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1. PHẢN ỨNG CÓ HẠI CỦA THUỐC (ADR)

1.1.  Tổng kết công tác báo cáo ADR tại Bệnh viện Mắt 
Quý 1 năm 2020 ghi nhận có 3 báo cáo ADR ở 3 khoa (Bảng 1), trong đó có 2 ca ngộ độc 

Lidocain gây đe dọa tính mạng và 1 ca dị ứng Tatanol không nghiêm trọng. Sau khi xử trí thì các 
bệnh nhân đều hồi phục không có di chứng. Tất cả các báo cáo ADR thu nhận đã được Khoa Dược 
gửi lên Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc để xử lý, thẩm 
định theo quy định của Bộ Y Tế. 

Bảng 1. Tóm tắt các báo cáo phản ứng có hại của thuốc (ADR)    
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 Trong thực hành lâm sàng, cần tránh nhầm lẫn giữa ngộ độc thuốc tê với phản ứng dị ứng, vì 
điều này có thể ảnh hưởng đến quá trình cấp cứu bệnh nhân. Dị ứng thuốc tê thường là phù niêm mạc 
môi, miệng, phù Quinck, khó thở như hen suyễn, mẫn đỏ ngứa ở da, nặng là sốc phản vệ. Thường 
xảy ra ở nhóm thuốc tê amino ester hơn là nhóm amino amide. Do amino ester (procain, tetracain...) 
chuyển hóa tạo ra sản phẩm para-aminobenzoic acid là chất dễ gây dị ứng. Thực tế sốc phản vệ do 
thuốc tê là rất hiếm gặp, nhất là các nhóm thuốc tê chính đang sử dụng hiện nay hầu hết thuốc nhóm 
amino amid (Lidocain, Bupivacain). Ngộ độc thuốc tê (NĐTT) mới là nguyên nhân chính gây ra 
những tai biến đó. Theo báo cáo năm 2017 tại Trung tâm Dị ứng Gây mê Đan Mạch (DAAC) trong 
10 năm (2004-2013) trên 409 người có nghi ngờ phản ứng với thuốc tê, 162 người thử test lẩy da 
dương tính với thuốc tê, sau khi phân tích trong labo đã kết luận không có trường hợp nào dị ứng 
thuốc tê thật sự. Thực tế, nguy cơ dị ứng thuốc tê là rất hiếm so với ngộ độc thuốc tê. 

Nguyên nhân dẫn đến ngộ độc thuốc tê bao gồm tiêm trực tiếp vào mạch máu, hấp thu thuốc tê 
từ mô vào máu (gây tê vùng/tiêm TM thuốc tê), quá liều: tuyệt đối (dùng quá liều tối đa) hay tương 
đối: ít cơ vân, cơ địa. Nguy cơ ngộ độc thuốc tê sẽ cao hơn khi dùng thuốc tê ở vùng có nhiều mạch 
máu như đầu mặt cổ, khoang miệng, niêm mạc, cơ quan sinh dục, tổ chức viêm, BN thể trạng gầy suy 
dinh dưỡng, suy gan, thận, tim, toan máu, trẻ em, người già. Một số người nhạy cảm với thuốc tê nên 
dù dùng liều thấp khả năng ngộ độc vẫn có thể xảy ra.

Các thuốc có nguy cơ cao gây ADR như các kháng sinh đường tiêm (cefotaxim, ceftazidim, 
ceftriaxon, vancomycin,…), lidocain, flourescein, fluorouracil, calci clorid,... Thực tế số lượng báo 
cáo ADR gửi về Khoa Dược quá ít  đề nghị các Khoa lâm sàng tiếp tục tăng cường giám sát, theo dõi, 
xử trí và báo cáo tác dụng phụ không mong muốn của thuốc gửi về Khoa Dược.

1.2. Phân biệt ngộ độc thuốc tê và dị ứng thuốc tê

 Ngộ độc thuốc gây tê (local anesthetic systemic toxicity - LAST) là phản ứng có hại nghiêm 
trọng, có thể gây tử vong cho bệnh nhân. Tại Việt Nam, cơ sở dữ liệu Quốc gia về ADR năm 2018 
cũng đã ghi nhận 123 báo cáo liên quan đến các thuốc tê, trong đó nhiều bệnh nhân có biểu hiện phản 
ứng trên thần kinh (chóng mặt, choáng váng, đau đầu, kích động, lơ mơ, nói nhảm, tay chân quờ 
quạng) và tim mạch (mạch nhanh, tụt huyết áp, trụy tim mạch). Tất cả các thuốc gây tê đều có khả 
năng gây độc tính toàn thân với tỷ lệ độc tính trên tim mạch và thần kinh khác nhau (Bảng 2).

Bảng 2. Đặc điểm một số thuốc gây tê thường dùng    

03BẢN TIN DƯỢC LÂM SÀNG (SỐ 01-2020)



Theo Thông tư số 51/2017/TT-BYT ngày 29/12/2017 của Bộ Y tế “Hướng dẫn phòng, chẩn đoán và 
xử trí phản vệ” cần chú ý khai thác kỹ tiền sử dị ứng trước khi tiến hành gây mê, gây tê phẫu thuật. 
Một số thuốc gây tê là những hoạt chất ưa mỡ có độc tính cao. Khi vào cơ thể, các thuốc này có thể 
gây nên tình trạng ngộ độc nặng, giống như phản vệ, có thể gây tử vong trong vài phút. Nếu xảy ra 
phản ứng, cần điều trị cấp cứu bằng thuốc kháng độc (nhũ dịch lipid) kết hợp với adrenalin vì không 
thể biết được ngay cơ chế phản ứng là nguyên nhân ngộ độc hay dị ứng.

Tài liệu tham khảo
1.  (ARSA), Hội Gây tê vùng và Giảm đau Hoa Kỳ. 2018. “Bảng kiểm xử trí ngộ độc thuốc gây tê (LAST)”

2.  BS. Nguyễn Văn Kiên, PGS.TS. Nguyễn Minh Lý, TS. Tống Xuân Hùng. “Bệnh viện Trung ương Quân 
đội 108.” Đã truy cập 03 15, 2020. http://benhvien108.vn/ngo-doc-thuoc-te:-mot-so-dieu-can-biet.htm.

3.  Kvisselgaard AD, K. M. 2017. “No cases of perioperativeallergy to local anaesthetics in the Danish 
Anaesthesia Allergy Centre.”

4.  Nguyễn Hoàng Anh, Lương Anh Tùng. “Trung tâm DI và ADR quốc gia.” 
http://magazine.canhgiacduoc.org.vn/. 

2. THÔNG TIN THUỐC
 Theo công văn 232/QLD-CL ngày 10/01/2020 của Cục quản lý Dược (Bộ Y tế) về việc xử lý 
dung dịch tiêm Bupivacaine WPW Spinal Heavy 0,5%, VN20879-17 như sau:

- Kết quả kiểm nghiệm các mẫu thuốc tiêm Bupivacaine WPW Spinal Heavy 0,5% đạt tiêu chuẩn 
chất lượng.

- Cục quản lý Dược cho phép được tiếp tục sử dụng các lô thuốc tiêm Bupivacaine WPW Spinal 
0,5% Heavy, SĐK: VN20879-17, số lô: 03DB0319, 05DB0319, 01DB0619, 03DB0919, 
04DB0919 và 05DB0919.

Tuy nhiên để đảm bảo an toàn cho người bệnh cần phải kiểm tra cảm quan thuốc trước khi sử dụng; 
không sử dụng thuốc nếu có dấu hiệu nghi ngờ không đảm bảo chất lượng.
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3. CẢNH GIÁC DƯỢC
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4. CHUYÊN ĐỀ:  

Sử dụng hợp lý thuốc ức chế bơm PROTON (PPI) 

trong dự phòng loét đường tiêu hóa do NSAID

 Thuốc kháng viêm không steroid (NSAID) là một trong những nhóm thuốc được sử dụng rộng 
rãi và phổ biến nhất hiện nay. Mặc dù NSAID có hiệu quả nhưng việc sử dụng rộng rãi, kéo dài và 
liều cao có thể làm gia tăng nguy cơ tác dụng phụ trên đường tiêu hóa như loét dạ dày-tá tràng, xuất 
huyết hay thủng đường tiêu hóa. Có đến 25% người dùng NSAID lâu dài sẽ phát triển thành bệnh 
loét đường tiêu hóa và 2-4% sẽ chảy máu hoặc thủng đường tiêu hóa. Vì vậy, loét đường tiêu hóa 
được xem là một trong những biến chứng khi dùng NSAID.

 Theo hướng dẫn của Hội tiêu hóa Hoa Kỳ (2009), chỉ định dự phòng loét đường tiêu hóa do 
NSAID ở những bệnh nhân đang sử dụng NSAID có nguy cơ trung bình hoặc nguy cơ cao (Bảng 3).

Việc lựa chọn thuốc NSAID nào để dùng cho bệnh nhân cần cân nhắc khả năng giảm đau, chống 
viêm của thuốc, độc tính trên tiêu hóa, đánh giá nguy cơ tim mạch trên từng cá nhân (Bảng 4).

Bảng 3. Các yếu tố nguy cơ gây tăng biến chứng trên đường tiêu hóa khi sử dụng NSAID
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Bảng 4. Tóm tắt các khuyến cáo để ngăn ngừa các biến chứng loét  đường tiêu hóa do NSAID

 Hiện nay, thuốc ức chế bơm proton (PPI) là một trong những nhóm thuốc được sử dụng rộng rãi 
trong dự phòng loét đường tiêu hóa do NSAID. Nhiều bằng chứng đã chứng minh thuốc ức chế bơm 
proton (PPI) có hiệu quả trong việc dự phòng loét đường tiêu hóa do NSAID và tương đối an toàn. 
Tuy nhiên, kết quả của nhiều nghiên cứu cho thấy PPI đang được sử dụng quá mức và thường xuyên 
chỉ định không hợp lý. Việc dự phòng không hợp lý không chỉ tăng thêm gánh nặng về chi phí mà 
còn tăng nguy cơ gặp tác dụng không mong muốn như hấp thu kém canxi, tăng nguy cơ gãy xương 
chậu, tăng nguy cơ nhiễm trùng đường ruột do Clostridium difficile, nguy cơ viêm phổi cộng đồng 
hoặc viêm phổi bệnh viện. Dự phòng loét đường hóa do NSAID bằng PPI ở những bệnh nhân có yếu 
tố nguy cơ là cần thiết. Tuy nhiên, không nên lạm dụng các thuốc này. Liều khuyến cáo dự phòng loét 
đường tiêu hóa do NSAID của các thuốc ức chế bơm proton được thể hiện ở Bảng 5.

Bảng 5. Liều dùng PPI dự phòng loét do NSAIDs
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 Nhằm đảm bảo sử dụng thuốc hiệu quả, giảm sự lạm dụng PPI đồng thời nâng cao hiệu quả kinh 
tế, nhân viên y tế cần xem xét, đánh giá các yếu tố nguy cơ ở bệnh nhân và sử dụng liều PPI hợp lý.

Tài liệu tham khảo
1.  Feldman, M. (2019). NSAID: Secondary prevention of gastroduodenal toxicity. Uptodate.

2.  Frank L. Lanza, F. K. (2009). Guidelines for Prevention of NSAID-Related Ulcer Complications. In 

Committee of the American College of Gastroenterology . 

3.  Lê T. Quỳnh Giang, Lương A.Tùng. (2017). Loét dạ dày-tá tràng do thuốc chống viêm NSAID. In Sử 

dụng thuốc an toàn, hiệu quả.
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