- Co giaät
- Roái loaïn tröông löïc cô
- Roái loaïn ngoaïi thaùp
- Taêng aùp löïc noäi soï
- Caùc ñoäng taùc baát thöôøng
- Ñau cô
- Tieâu cô vaân caáp
- Loaõng xöông
- Hoaïi töû xöông
12. Huyeát aùp baát thöôøng
- Haï huyeát aùp
- Haï huyeát aùp tö theá ñöùng
- Taêng huyeát aùp
13. Roái loaïn tim
- Loaïn nhòp hoaëc bieåu hieän baát thöôøng treân ñieän taâm ñoà
- Vieâm maøng ngoaøi tim
- Chaäm nhòp
- Huyeát khoái/ ñoät quî
- Beänh cô tim
- Beänh van tim
- Suy tim
14. Roái loaïn taâm thaàn
- Traïng thaùi luù laãn do thuoác
- Kích ñoäng
- ÖÙc cheá taâm thaàn
- Thay ñoåi taâm tính: traàm caûm, höng caûm
- Roái loaïn giaác nguû
- Roái loaïn haønh vi aên uoáng
- Roái loaïn trí nhôù
- Thay ñoåi nhaän thöùc
- Loaïn thaàn
- Hoäi chöùng cai thuoác
15. Taát caû caùc bieåu hieän baát thöôøng khaùc ghi nhaän ñöôïc trong quaù trình 

ñieàu trò cuûa ngöôøi beänh sau khi söû duïng thuoác nghi ngôø.
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1. Moät soá ñoái töôïng coù nguy cô cao 
xaûy ra ADR

- Ngöôøi beänh maéc ñoàng thôøi nhieàu 
beänh.

- Ngöôøi beänh söû duïng nhieàu thuoác.
- Ngöôøi beänh söû duïng thuoác keùo daøi. 
- Ngöôøi beänh cao tuoåi, beänh nhi.
- Ngöôøi beänh ñöôïc ñieàu trò baèng caùc 

thuoác coù nguy cô cao xaûy ra phaûn öùng 
coù haïi.

- Ngöôøi beänh ñöôïc ñieàu trò baèng caùc 
thuoác coù phaïm vi ñieàu trò heïp hoaëc coù 
tieàm aån nhieàu töông taùc thuoác.

- Ngöôøi beänh coù roái loaïn chöùc naêng 
gan, thaän.

- Ngöôøi beänh coù yeáu toá cô ñòa suy 
giaûm mieãn dòch hoaëc maéc caùc beänh 
töï mieãn.

- Ngöôøi beänh coù tieàn söû dò öùng, dò 
öùng thuoác, dò öùng thöùc aên hoaëc dò öùng 
khoâng roõ nguyeân nhaân.

- Ngöôøi nghieän röôïu.
- Phuï nöõ mang thai, cho con buù.
2. Moät soá thuoác coù nguy cô cao gaây 

ADR
a. Nhoùm thuoác
- Thuoác chuû vaän adrenergic, duøng 

ñöôøng tieâm tónh maïch (ví duï: adrenalin, 
phenylephrin, noradrenalin, dopamin, 
dobutamin).

- Thuoác cheïn  adrenergic, duøng 
ñöôøng tieâm tónh maïch (ví duï: propanolol, 
metoprolol, labetalol).

- Thuoác meâ hoâ haáp vaø thuoác meâ tónh 
maïch (ví duï: propofol, ketamin).

- Thuoác choáng loaïn nhòp, duøng ñöôøng 
tieâm tónh maïch (ví duï: lidocain, amiodaron).

- Thuoác choáng ñoâng khaùng vitamin 
K, heparin troïng löôïng phaân töû thaáp, 
heprin khoâng phaân ñoaïn tieâm tónh maïch, 
thuoác öùc cheá yeáu toá Xa (fondaparinux), 
thuoác öùc cheá tröïc tieáp thrombin (ví duï: 
argtroban, lepiridin, bivalirudin), thuoác 
tieâu sôïi huyeát (ví duï: alteplase, reteplase, 
tenecteplase) vaø thuoác choáng keát taäp tieåu 
caàu öùc cheá thuï theå glycoprotein IIb/IIIa 
(ví duï: eptifibatid).

- Dung dòch laøm lieät cô tim.
- Hoùa trò lieäu söû duïng trong ñieàu trò 

ung thö, duøng ñöôøng tieâm hoaëc uoáng.
- Dextrose, dung dòch öu tröông 

(noàng ñoä ≥  20%).
- Dung dòch loïc maùu trong thaåm 

phaân phuùc maïc hoaëc chaïy thaän nhaân 
taïo.

- Thuoác gaây teâ ngoaøi maøng cöùng   
(ví duï: bupivacain).

- Thuoác ñieàu trò ñaùi thaùo ñöôøng, 
duøng ñöôøng uoáng (ví duï: metformin).

- Thuoác taêng co boùp cô tim, duøng 
ñöôøng tieâm tónh maïch (ví duï: digoxin, 
milrinon).

PHỤ LỤC 2
DANH SÁCH MỘT SỐ ĐỐI TƯỢNG NGƯỜI BỆNH VÀ THUỐC CÓ 

NGUY CƠ CAO XUẤT HIỆN ADR
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- Thuoác ñöôïc baøo cheá daïng liposom 
vaø daïng baøo cheá qui öôùc töông öùng    
(ví duï: amphotericin B daïng liposom).

- Thuoác an thaàn, duøng ñöôøng tieâm 
tónh maïch (ví duï: midazolam).

- Thuoác an thaàn, duøng ñöôøng uoáng, 
cho treû em (ví duï: cloral hyrat).

- Opioid duøng trong gaây meâ hoaëc 
giaûm ñau, duøng ñöôøng tieâm tónh maïch, 
heä trò lieäu qua da hoaëc duøng ñöôøng 
uoáng.

- Thuoác phong beá daãn truyeàn thaàn 
kinh - cô (ví duï: succinylcholin, rocuronium, 
vecuronium).

- Thuoác caûn quang, duøng ñöôøng 
tieâm.

- Cheá phaåm nuoâi döôõng ngoaøi ñöôøng 
tieâu hoùa.

- Natri clorid, duøng ñöôøng tieâm, 
dung dòch öu tröông (noàng ñoä > 0,9%).

- Nöôùc voâ khuaån ñeå pha tieâm, truyeàn 
vaø röûa veát thöông (keøm theo chai) coù 
theå tích töø 100 mL trôû leân.

b. Caùc thuoác cuï theå
- Colchicin, duøng ñöôøng tieâm.
- Epoprostenol, duøng ñöôøng tieâm 

tónh maïch.
- Insulin, duøng ñöôøng tieâm döôùi da 

vaø tieâm tónh maïch.
- Magie sulfat, duøng ñöôøng tieâm.
- Caùc thuoác ung thö duøng ñöôøng 

uoáng ñöôïc söû duïng vôùi chæ ñònh khoâng 
phaûi ñieàu trò ung thö.

- Oxytocin, duøng ñöôøng tieâm tónh 
maïch.

- Natri nitroprussid, duøng ñöôøng 
tieâm.

- Kali clorid dung dòch ñaäm ñaëc, 
duøng ñöôøng tieâm.

- Kali phosphat, duøng ñöôøng tieâm.
- Promethazin, duøng ñöôøng tieâm 

tónh maïch.

- Vasopressin duøng ñöôøng tieâm tónh 
maïch hoaëc tieâm trong xöông.
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PHỤ LỤC 3
DANH SÁCH MỘT SỐ THUỐC, XÉT NGHIỆM DẤU HIỆU 

PHÁT HIỆN ADR

Ghi chuù:   PT (prothrombin time): thôøi gian prothrombin;

           INR (international normalized ratio): chæ soá chuaån hoùa quoác teá.
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PHỤ LỤC 4
THANG ĐÁNH GIÁ MỐI LIÊN QUAN GIỮA THUỐC VÀ ADR

Moät bieán coá baát lôïi xaûy ra trong quaù 
trình ñieàu trò coù theå coù lieân quan ñeán 
ñaëc ñieåm beänh lyù hoaëc thuoác ñang söû 
duïng cuûa ngöôøi beänh. Vieäc xaùc ñònh roõ 
nguyeân nhaân gaây ra ADR laø qui trình 
phöùc taïp ñoøi hoûi thu thaäp ñaày ñuû thoâng 
tin veà ngöôøi beänh, veà phaûn öùng coù haïi, 
veà thuoác nghi ngôø vaø caùc thuoác duøng 
ñoàng thôøi. Khi xaûy ra bieán coá baát lôïi 
trong quaù trình ñieàu trò caàn xem xeùt 
ñeán khaû naêng lieân quan ñeán thuoác beân 
caïnh caùc nguyeân nhaân khaùc. Tuøy ñieàu 
kieän chuyeân moân cuûa mình, caùc cô sôû 
khaùm beänh, chöõa beänh coù theå ñaùnh giaù 
moái lieân heä giöõa thuoác nghi ngôø vaø 
ADR theo thang phaân loaïi cuûa Toå chöùc 
Y teá Theá giôùi hoaëc thang ñaùnh giaù cuûa 
Naranjo. Ñaây laø hai thang ñaùnh giaù 
ñöôïc söû duïng phoå bieán nhaát hieän nay. 
Caàn löu yù, vieäc ñaùnh giaù naøy khoâng baét 
buoäc khi baùo caùo phaûn öùng coù haïi cuûa 
thuoác. Caùn boä y teá, cô sôû khaùm beänh, 
chöõa beänh caàn göûi taát caû caùc baùo caùo 
veà ADR nghi ngôø do thuoác maø khoâng 
caàn keøm theo baát kyø ñaùnh giaù naøo. 
Caùc baùo caùo seõ ñöôïc caùc chuyeân gia 

cuûa Trung taâm Quoác gia vaø Trung taâm 
khu vöïc thaåm ñònh vaø göûi keát quaû phaûn 
hoài cho ngöôøi baùo caùo vaø cô sôû khaùm 
beänh, chöõa beänh.

1. Thang phaân loaïi cuûa Toå chöùc    
Y teá Theá giôùi (WHO)

Moái quan heä giöõa thuoác nghi ngôø 
vaø ADR ñöôïc phaân thaønh 6 möùc ñoä 
(baûng 1). 

Ñeå xeáp loaïi moái quan heä giöõa thuoác 
nghi ngôø vaø ADR ôû möùc ñoä naøo, caàn 
thoûa maõn taát caû caùc tieâu chuaån ñaùnh 
giaù ñaõ ñöôïc qui ñònh töông öùng vôùi 
möùc ñoä ñoù.

2.   Thang ñaùnh giaù cuûa Naranjo
Moái quan heä giöõa thuoác nghi ngôø 

vaø ADR ñöôïc phaân thaønh 4 möùc bao 
goàm: chaéc chaén, coù khaû naêng, coù theå, 
khoâng chaéc chaén. Thang ñaùnh giaù naøy 
ñöa ra 10 caâu hoûi (döïa treân caùc tieâu chí 
ñaùnh giaù bieán coá baát lôïi) vaø cho ñieåm 
döïa treân caùc caâu traû lôøi (baûng 2). Toång 
ñieåm seõ ñöôïc söû duïng ñeå phaân loaïi moái 
quan heä giöõa thuoác nghi ngôø vaø ADR.
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BAÛNG 1. THANG ÑAÙNH GIAÙ MOÁI QUAN HEÄ
GIÖÕA THUOÁC NGHI NGÔØ VAØ ADR CUÛA WHO
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BAÛNG 2: THANG ÑAÙNH GIAÙ ADR CUÛA NARANJO
Thuoác nghi ngôø:.................................................................................................................................

Bieåu hieän ADR:.................................................................................................................................

Phaàn keát luaän ñaùnh soá töông öùng 
vôùi caùc möùc phaân loaïi sau:

1. Chaéc chaén (> 9 ñieåm)  
  

2. Coù khaû naêng (5 – 8 ñieåm)  

3. Coù theå (1 – 4 ñieåm)  

4. Nghi ngôø (<1 hoaëc 0 ñieåm)
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Phụ lục 5   
Nơi báo cáo:…………………………………………… 

Mã số báo cáo của đơn vị:…………………………… 
 

BÁO CÁO PHẢN ỨNG CÓ HẠI CỦA THUỐC 
THÔNG TIN VỀ NGƯỜI BÁO CÁO, BỆNH NHÂN VÀ ĐƠN VỊ BÁO CÁO 

SẼ ĐƯỢC BẢO MẬT 
Mã số báo cáo (do Trung tâm quốc gia quản lý): 
………………………………………………………….. 

Xin anh/chị hãy báo cáo kể cả khi không chắc chắn về sản phẩm đã gây ra phản ứng và/hoặc không có đầy đủ các thông tin 
A. THÔNG TIN VỀ BỆNH NHÂN  

1. Họ và tên:………………………………........................................ 2. Ngày sinh:….../….../………… 
Hoặc tuổi:…………………......... 

3. Giới tính 
    Nam         Nữ  

4. Cân nặng: 
……...….kg 

B. THÔNG TIN VỀ PHẢN ỨNG CÓ HẠI (ADR)  

5. Ngày xuất hiện phản ứng:……..../…….../……………….…. 6. Phản ứng xuất hiện sau bao lâu (tính từ lần dùng cuối cùng của 
thuốc nghi ngờ):…………………………………………………………… 
8. Các xét nghiệm liên quan đến phản ứng 
 
 
 

9. Tiền sử (dị ứng, thai nghén, nghiện thuốc lá, nghiện rượu, bệnh 
gan, bệnh thận…) 
 
 
 

7. Mô tả biểu hiện ADR 
 
 
 

10. Cách xử trí phản ứng 
 
 

11. Mức độ nghiêm trọng của phản ứng 
    Tử vong                   
    Đe dọa tính mạng 

    Nhập viện/Kéo dài thời gian nằm viện  
    Tàn tật vĩnh viễn/nặng nề 

   Dị tật thai nhi 
   Không nghiêm trọng 

12. Kết quả sau khi xử trí phản ứng   
    Tử vong do ADR 
    Tử vong không liên quan đến thuốc 

   Chưa hồi phục 
   Đang hồi phục 

   Hồi phục có di chứng 
   Hồi phục không có di chứng 

      Không rõ 

C. THÔNG TIN VỀ THUỐC NGHI NGỜ GÂY ADR  

Ngày điều trị 
(Ngày/tháng/năm) S

T
T 

13.Thuốc (tên gốc và 
tên thương mại) 

Dạng 
bào chế, 
hàm 
lượng 

Nhà 
sản xuất Số lô 

Liều 
dùng 
một lần 

Số lần 
dùng 
trong 
ngày/ 
tuần/ 
tháng. 

Đường 
dùng 

Bắt đầu Kết thúc 

Lý do dùng thuốc 

i 
 
 
 

         

ii 
 
 
 

         

iii 
 
 
 

         

iv           

14.Sau khi ngừng/giảm liều của thuốc bị nghi ngờ, phản ứng có 
được cải thiện không? 

15.Tái sử dụng thuốc bị nghi ngờ có xuất hiện lại phản ứng 
không? 

STT 
(Tương 
ứng 13.) Có Không Không ngừng/giảm liều Không có thông tin Có Không Không tái sử dụng Không có thông tin 
I         
Ii         
Iii         
Iv         
16. Các thuốc dùng đồng thời (Ngoại trừ các thuốc dùng điều trị/ khắc phục hậu quả của ADR) 

Ngày điều trị (ngày/tháng/năm) Ngày điều trị (ngày/tháng/năm) 
Tên thuốc Dạng bào chế, 

hàm lượng Bắt đầu Kết thúc Tên thuốc Dạng bào chế, 
hàm lượng Bắt đầu Kết thúc 
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D. PHẦN THẨM ĐỊNH ADR CỦA ĐƠN VỊ  

17. Đánh giá mối liên quan giữa thuốc và ADR 
Chắc chắn  
Có khả năng 
Có thể 

Không chắc chắn 
Chưa phân loại  
Không thể phân loại 

       Khác :……………………………………………. 
                …………………………………………….. 
                …………………………………………….. 

18. Đơn vị thẩm định ADR theo thang nào? 
Thang WHO  Thang Naranjo Thang khác:…………………………………………………… 

19. Phần bình luận của cán bộ y tế (nếu có) 
 

E. THÔNG TIN VỀ NGƯỜI BÁO CÁO  
20. Họ và tên:…………………………………..........................................       Nghề nghiệp/Chức vụ:……………………………………………… 
     Điện thoại liên lạc:………………………………………………………        Email:…………………………………………………………………. 
21. Chữ ký 22. Dạng báo cáo:              Lần đầu/       Bổ sung 23. Ngày báo cáo:………/…..…/………… 

Xin chân thành cảm ơn! 

HƯỚNG DẪN LÀM BÁO CÁO 
Xin hãy báo cáo tất cả các phản ứng có 
hại mà anh/chị nghi ngờ, đặc biệt khi: 
 Các phản ứng liên quan tới thuốc mới  
 Các phản ứng không mong muốn 

hoặc chưa được biết đến 
 Các phản ứng nghiêm trọng 
 Tương tác thuốc 
 Thất bại trong điều trị 
 Các vấn đề về chất lượng thuốc 
 Các sai sót trong quá trình sử dụng 

thuốc. 
Mẫu báo cáo này được áp dụng cho các 
phản ứng gây ra bởi: 
 Thuốc và các chế phẩm sinh học 
 Vắc xin 
 Các thuốc cổ truyền hoặc thuốc có 

nguồn gốc dược liệu 
 Thực phẩm chức năng. 

Người báo cáo có thể là: 
 Bác sĩ 
 Dược sĩ 
 Nha sĩ 
 Y tá/ điều dưỡng /nữ hộ sinh 
 Các nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc 

sức khỏe khác. 

Cách báo cáo: 
 Điền thông tin vào mẫu báo cáo 
 Chỉ cần điền những phần anh/chị có thông tin 
 Có thể đính kèm thêm một vài trang (nếu mẫu báo cáo không đủ khoảng trống để 

điền thông tin hay có những xét nghiệm liên quan). 
 Xin hãy gửi báo cáo về Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản 

ứng có hại của thuốc theo các địa chỉ sau: 

 

Thư: Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng 
có hại của thuốc 
          Trường Đại học Dược Hà Nội 
          13-15 Lê Thánh Tông, Quận Hoàn Kiếm, Hà Nội 

 
Fax: 04.3.9335642 

 
Điện thoại: 04.3.9335618 

 

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

Anh/chị có thể lấy mẫu báo cáo này tại khoa Dược, phòng Kế hoạch tổng 
hợp của bệnh viện hoặc tải từ trang web http://canhgiacduoc.org.vn. Nếu có bất 
kỳ thắc mắc nào, anh/chị có thể liên hệ với Trung tâm Quốc gia về Thông tin 
thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc theo số điện thoại 043 933 5618 
hoặc theo địa chỉ email di.pvcenter@vnn.vn. 

 

 

Phần dành cho Trung tâm DI & ADR Quốc gia 
1. Gửi xác nhận tới đơn vị báo cáo  3. Phản ứng đã có trong y văn/ SPC/ CSDL  

4. Nhập dữ liệu vào hệ cơ sở dữ liệu quốc gia   2. Phân loại phản ứng 
    Thuốc mới                 Thuốc cũ 
    Nghiêm trọng             Không nghiêm trọng 

 

5. Nhập dữ liệu vào phần mềm Vigiflow  

6. Mức độ nghiêm trọng của phản ứng 
      Đe dọa tính mạng/ gây tử vong       Nhập viện/ kéo dài thời gian nằm viện       Gây dị tật/ tàn tật        Liên quan tới lạm dụng/ phụ thuộc thuốc 

7. Gửi báo cáo tới hội đồng thẩm định  Ngày gửi 
.….../.…../………. 8. Gửi báo cáo cho UMC  Ngày gửi 

...…../….../……... 
9. Kết quả thẩm định 

Chắc chắn  
Có khả năng  
Có thể 

Không chắc chắn 
Chưa phân loại 
Không thể phân loại 

       Khác:…………………………………………………… 
                …………………………………………………… 
                …………………………………………………… 

10. Người quản lý báo cáo 
………………………………………………………………… 11. Ngày:….…./…..…/……….. 

12. Chữ ký 

 
 
 
Mẫu Báo cáo phản ứng có hại của thuốc được ban hành kèm theo Thông tư số 23/2011/TT-BYT “Hướng 
dẫn sử dụng thuốc trong các cơ sở y tế có giường bệnh”. 
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PHỤ LỤC 6
NHỮNG ĐIỂM CẦN LƯU Ý TRONG QUÁ TRÌNH SỬ DỤNG THUỐC ĐỂ 

GIẢM THIỂU KHẢ NĂNG XUẤT HIỆN ADR

Trong quaù trình keâ ñôn, caáp phaùt 
thuoác hoaëc thöïc hieän y leänh, caùn 

boä y teá caàn caân nhaéc caùc yeáu toá sau:

+ Thuoác coù phuø hôïp vôùi tình traïng laâm 
saøng cuûa ngöôøi beänh khoâng?

+ Lieàu duøng, ñöôøng duøng vaø khoaûng 
caùch giöõa caùc laàn ñöa thuoác coù hôïp lyù 
khoâng?

+ Ñaõ laøm caùc xeùt nghieäm caän laâm 
saøng lieân quan vaø ñaùnh giaù keát quaû caùc 
xeùt nghieäm naøy chöa?

+ Tình traïng beänh lyù ngöôøi beänh coù 
khaû naêng aûnh höôûng tôùi döôïc ñoäng hoïc 
cuûa thuoác khoâng?

+ Ngöôøi beänh coù tieàn söû dò öùng vôùi 
thuoác hoaëc caùc thuoác khaùc trong cuøng 
nhoùm döôïc lyù hay khoâng?

+ Ngöôøi beänh coù ñang duøng thuoác 
khaùc (hoaëc thuoác y hoïc coå truyeàn) 
coù khaû naêng gaây töông taùc thuoác hay 
khoâng?

+ Thuoác ñöôïc keâ ñôn coù phaûi laø thuoác 
coù nguy cô cao gaây ra ADR khoâng? (ví 
duï: khaùng sinh nhoùm aminoglycosid,     
digoxin, thuoác choáng ñoâng khaùng vitamin 
K, heparin, hoùa trò lieäu ñieàu trò ung thö) 
hay caùc thuoác caàn thaän troïng taêng cöôøng 
theo doõi ngöôøi beänh hoaëc thöôøng xuyeân 
laøm caùc xeùt nghieäm theo doõi khoâng? (ví 
duï: coâng thöùc maùu, ñieän giaûi ñoà, creatinin 

huyeát thanh, xeùt nghieäm chöùc naêng gan, xeùt 
nghieäm chöùc naêng ñoâng maùu,…).

+ Thuoác ñaõ heát haïn söû duïng chöa? Thuoác 
coù ñöôïc baûo quaûn ñuùng theo yeâu caàu khoâng? 
(vôùi caùc thuoác caàn ñieàu kieän baûo quaûn ñaëc 
bieät).

+ Veà quan saùt caûm quan, coù thaáy daáu 
hieäu baát thöôøng naøo veà chaát löôïng khoâng? 
(ví duï: ñoåi maøu, maát maøu thuoác,…).

+ Caùc thieát bò, duïng cuï tieâm truyeàn coù 
voâ truøng hay khoâng?

Chuù yù:

- Khoâng keâ ñôn thuoác neáu khoâng coù 
lyù do roõ raøng giaûi thích cho vieäc keâ ñôn 
thuoác ñoù.

- Thaän troïng khi keâ ñôn cho ñoái töôïng 
beänh nhi, ngöôøi beänh cao tuoåi, phuï nöõ coù 
thai hoaëc ñang cho con buù, ngöôøi beänh 
naëng, ngöôøi beänh suy giaûm chöùc naêng 
gan thaän. Theo doõi chaët cheõ nhöõng ngöôøi 
beänh naøy trong quaù trình söû duïng thuoác. 

- Thaän troïng khi keâ ñôn nhöõng thuoác 
ñöôïc bieát ñeán laø coù nguy cô cao gaây 
phaûn öùng coù haïi vaø töông taùc thuoác 
(thuoác choáng ñoâng, thuoác haï ñöôøng 
huyeát, caùc thuoác taùc duïng treân heä thaàn 
kinh trung öông); giaùm saùt chaët cheõ 
nhöõng ngöôøi beänh ñaõ coù bieåu hieän ADR 
khi duøng thuoác.



26 27

HƯỚNG DẪN HOẠT ĐỘNG GIÁM SÁT ADR

- Thaän troïng veà töông taùc giöõa thuoác 
vôùi thöùc aên, röôïu vaø ñoà uoáng khaùc. 

- Traùnh nhöõng phoái hôïp thuoác khoâng 
caàn thieát. 

- Xem xeùt toaøn boä caùc thuoác maø 
ngöôøi beänh ñaõ söû duïng, bao goàm caû 
caùc thuoác khoâng keâ ñôn (OTC), thuoác 
y hoïc coå truyeàn. 

- Neáu ngöôøi beänh coù nhöõng bieåu 

hieän hoaëc trieäu chöùng baát thöôøng 
khoâng roõ coù lieân quan ñeán tình traïng 
beänh lyù hay khoâng, caân nhaéc ñeán khaû 
naêng xaûy ra phaûn öùng coù haïi cuûa thuoác. 

- Khi nghi ngôø phaûn öùng coù haïi ñaõ 
xaûy ra treân ngöôøi beänh, caân nhaéc giaûm 
lieàu hoaëc ngöøng thuoác nghi ngôø caøng 
sôùm caøng toát, xöû trí, ñaùnh giaù vaø baùo 
caùo ADR cuûa thuoác ñoù. 
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NHÀ XUẤT BẢN Y HỌC

Chịu trách nhiệm xuất bản
Hoàng Trọng Quang

In 1200 cuốn khổ 17 x 25cm tại Công ty cổ phần in 
Trần Hưng
Giấy phép xuất bản số 23 - 2013/CXB/300 - 185/YH
In xong và nộp lưu chiểu quý 3 năm 2013

Biên tập và chế bản : innet
Trình bày bìa: innet

HƯỚNG DẪN
HOẠT ĐỘNG GIÁM SÁT PHẢN ỨNG CÓ HẠI CỦA THUỐC (ADR)
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