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Định nghĩa ADR

Tầm quan trọng của báo cáo ADR

Báo cáo ADR tại bệnh viện

Hướng dẫn cách báo cáo ADR

Quy trình báo cáo ADR
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 Luật Dược 2015

• Là những tác dụng không mong muốn có hại đến sức

khỏe

• Xuất hiện ở liều dùng bình thường.

 Tổ chức Y tế thế giới

• Phản ứng độc hại

• Không định trước 

• Xuất hiện ở liều thường dùng cho người nhằm mục đích 

phòng bệnh, chẩn đoán, điều trị bệnh hoặc làm thay đổi 

chức năng sinh lý của cơ thể 
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ĐỊNH NGHĨA ADR
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Thử nghiệm lâm sàng
• Số lượng BN rất ít 

• Thời gian sử dụng ngắn

• Đặc điểm BN không phức tạp: 

Không đánh giá trên các đối tượng 

BN đặc biệt (người già, trẻ em, 

PNCT, BN suy gan, suy thận…)

• Thông tin độ an toàn rất hạn chế

Sử dụng thực tế
• Số lượng BN sử dụng thuốc rất nhiều

• Thời gian sử dụng ngắn/dài ở những bệnh

mạn tính.

• Đặc điểm BN đa dạng: người già, trẻ em, phụ 

nữ có thai, bệnh nhân suy gan, suy thận…

• Đánh giá một cách toàn diện nguy cơ/lợi

ích của thuốc khi lưu hành trên thị trường

TẦM QUAN TRỌNG CỦA BÁO CÁO ADR
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ADR

Tăng tỷ lệ mắc bệnh

Tỷ lệ tử vong

Kéo dài thời gian nằm viện

Giảm tuân thủ điều trị

Tăng chi phí cho bệnh nhân

Giám sát ADR

Tăng cường sử dụng thuốc hợp lý

Giảm tỷ lệ mắc bệnh

Giảm tỷ lệ tử vong

Trách nhiệm và đạo đức nghề nghiệp

TẦM QUAN TRỌNG CỦA BÁO CÁO ADR
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Các khoa-phòng
• Phát hiện ADR 

• Xử trí ADR

• Kiểm tra cảm quan

chất lượng thuốc nghi

ngờ ADR

• Ghi chép-Báo cáo ADR

• Gửi báo cáo ADR đến

Khoa Dược

Khoa Dược
• Thu thập và thẩm định

ADR

• Tổng hợp ADR

• Gửi báo cáo ADR đến

TT DI & ADR quốc gia

TT DI & ADR 

quốc gia
• Nhận, phản hồi

và gửi cảnh báo

đến các bệnh viện

• Lưu trữ

QUY TRÌNH BÁO CÁO ADR
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Thông báo ADR

Thay đổi nhãn thuốc

Ngừng cấp SĐK

Ngừng lưu, thu hồi thuốc hành

MỨC ĐỘ NGHIÊM TRỌNG

QUY TRÌNH BÁO CÁO ADR

Cập nhật thông tin về hiệu quả và an toàn của thuốc trong quá trình lưu hành
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Báo

cáo

thiếu
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Báo cáo

đầy đủ
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Khoa Dược cung cấp
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• Hoàn thành mẫu báo cáo với tối đa thông tin có được

• Mỗi bệnh nhân cần một bản báo cáo riêng

• Hạn chế sử dụng các từ viết tắt

• Báo cáo sớm nhất có thể ngay khi phản ứng xảy ra (trong vòng 3

ngày).

• Lưu ý giữ lại vỏ bao bì, vỉ thuốc của thuốc nghi ngờ gây ADR để

lấy thêm thông tin.
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NGUYÊN TẮC CHUNG



16

NGƯỜI BÁO CÁO ADR



ADR CẦN BÁO CÁO

Tất cả các phản ứng nghi ngờ do thuốc, vaccin, thuốc YHCT.

Đặc biệt chú ý những trường hợp sau

 ADR nghiêm trọng

− Tử vong

− Đe dọa tính mạng

− Để lại di chứng

− Cần phải nhập viện 

− Kéo dài thời gian nằm viện 

− Gây dị tật bẩm sinh ở thai nhi 

 ADR được CB y tế đánh giá là nghiêm trọng có ý nghĩa lâm sàng 

 ADR của các thuốc mới ADR mới chưa được ghi nhận với các thuốc cũ 

 ADR xảy ra liên tục với một thuốc/lô thuốc trong thời gian ngắn
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MỘT SỐ ĐỐI TƯỢNG NGƯỜI BỆNH CÓ NGUY CƠ CAO XẢY ADR

1. Người bệnh mắc đồng thời nhiều bệnh.

2. Người bệnh sử dụng nhiều thuốc, kéo dài.

3. Người bệnh cao tuổi, bệnh nhi.

4. Người bệnh được điều trị bằng các thuốc có nguy cơ cao xảy ra phản ứng có hại.

5. Người bệnh được điều trị bằng các thuốc có khoảng điều trị hẹp hoặc có tiềm ẩn 

nhiều tương tác thuốc.

6. Người bệnh có rối loạn chức năng gan, thận.

7. Người bệnh có yếu tố cơ địa suy giảm miễn dịch hoặc mắc các bệnh tự miễn.

8. Người bệnh có tiền sử dị ứng, dị ứng thuốc, dị ứng thức ăn hoặc dị ứng không rõ 

nguyên nhân.

9. Người nghiện rượu.

10. Phụ nữ mang thai, cho con bú.
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Thông tư số 21/2013/TT-BYT về tổ chức và hoạt động HĐT&ĐT trong BV (PL 8)



THUỐC CÓ NGUY CƠ CAO XẢY ADR

1. Thuốc chủ vận adrenergic, tiêm TM (adrenalin, noradrenalin, dopamin)

2. Thuốc chẹn β adrenergic, tiêm TM

3. Thuốc mê hô hấp và thuốc mê tĩnh mạch (propofol)

4. Thuốc chống loạn nhịp, tiêm TM (lidocain)

5. Thuốc gây tê ngoài màng cứng (bupivacain)

6. Thuốc điều trị đái tháo đường, dùng đường uống (metformin).

7. Thuốc được bào chế dạng liposom

8. Thuốc an thần, tiêm TM (midazolam).

9. Natri clorid, dùng đường tiêm, dung dịch ưu trương (nồng độ > 0,9%)

10. Nước vô khuẩn để pha tiêm, truyền và rửa vết thương (trên100 mL)

11. Thuốc kháng sinh dùng đường tiêm tĩnh mạch 

19
Thông tư số 21/2013/TT-BYT về tổ chức và hoạt động HĐT&ĐT trong BV (PL 8)
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STT
Thông tin 

Bệnh nhân

Chẩn đoán

và điều trị

Thông tin 

về

thuốc nghi

ngờ ADR

Mô tả

phản ứng

Các thuốc

sử dụng

đồng thời

Cách xử trí

ADR-kết quả

sau khi xử trí

Mức độ

nghiêm

trọng của

phản ứng

Mối liên

hệ giữa

thuốc-

ADR

1

Tên: N.T.L

Tuổi: 61 tuổi

Giới tính: Nữ

Cân nặng: 40kg

Tiền sử: Mắt mờ 

nhức 8 tháng, đã 

điều trị không đỡ-> 

nhập viện. Nhịp 

xoang nhanh không 

đau ngực đang điều 

trị Concor 5mg ½ 

viên/ngày.

Ngày xảy ra phản 

ứng: 26/02/2020.

Phẫu thuật 

khi có chỉ 

định

Dung dịch

tiêm 

Lidocain kabi 

2% 

(40mg/2ml), 

Cty CP 

Fresenius 

Kabi Bidiphar.

Số lô: 18025

₋Bn than mệt, 

buồn nôn rồi 

ngất. 

₋Mạch 50 – 47 

lần/phút. 

₋Huyết áp: 

90/60-74/32 

mmHg.

₋SpO2: 90%

Acetazolamid

, Kaldyum, 

Tatanol,

Concor, 

Combigan, 

Azopt

₋Thở oxy 

mask

₋Smoflipid 

20%: Bolus 

60ml TM, 

truyền TM 

100ml (g/p)

₋Hội chẩn liên 

viện, Glucose 

5% 500ml 

truyền TM xxx 

g/p -> chuyển 

bệnh viện 115

Đe dọa

tính mạng

Có khả 

năng 

(theo 

Naranjo)

Quý 1/2020: có 3 báo cáo ADR

- 2 ca ngộ độc Lidocain gây đe dọa tính mạng

- 1 ca dị ứng Tatanol không nghiêm trọng

→ Sau xử trí, BN hồi phục không có di chứng

→ Báo cáo ADR đã được gửi lên Trung tâm ADR & DI Quốc gia theo quy định BYT

BÁO CÁO ADR TẠI BỆNH VIỆN
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STT
Thông tin 

Bệnh nhân

Chẩn đoán

và điều trị

Thông tin 

về

thuốc nghi

ngờ ADR

Mô tả

phản ứng

Các thuốc

sử dụng

đồng thời

Cách xử trí ADR-kết quả

sau khi xử trí

Mức độ

nghiêm

trọng của

phản ứng

Mối liên

hệ giữa

thuốc-

ADR

2

-Tên: T.V.Đ

-Tuổi: 31 tuổi

-Giới tính: 

Nam

-Cân nặng: 

50 kg

-Tiền sử: 

Chậm phát 

triển trí tuệ

-Ngày NV: 

02/03/2020

Rách giác 

mạc kẹt 

mống, chấn 

thương do 

cây quẹt →

Phẫu thuật

Dung dịch tiêm 

Lidocain kabi 

2% 

(40mg/2ml), 

Cty CP 

Fresenius Kabi 

Bidiphar.

Số lô: 18025

BN than mệt, 

lạnh run, khó 

thở,HA 154/90 

mmHg, SpO2 

96%

Ofloxacin 

Medrol

Tatanol

Vigamox 

Atropin

₋Thở oxy mask

₋Smoflipid 20%: Bolus 

75ml TM, truyền TM 

100ml (g/p)

Kết quả: Sau khi 

ngưng thuốc và xử trí 

ngộ độc thuốc tê-> Bn 

hết mệt, HA: 154/90 

mmHg, SpO2: 98%

Đe dọa

tính mạng

Có khả 

năng 

(theo 

Naranjo)

3

-Tên: V.T.Q.

-Tuổi: 52 

tuổi

-Giới tính: 

Nữ

-Cân nặng: 

52 kg

-Ngày nhập 

viện: 

28/02/2020

-Ngày xảy ra 

phản ứng: 

28/02/2020

MP đục 

thủy tinh 

thể vùng 

nhân người 

già → 

Phẫu thuật

Viên nén 

Tatanol 

500mg; Cty 

CP 

Pymepharco; 

Số lô: 

3840919.

-14h: BN rát 

mắt, uống 1 

viên Tatanol 

500mg. 

-14h10: BN 

nóng rát mặt, 

nổi mẩn trên 

mặt, ngứa. 

Mạch: 80 

lần/phút, HA: 

130/90 mmHg.

Không

-Thở oxy mask 3 

lít/phút

-SoluMedrol 40 mg 1 

lọ (tiêm TM)

-Pipolphen 2ml ½ ống 

(tiêm bắp)

NaCl 0,9% 500ml 

(truyền TM)

-Sau khi xử trí 15 phút:

Bn ổn, mạch 90 

lần/phút, HA: 120/80, 

SpO2:100%  xuất 

viện

Không 

nghiêm 

trọng

Chắc 

chắn 

(theo

WHO).

BÁO CÁO ADR TẠI BỆNH VIỆN
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BÁO CÁO ADR TỪ TRUNG TÂM DI&ADR QG
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BÁO CÁO ADR TỪ TRUNG TÂM DI&ADR QG
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Các thuốc nghi ngờ gây phản ứng có hại nhiều nhất thuộc 3 nhóm chính: 
- Kháng sinh: cefotaxim, ceftriaxon, ciprofloxacin, ceftazidim, vancomycin, 

levofloxacin…
- Giảm đau, hạ sốt, chống viêm: diclofenac. 

- Điều trị lao: ethambutol, rifampicin/isoniazid/pyrazinamid.



KẾT LUẬN

• Giám sát phản ứng có hại của thuốc: phát hiện, xử trí,

báo cáo, đánh giá và dự phòng ADR.

• Giám sát phản ứng có hại của thuốc và báo cáo ADR:

tăng cường sử dụng thuốc hợp lý, giảm tỷ lệ mắc bệnh

và tỷ lệ tử vong liên quan đến thuốc trong quá trình thực

hành.

• Giám sát phản ứng có hại của thuốc và báo cáo ADR là

trách nhiệm và đạo đức nghề nghiệp của tất cả nhân

viên y tế bao gồm bác sĩ, điều dưỡng, dược sĩ và kỹ

thuật viên.
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Liên hệ Đơn vị Thông tin thuốc - Dược lâm sàng BVM

Phòng Hành chánh Dược (Khu B - lầu 5)

(028) 39326732 - 1248
 DS Thu Ngân

 DS Tuyết Phương



CÂU HỎI LƯỢNG GIÁ

1. Theo WHO, Phản ứng có hại của thuốc

(ADR) là ?

a) Là phản ứng độc hại

b) Không định trước

c) Xuất hiện ở liều thường dùng

d) Tất cả đều đúng
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CÂU HỎI LƯỢNG GIÁ

2. Phản ứng có hại của thuốc (ADR) nào cần

làm Báo cáo ADR ?

a) Tất cả các phản ứng nghi ngờ do thuốc, 

vaccin, thuốc YHCT đều phải cần báo cáo

b) ADR được cán bộ y tế đánh giá là nghiêm 

trọng có ý nghĩa lâm sàng 

c) ADR của các thuốc mới và ADR mới chưa 

được ghi nhận với các thuốc cũ 

d) ADR xảy ra liên tục với một thuốc/lô thuốc 

trong thời gian ngắn 28



CÂU HỎI LƯỢNG GIÁ

3. Nguyên tắc báo cáo Phản ứng có hại của

thuốc (ADR)

a) Hoàn thành mẫu báo cáo với tối đa thông tin 

có được

b) Mỗi bệnh nhân cần được báo cáo bằng một 

bản báo cáo riêng

c) Hạn chế sử dụng các từ viết tắt

d) Tất cả đều đúng
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CÂU HỎI LƯỢNG GIÁ

4. Ai là người nên báo cáo về phản ứng có 

hại của thuốc (ADR) ?

a) Bác sĩ

b) Dược sĩ

c) Điều dưỡng

d) Tất cả các nhân viên y tế
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CÂU HỎI LƯỢNG GIÁ

5. Đối tượng người bệnh nào có nguy cơ 

cao xảy ra ADR

a) Người bệnh mắc đồng thời nhiều bệnh.

b) Người bệnh sử dụng nhiều thuốc và kéo dài.

c) Người bệnh cao tuổi, bệnh nhi, phụ nữ 

mang thai, cho con bú

d) Tất cả các đối tượng trên.
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