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LOINOI PAU

Su ra ddi ciia nhidu thudc méi d3 mang lai loi ich to 1én trong diu trj va chim séc sire
khoe cho cong ddng, song ciing dit ra nhiéu thach thirc trong cong tic dam bao st dung thudc
hop 1y, an toan va hidu qua. Trong nhiing nim gin déy, nhidu thuc d4 bi rit khoi thi trudmg
duge phim do nguy co khi sir dung cao hon hén 1¢i ich ma thudc mang lai. Vé&i muc dich giam
thiéu tac ddng ¢o hai cia thudc ddi véi cong dbng, hoat dong Canh giac Dugc ¢4 duge hinh
thanh va phét trién tai nhidu qudc gia nhim phét hién, theo d&i, d4nh gid va phong tranh nhing
bién cb bét loi cling nhu céc vén d& khac lién quan dén sir dung thude,

Tai Viét Nam, tir nim 1994, hoat ddng Céanh gidc Duge d4 bude ddu dugc trién khai
théng qua vi¢c thu thap bao cédo phan Ung cd hai clia thubc. Dén nay, hoat ddng Canh gidc Duge
da duge quy dinh trong nhidu vin ban quy pham phép ludt va tai lidu huéng dan chuyén mén,
trong d6 Huéng din Quéc gia vé& Canh gidc Duoc 14n thir nhét duge B Y t€ ban hanh nim
2015 12 huéng dén chuyén mén chinh thirc du tién quy dinh pham vi, quy trinh hoat djng, vai
trd cla céc thanh phén trong hé théng va hudng din chi tiét trién khai hoat déng Canh giac
Durgc trong mot sé linh vure diic thii (trong céc co s& khdm bénh, chita bénh; trong sir dung
thudc y hoc cb truyén; trong Chuong trinh Tiém chiing; trong cac Chwong trinh Y t& muc tiéu
Quéc gia; trong hé théng cung img thudc va quan Iy thir nghiém 1am sang). K& tir khi ra doi,
Huéng din Quéc gia v& Canh gidc Dugc d3 gép phin h trg céc don vi trién khai hoat dong
theo ddi an toan thudc, dac biét 14 hoat déng bao cdo ty nguyén vé& phéan tmg ¢6 hai va vé céc
vén d khéc lién quan dén tinh an toan ctia thudc, gép phin déng ké trong viée cling cb va phét
trién hoat ddng Canh gidc Dugc va ddm bao an toan trong sir dung thude tai nudc ta.

Giai doan 2015-2020 da chimg kién nhiéu déi méi trong hé théng quan 1y Dugc phim
v6i viée ban hanh Ludt Dugce sira d81 nam 2016 va céc van ban quy pham phap luét khéc lién
quan, d&n dén yéu cAu ra sodt, bd sung va cip nhat Huéng din Quéc gia v& Canh gidc Dugc aé
dép vmg voi didu kién thuc té. Do d6, B§ truong BO Y té d3 ¢6 Quyét dinh s6 903/QD-BYT
ngay 11/03/2019 thanh 13p Ban soan thao va T4 gitip viéc Ban soan thdo sita ddi, bd sung Huéng
dan Qubc gia vé Canh gidc Dugc bao gdm céc thanh vién tir cic Vuy, Cuc chitc ning va céc don
vi chuyén mén ¢6 lién quan ctia B Y té. Trong l4n sira d8i ndy, phan 16n cdc chuong dd dugc
t41 céu tric, cap nhét nhidu n6i dung véi nd hye tiép cén gz"in nhét véi thue hanh 14m sang va cic
hoat ddng chuyén médn. Ban soan thao hy vong, ddy s& 12 tai liéu hitu ich danh cho nhén vién y
t&, cac don vi va tb chitc ¢6 lién quan dé tridn khai va phdi hop thyc hién céc hoat ddng Canh
giac Dugc ¢6 hiéu qua trong giai doan mdi, hudng 61 dam bao sir dung thudc hop 1y, an toan.

Thay mat B6 Y t€, t61 xin chén thanh cd&m on céc thanh vién trong Ban soan tho sira
dbi, bd sung Hudng dan Qubc gia v& Canh giac Dugc, dic biét 1 cac cén bd ciia Cuc Quén 1y
Dugc va Trung tdm Qudc gia v& Thong tin thube va Theo dbi phan img c6 hai cia thubc, Trudng
Pai hoc Duge Ha Nai. Sy tAm huyét, nd lyc ciia céc ddng nghiép trong Ban soan thio, T6 thu
ky giiip viée, cling voi nhimg ¥ kién gép ¥ clia cac chuyén gia, dbng nghiép tir nhiéu linh vuc
khéc nhau trong Nganh Y t€ ciing nhu ciia cac don vi lién quan d4 gép phén quan trong trong
viéc cip nhét va hoan thién Huéng din nay.

Tuy d4 dy céng chinh sira nhung Huéng din kho tranh khoi sai sét. Chiing tai rit mong
mudn nhin duge céc ¥ kién déng gbp dé 1An soan théo sau dugc hoan thién hon. Moi ¥ kién
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déng g6p xin giri vé thudmg true Ban bién soan Cuc quan 1y Duoc va Trung tim Quéc gia vé
Théng tin thude va Theo doi phan tmg c6 hai cia thuéc.

Xin trin trong cam on.
TS. Truong Quéc Cudng

Thi trrémg Bj Y té
Trudng ban soan thao HDQG vé CGD lan thit 2
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GIAI THICH THUAT NGU

. Thube!

La ché phém c6 chira dugc chét hoge duoe ligu ding cho ngudi nhim muc dich phong bénh,
chén do4n bénh, chita bénh, diéu trj bénh, giam nhe bénh, d1eu chinh chirc nang sinh Iy co
thé ngudr bao gdm thude hoa duge, thubc duoe lidu, thube cd truyén, vic xin va sinh phim.

. Bdo cdo dinh ky v& tinh an toan cia thudc (Periodic Safety Update Report -PSUR)
hoiic Bio cdo danh gis dinh ky v& hidu qua v tinh an todn ciia thudc (Periodic Benefit
Risk Evaluation Report PBRER)

La ban danh gia cén bing nguy co/loi ich cia mét ché phdm thube duge thuc hién boi co
s¢ s& hitu gidy phép luu hanh cua thubc d6 va giri cho cac co quan quan 1y va co quan
chuyén mén vé duge pharn tai nudc s& tai vao nhig thoi diém xac dinh t:rong chu ky san
pham giai doan hau mai. Ban danh gid nay thudmg dwoc trinh bay theo mdt miu chung qubc
té.

. Blen ¢6 bit lgi (adverse event — AE)

L4 bét  ky mot bien ¢6 bét loi nao xay ra trong qua trinh st dung thudc, vic xin va sinh phdm
khi diéu trj nhung khdng nhét thiét 12 do phéc dd didu tri gy ra.

* Mpt 58 vin ban quy pham phdp ludt thugc cdc Iinh viee khdc nhau co thé sir dung dinh
nghia khdc tuong duong (vi du: dinh nghia “phdn tmg bdt loi sau tiém ching” trong
chwong trinh tiém ching).

. Bién ¢6 bit lgi/phan ing c6 hai nghiém trong (serious adverse event/serious adverse
drug reactmn SAE/SADR})

L4 céc bién ¢ bét lgi/phan tmg c6 hai din dén mét trong nhimg hiu qua: tir vong; de doa
tinh mang; buoc ngudi bénh phai nhap vién dé dleu tri hodc kéo dai thdi gian ndm vién cia
ngudi bénh; dé lai di chimg ning n& hoiic vinh vién cho ngudi bénh; gy dj tét bim sinh &
thai nhi; hogc bat ky phan ‘mg c6 hai duoc nhan vién y t€ nhan dinh 13 gay ra hdu qua
nghiém trong vé mit 14m sang cho ngudi bénh.

* Mt 50 van ban quy pham phdp lugt thugc cdc linh viee khdc nhau cé thé sir dung dinh
nghia khdc tuong dwong (vi du: dinh nghia “su cé bdt loi sau tiém chimg”, “tai bién nang
sau tiém chung” trong chuong trinh tiém ching).

. Biét dwoc gﬁc 1 i )

L3 thudc dau tién duge cip phép hru hanh trén co s ¢ diy du dir lidu vé chét hugng, an
toan, hiéu qua.

. Canh gidc Dwgc (pharmacowgllance PV)

Theo Luat Dugc (2016), Canh giac Dugc 1a viéc phat hién, dénh gid va phong tranh céc bt
loi lién quan dén qua trinh sir dung thudc

Theo dinh nghia cta T chirc Y té thé gisi, Canh giac Duoc 1a mén khoa hoc va hoat dong
chuyén mén lién quan dén viée phat hién, danh gi4, hiéu va phong tranh bién cb bét lgi hoic
bét ky mot van d& nio khéc lién quan dén thubc.

. Danh gid nguy coflgi ich (risk/benefit analysis)

La sy dénh gié tic dung didu tri tich cuc cia thube so véi nguy co b thé gip phai, vi du
nhu nguy co lién quan dén chét lugng, tinh an toan ho#ic hiéu qua diéu tri ciia thube d6i véi
strc khée ngudi bénh hoic sirc khée cong ddng.

. Co s& kinh doanh Dwgc 1

Bao gbm co s& san xudt va/hodc xuét nhap khéu thuoc nguyén liéu 1am thuoc co s@ kinh
doanh dich vu bao quan thudc, nguyén lidu 1am thudc; co s& ban budn thude, nguyén liéu

)

! Duge dinh nghia theo Piéu 2 Ludt Duge ban hanh nam 2016. %f

_



lam thube; co s& ban 1& thubc bao gdm nha thude, quay thude, ti thubc tram y té x3, co s&
chuyén ban 1é duge ligu, thudc duge ligu, thudc ¢b truyén; co s kinh doanh dich vy kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thube; co s¢ kinh doanh dich vu thur thudc trén 1am sang; co
s¢ kinh doanh dich vu thir trong dwong sinh hoc cia thudc; céc cong ty ding ky, san xuat
xuéit nhap khiu, phan ph01 thudc hwu hanh tai Viét Nam va céc cdng ty nude ngoai c6 gidy
phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thube tai Viét Nam.

9. Gidm sit chi djng (actlve surveillance)
La hoat dong bao gom viéc thu thép, phan tich, gidi thich va cong bd cac dir liéu lién quan
dén mét hodc nhiéu bién ¢b bét lgi/phan img co hai cta thubc bang cach sir dung céc phuong
phap nghién ci1 quan sat. Viée theo doi nguoi bénh duge tién hanh chn dong va tit ca cac
bién cd bét 1gi do thudc xay ra ngay sau khi bét dhu didu tri déu duoe béo cdo mét cach
thudmg xuyén, dinh ki.

10. Giam thiéu nguy co (risk minimization)
La bién phap can thiép nhim ngan chin, lam giam tin suit xudt hién phan 1 lmg bt 1o hodc
lam giam murc 4§ nghiém trong ctia phan tmg c6 thé xéy ra lién quan dén viéc sir dung mét
thube nio do.

11. Lgi ich (benefit)
Loi ich cua thudc 14 téc dung c6 loi uée luong dat duoc khi ding thude dbi véi mot cd thé
hoic quin thé dich.

12, Ngay sinh qudc té cita thubce (international birth date)
La ngay dau tién mot hoat chét cd trong ché phém thubc duoc cap phep luu hanh duéi dang
bét ki mét biét duge nao, cha bit ki co s¢ kinh doanh Dugc nio va tai bét ky quoc gia nao
trén thé gioi (tham khao thém tai http://www.ich.org/).

13. Ngay s6 khong (day zero)

La ngay lam viée dau tién ma co so' kinh doanh Dugc ghi nhén duge thdng tin t6i thiéu cho
mdt bdo cdo don 1& vé& mot bién cb bét loi cia thuée. Ngudi ghi nhan théng tin c6 thé 12 bt
ky nhén vién nao cta co s¢ kinh doanh Dugc hodc bén thir ba cé théa thuén hgp dong véi
co s¢ kinh doanh Dugc. Néu c4c thong tin t6i thidu vé b1en cd bét loi cia thude duoc ghi
nhén trong phan tom tit clia mot bai béo, y vén thi ngay sb khéng dugce 14y 14 ngay tim kiém
y vén. Co sé kinh doanh Duoc cén c¢6 bién phap phit hop dé 14y kip thoi ndi dung ddy du
ciia bai béo, y vin nhim xéc dinh tinh hop 18 ctia mot trudmg hop.

14. Nghién eiru bénh chilmg (case-control study)
Nghién ciru bgnh chimg 14 nghién ctru trong d6 lua chon mt nhom c4 thé c6 xuat hién bién
cb va mot nhém khéc khong xudt hién bién cb. Mbi lién quan giita thudc va bién ¢b x4y ra
dugc kiém chimg bing cach so sanh cac nhom nay vé tién sir phoi nhifm véi mét thube c6
kha ning 1 nguyén nhén giy ra bién cé.

15. Nghién citu thuan tap (cohort study)
Nghién ctru thuén tap 1a nghién citu trong d6 lya chon mot so nhém c4 thé va theo d8i trong
mdt khodng thdi gian dé xéc dinh tin suét xut hién bién cb. Nghlen ctru thuan tp thudmg
so sanh nhém cé ph0'1 nhiém véi nhém khéng phoi nhiém véi thudc hoiic giita cac bénh
nhén phoi nhiém véi céc thude khac nhau.

16. Nguy co (risk)
Nguy co cua thude 1a bét ky tac dyng c6 hai nao c6 thé dwoc cho 14 do thudc hogic lo ngai
vé tac dung khéng mong muén d8i véi sirc khoe ngudi bénh, sic khée cong ddng hodc moi
trudng.



17.

18.

19.

20.

21.

Nguy co quan trgng (important risk)

La nguy co da bict hode nguy co tiém 4n c6 thé anh huéng dén can bang nguy co/lgi ich
cta thudc hoic anh huong den sirc khoe cong dong Nguy co duge coi 14 quan trong phu
thudc vao mot sb yéu 16 bao gdm dic diém ca thé, mirc d6 nghiém trong cia nguy co va
muirc d§ anh hudng t4i sirc khoe cong dong. Thong thmromg, nguy co duge ghi trong phan
chbng chi dinh, canh béo va thin trong khi str dung ciia t& thoéng tin san phdm duoc coi 1a
quan trong.

Nguy co tlem in (potential risk)
M5t bién cb bét loi c6 co sé d& nghi ngd vé mbi lién quan voi thude nhung médi lién quan
nay chua dugc xéc thure. Vi du:

- Nhitng phat hién v& doc tinh ghi nhén duoc trong cac nghién ciru tién 14m sang nhung
chua duogc quan sét hodc dugce lam sdng t6 trong cac nghién ciru 14m sang.

- Plién cb bét loi ghi nhan dugc trong cac nghién ciru 14m sang hoic cdc nghién ciru dich
t€ hoc trong d6 khac biét so véi nhém ching (dung gia duge hodc hoat chat, hodc khéng
ding thu6c) trén mdt tham s6 d6i chiéu dn 16n d€ dua ra sy nghi ngé nhung chua da 16n
dé x4c dinh mot mdi quan hé nhan qua.

- MOt tin hidu phat sinh tir hé théng béo céo ty nguyén cac phan img bt loi.

- Mot bién cb dd dugc biét dén 14 c6 lién quan véi cic hoat chit khéc trong cing mét
nhém hodic ¢6 thé duge dir doan la s& xay ra dua vao dic tinh cta thudc.,

Nguy co d4 biét (identified risk) ‘ , ,
Khi mt bién cb bét loi xay ra ma cé bing chimg dly di cho thiy c6 mét médi lién quan véi
thuéc nghi ngd. Vi du:

- Mot phan tmg ¢6 hai d& duoc ching minh dy du trong nghién ciru tién 14m sang va
duoc x4c thue bang cac dir liéu 14m sang.

- Mt bién cd bét loi duoc ghi nhin trong cc nghién ciru 1Am séng hoan chinh hodc céc
nghién cira dich t& hoc ma su khéc biét so véi nhém chimg trén mdt tham sb déi chiéu
dit 16n dé thira nhan mot méi quan hé nhan qua.

- M5t bién cb bét loi duge ghi nhan bdi mot sb bao cdo ty nguyén ddy du trong d6 mbi
quan hé nhén qua duge cing cb chit chd nhd méi lién hé vé thoi gian va s hop 1y vé
mit sinh hoc, vi du phan vé ho#c phan (mg tai vi tri tiém truyén.

Trong thir nghi¢m l&m sang, nhém chimg c6 thé dimg gia duge, hoat chit hodc khong ding
thudc.

Phan tmg c6 hai cia thude (adverse drug reaction — ADR)
Theo Lujt Du.'0'c (2016), phan img ¢o bai clia thuc 12 nhitng phdn ing khdng mong mudn
c6 hai dén stic khoe, c6 thé xudt hién & liéu ding binh thuong.

Theo dinh nghia cua T chic Y té thé gi6i, phan tmg c6 hai cia thubc 13 phan ¥mg dic hai,
khong mong muon va xuft hién & liéu thuong dung cho ngudi vi muc dich phong bénh,
chén do4n, diéu trj bénh hodc 1am thay déi chirc ning sinh 1y ctia co thé.

* Mot 56 vdn ban quy pham phdp ludt thude cdc linh viec khdc nhau 6 thé sir dung dinh
nghia khdc tuong dwong (vi du: dinh nghia “phan img bat loi ciia thuoc” trong thir nghiém
ldm sang, dinh nghia “tai bién sau tiém ching” trong chwong trinh tiém ching).

Phén @ng cé hai ngos‘u dy kién (unexpected adverse reaction)

LA céc phan tmg c6 hai c¢6 biéu hién, mérc 46 nghiém trong, tAn suit gip chua duge mé t3
trude d6 trong thdng tin ké don hay théng tin trén nhn thude. % //



* Mot s6 vin ban quy pham phdp ludt thude cdc linh vuc fchdc nhau co"thé' s dung d;:nh
nghia khdc twong dwong (vi du: dinh nghia “phadn vmg bat loi cila thube ngodi dy kien”
trong thir nghiém ldm sang).

22. Phan iimg c6 hai nghiém trong ngoai di kién (suspected unexpected serious adverse
reaction — SUSAR)
La phan u‘ng ¢6 hai ngoai du kién va nghiém trong, hodc la cac bién c6 bat loi nghiém trong,
ngoai du kién, nghi ngd lién quan dén thubc hodc san phdm nghién ciru.

* Mot 56 vin ban quy pham phap ludt thujc cdac linh vue khdc nhau c6 thé si dung d‘_z;nh
nghia khdc teong dwong (vi dy. dinh nghia “phadn iing bat loi nghiém trong ngodi du kien”
trong thir nghiém ldm sang).

23. Phwong phap bdo cdo tw nguyen (spontaneous reportmg - SR)
La phuong phap thu thép céc bao cdo riéng 1é vé bién co bat lot cia thubc, dugc nhén vién
y té cling nhu céc co 8Oy té bdo cdo mdt cach tr nguyén v& Trung tdm Quoc gia va cac
Trung t4m khu vye vé Thong tin thubc va Theo ddi phéan {mg c6 hai cta thube.

24. Phuong phap bao cdo ty nguyén cé chu dich (targeted spontaneous reportmg TSR)
La phuong phap thu thap béo céo vé bién ¢b bét 1oi cha thube dura trén nguyén tic clia béo
CAo tu nguyén nhung chi tép trung vao viéc bao céo theo mot s tidu chi nhat dinh nhu trén
mdt nhém ngudi bénh cu thé, mét sb phan tng ¢6 hai cu thé ciia mot sb thudc nhit dinh.
Phuong phép nay giit duoc cac vu diém ctia phuong phép bdo céo ty nguyen (chi phi thip,
dé 4p dung), ddng thoi gilp tép trung vao muc tidu cu thé can theo d6i, ning cao chét luong
béo cdo va giam b6t khdi luong cong vige cho nhin vién y t so véi bao céo tw nguyén.

25. Qudn Iy nguy co (risk management)
La nhimg hoat dong Canh gidc Duoc va nhimg can thigp dong bd nham nhan biét, md ta,
ngan ngua va giam thiéu nhitng nguy co lién quan dén thubc bao gdm ca nhimg bién phép
danh gi4 hiu qua cta chinh nhitng hoat ddng va can thiép dé.

Muyc dich cia quan 1y nguy co la nham dam bao loi ich cua mot thude vugt trdi so voi nguy
co & gi6i han cao nhét c6 thé dat duoc cho mdi c4 thé ngudi bénh ciing nhur cho toan bd
nhom ngudi bénh dich.

26. Sai sot lién quan den thuoc (medication error — ME)
Sai s6t lién quan dén thuoc 12 bét ki bién cb c6 thé phong tranh ndo c6 kha nang gy ra hoiic
dan dén viée sir dung thubc khdng hop ly, hofic gdy hai cho ngudi bénh trong khi thude
dwoc kiém soét boi nhén vién y té, ngudi bénh, hoiic nguol sit dung Céc bién cb nhur véy
c6 thé lign quan t6i thye hanh chuyén mon, céc san phim chim séc sitc khoe, quy trinh va
hé théng bao gbm: ké don va qua trinh truyen dat thong tin don thudc; ghi nhin, déng g6i
va danh phép; pha ché, cAp phat, phan phéi; quan 1y; gido duc; giam sat va sir dung,

27, Tac dung phu (side effect)
La tac dung khéng mong muon ctia mdt ché phim thudc xay ra & liéu thuong dimg sit dung
& ngudi va c6 lién quan dén dic tinh duge Iy cta thube.

28. Theo déi bién co thuin tip (cohort event monitoring — CEM)

Theo ddi bién co thuén tip la mot nghién cira quan sat thuan tap, tién ctru céc bién cb bat
loi li€n quan dén mt hozc nhidu loai thudc. Theo doi bién cb thuén tap 1a mét qué trinh tién
ctru, tién hanh tir khi ngudi bénh bét ddu diéu tri, bién déng (ngudi bénh méi dugc bd sung
vao nhém theo dbi trong qua trinh thye hién chuong trinh) va theo dbi doc (c4c tac dung
duge nghién ctru theo thoi g1an) Chwrong trinh ¢6 nhitng wu diém trong viéc thu nhan day
di thong tin lién quan dén viée xuét hién c4c bién cb va/hodc phan tmg c6 hai va c6 thé tinh
toan tin suét x4y ra cac bién cb.




29. Thong tin con thifu (missing information)

30.

31.

32

33.

34.

35,

36.

La nhitng thdng tin vé tinh an toan cita mét thude chwa c6 sin tai théi diém ndp ban Ké
hoach Quan 1y Nguy co, dan dén han ché vé dix liéu c6 the sir dung @€ dy doén vé tinh an
toan cua thuoc trén thi truomg.

Thir nghi¢m lim sang (clinical trials) )

Thir nghiém l8m sang (TNLS) 14 hoat déng nghién ciru khoa hoc mét cach hé thong trén
ddi tuong nghién ciru 14 con ngudi, nhim dénh gia hiéu qua 1dm sang (hodc tic dung dugc
Iy, duoc luc hoc) clia san phdm nghién ciru; nhan biét va phét hién cac phén tmg bét loi;
nghién etru sy hdp thu, phan bé, chuyén héa va sy thai trir cia thude: nhim muc dich chimg
minh sy an toan va hiéu qua ctia san phim thir nghiém.

Tai liéu nay chi @& cép dén thir nghiém l4m sang thude, bao gbm cac loai hinh nghién ctru
sau: thir nghiém 1am sang nham ching minh tinh an toan hodc hidu lyc/hiéu qua cia thubc
trong phit trién thudc méi va phuong phép didu trj méi, cAc nghién ctru trén ngudi v& duoc
ddng hoc, sinh kha dung va twong dwong sinh hoc ciia thudc.

Thubc generic ! )
Thubc generic 1a thude c6 cling duge chét, ham luong, dang bao ché véi biét duge gbe va
thuong duge st dyng thay thé biét duge g0c.

Thudc gis ! ,
La thudc duge san xuat thube mot trong cédc truong hop sau diy:

a) Khong c6 duge chét, duoc lidu;

b) C6 duoc chit khéng dung véi duge chét ghi trén nhén hoc theo tiéu chudn da dang ky
Iru hanh hoéic ghi trong gidy phép nhap khiu;

¢) C6 duge chét, duge liu nhung khdng diing ham lugng, néng d6 hoac khbi luong d3 dang
ky luu hanh ho#ic ghi trong gidy phép nhap khau, trir thube khoéng dat tidu chuén chét lugng
quy dinh tai Khoan 32 Piéu 2 Luit Dugc (2016) trong qua trinh bao quan, hru théng phén
phdi;

d) Dugc san xut, trinh biy hodc dan nhin nhim mao danh nha sin xudt, néc san xudt
hosc nude xudt xr.

Thudc méi !

La thudc c6 chira dugc chdt méi, dugc lidu Jan diu tién duoc sir dung 1am thube tai Viét
Nam; thude ¢6 sw két hgp méi cdia cac duoc chit d4 luu hinh ho#c cac duge lidu d4 timg
str dung lam thudc tai Viét Nam.

Thuég khong dat tiéu chu_fin ch'ét lrgng ! ’ .
La thudc khong dat tiéu chuan chat hrong da dang ky v6i co quan nha nuée c6 thdm quyén.

Thudc tir dwge ligu ! ‘ )
La thudc c6 thanh phan tir dirgc liéu va ¢6 tac dung dya trén bang chirng khoa hoc, trir thude
cd truyén.

Thubc ¢6 hoat ghét tinh khiét duge chiét xuft tir duge ligu, thude co su két hop dugce liéu
v&i cac hoat chat héa hoc tong hop khong duge coi 14 thude tir dwoc ligu.

Thuf)c cd truyén 1

Thude ¢b truyén (bao gdm ca v thudc cb truyén) 1a thudc ¢6 thanh phin duoc liéu duoc ché
bién, bao ché hoiic phdi ng theo 1y luan va phuong phéap cua y hoc ¢b truyén hosic theo
kinh nghi¢m dan gian thanh ché pham ¢6 dang bao ché truyén théng hoic hién dai.

Vi t}}uéc cb truyén 1a dugc ligu duc;c‘ché bién theo 1y luén va phuong phép ctia y hoc ¢b
truyén ding dé san xuat thudc cd truyén hoic ding dé phong bénh, chita bénh.
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37.

38.

39.

40.

Sinh pham (com goi A thuoc sinh hoc) !
La thude duge san xudt bang cong nghé hodc qud trinh sinh hoo tir chit hosic hén hop céc
chét cao phén tir ¢6 ngudn gbe sinh hoc bao gbm ca din xuét cita mau va huyét tuong ngudi.

Sinh Pha.m khéng bao gdbm khéng sinh, cl}at cd nguon,goc sinh hoc ¢4 phan tir lugng thép
6 thé phén 14p thanh nhimmg chat tinh khiét va sinh pham chén doén in vitro.

Sinh pham tham chleu (cdn goi 1a thude sinh hoc tham chiéu) !
La sinh phdm duoc cép phép luu hanh tai Viét Nam trén co s& c6 day da dit lidu vé chét
lugng, an toan, hi¢u qua.

Sinh pham twong tw (con gi la thuoc sinh hoc twong ti) !
L4 sinh pham c6 su trong tu vé chat luong, an toan, hiéu qua so v6i mdt thude sinh hoc
tham chiéu.

Vic xin !
La thude chira khang nguyén tao cho co thé kha ning dép tmg mién dich dugc ding véi
muc dich phong bénh, chita bénh.




CHUONG 1. TONG QUAN VE HOAT PONG CANH GIAC DUQC
TAI VIET NAM

Trong thyc hanh y khoa, bén canh viéc chin do4n x4c dinh bénh, hoat déng ké don va
dim bao sir dung thubc hop 1y, an toan va hidu qua la mét uong nhitng yéu t8 quan trong giup
kiém soat bénh tat va chim séc sirc khoe cong dong. Cling v6i cée thube dd duoc st dung ong
réi trong 1am sang, sy ra doi cla nhiéu thubc méi di c6 nhing tdc dong tich cuc trong diéu trj
va kéo dai sy sdng cho ngudi bénh. Céc thube tnrée khi duge cip phép luu hinh déu da dugc
nghlen ciru va danh gla theo nhitng quy trinh ngh1em ngit, tuy nhi€n khi dua vao sir dung réng
rdi trong cong ddng vin ludn tidm 4n nhirng bién cb bit loi lién quan dén thubce, dic biét 1a phan
u’ng co hai, gay anh hudng kh6ng nhé t6i thanh cong clia diéu trj va sirc khoe ngudi bénh. Bién
co bat loi néi chung va phan tng c6 hai ctia thudc néi riéng 1am ning thém tinh trang bénh, c6
thé a8 lai di chimg, thm chi de doa tinh mang bénh nhan va da tré thanh mot trong 10 nguyén
nhén gy t vong hang dAu tai nhidu quéc gia. Tuy nhién, dang luu y 14 da s& phan 1mg ¢6 hat
ctia thude c6 thé phong tranh duge. Day chinh 14 co s& dé trién khai hoat ddng Canh gidc Duge,
mét linh vuc chuyén biét cia nganh Y té c6 nhiém vy theo d6i va danh gia nhing dix lidu vé
tinh an toan ciia thudc d& ngsn ngira va giam thiéu tac dong tiéu cuc cua thubc ddi véi ngudi
sit dung, qua d6 nang cao strc khoe cong dong.

Céanh gidc Dugc (Pharmacovigilance), theo T4 chirc Y té thé gidi, duge dinh nghia 13
“Khoa hoc va hoat déng chuyén mon lién quan dén viéc phdt hién, ddnh gid, hiéu v phong
trdnh bién co bat loi hodc bat ky mot vdn d@é nao khdc lién quan dén thuée”’. Theo quy dinh tai
Khoan 41 Pidu 1 Luft Dugce 2016, “Canh gide Dugc la vige phét hign, danh gia va phong tranh
céc bat 1¢i lién quan dén qud trinh sir dung thube”.

Truéc khi dua ra thi trudng, tinh an toan cla thubc, dic biét la cac phan tmg cé ha1 clia
thubc da dugc danh gia qua nhiéu giai doan nghién ciru phat trién thudc (nghién ctru tién 1am
sang, thir nghiém 14m sang giai doan 1, giai doan 2 va giai doan 3) Tuy nhién sau khi thudc
duge Ivu hanh trén thi trudng, viée st dung thubc khong con bi gidi han trén mét sb Iuong nhd
ngudi bénh va cic didu kién nghiém ngat nbu trong cée thir nghiém 1am sang ma duoc mé rdng
theo yéu cau ctia thire té didu tri. Liic ndy, c4c vin @& nhu dic Chem ngudi bénh, bénh ly mic
kém, thudc sir dung ddng thoi, str dung thudc kéo dai, tudn thi didu trj khong hoan toan gibng
nhu trong thir nghi¢m 14m sang. Thém vao 6, mdt s6 vén @ khéc lién quan dén tinh an toan
ctia thubc nhu thude gia, thuoc kém chét luong hay sai s6t lién quan dén thubc thudng chi xuét
hlen sau khi thuoc duge cip phép lwu hanh va dua vao sir dung. Vi vdy, tinh an toan cta thubc
van cén dugc tiép tuc theo ddi va dénh gié sau khi thudc ra thi tru:(mg dé co6 bién phép can thiép
kip thoi trong truong horp cin thlet nham dam b4o an toan cho ngudi bénh.

Mbi quoc g1a déu cin tnen khai hoat dong Canh gidc Dugc phi hop véi déc thu v& md
hinh bénh tét, yeu t8 di truyen, ching toc va thuc hanh y khoa cia minh. Thuc té didu tri tai
Viét Nam dang d6i mat voi nhidu vin @ bat cap trong si dung thube nhir sir ' dung thude bat
hop 1y va lam dung thudc (lam dung khang sinh, thudc tiém va thude tiém truyén, thudc hd trg,
thubc diéu tri triéu chumg...). Trong qua trinh sir dung thudc, céc sai sot lién quan dén thuoc
cling co thé  xay ra nhumg chua duge déanh gid day du. Bén canh do, thudc cb truyén va thuoc
c6 ngudn gdc duge lidu ngay cang dwgc wu tién phat tridn va sir dung rong rai trong khi vén dé
an toan khi ding thube chua thye sy dugce chu trong. Céc thube dy phong va diéu tri HIV/AIDS
lao, sét rét va cac loai vic xin trong chuong trinh tiém chung duoc sir dung cho mét sb lu:ong
ngum rht 16 trong cong ddng nhung dir lidu vé tinh an toan cta céc thubc nay trén quan thé
ngudi Viét Nam méi duge thu thap & mirc d¢ han ché va chura dugc danh gid mot cich c6 hé
théng. Canh gidc Duoc, voi cac chuong trinh theo ddi va céc phuong phap thu thdp dif lidu cua
minh s& cung cap thém nhiig thong tin quan trong ve tinh an toan ctia thudc trong thyc hanh
lam sang, hd trg céc co quan quan ly nha nude vé y té trong cong tac quéan 1y sir dyung thube,
gop phén glam thidu tac hai do thubc géy ra, tiét kiém chi phi diéu trj va dam béo an toan cho

strc khoe cong ddng. ;ﬂw/}'/
_H A
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1.1. Co sé phap ly cia hoat djng Cénh gidc Dwge tai Vigt Nam

Theo Ludt Duge (2016) thudc 1 ché phim c6 chira dugc chét hodc duoe lidu dung cho
nguodi nham muc dich phong bénh, chin dodn bénh, chira bénh, diéu tri bénh, giam nhe bénh,
dleu chinh chitc néng sinh Iy co thé ngudi bao gém thube héa duoc, thube duoe lidu, thube cb
truyén, véc xin va sinh phim.

“Didu 77" cia Ludt Duge (2016) d3 c6 nhimg quy dinh v& hoat dong Canh gidc Dugc
nhur sau:

1. Néi dung hoat dong Canh glac Dugc bao gdm:

a) Theo d8i, phét hi¢n, bao cdo thong tin lién quan dén phan ung c6 hai cia thudc, sai st
lién quan dén thude, nghi ngdr thube gia, thubc khong dat tidu chudn chit lwgng va théng tin
lién quan dén thubc khong ¢6 hodc khong dat hidu qué diéu tri;

b) Thu thép, xir ly thong tin quy dinh tai Piém a Khoan nay; dénh gi loi ich, nguy co,
két luan, quan 1y rtii ro lién quan dén thube; . L

c) Cong bb két luin clia co quan c6 thim quyén vé céc van dé an toan cia thudc.

2. Ngudi st dung thuoc khi c6 nhimg d4u hiéu bét thudng trong qué trinh si¥ dung cin
thong bo dén ngudi tryc tlep khém bénh, chira bénh hoic co s& ban 16 thude noi d3 mua thudc
va dén co s& khdm bénh, chira bénh dé c6 bién phdp xit 1y kip thoi.

3. Ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh c6 cac trach nhiém sau day:

a) Chu dong theo ddi, phat hién c6 dAu hiéu bét thuong, sai s6t lién quan dén thube va
nghi ngd vé chét luong, hidu qua cia thudc trong qua trinh hanh nghe

b) Panh gia, xir Iy va du phong khi phéat hién c¢6 d4u hiéu bat thudng, sai s6t hoge khi
nhén dugc théng tin tir ngudi st dung thuoc quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay;

¢) Béo cdo cho co quan ¢6 tham quyén vé cdc thong tin thu thip duoge khi thuc hién trach
nhiém quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan nay.

4. Cosdbanlé thudc c6 céc trach nhiém sau day

a) Tu vin trong pham vi chuyén mén cho ngudi sir dung thubc vé céac bién phéap xtr 1y
khi c6 déu hiéu bét thudng trong qué trinh sir dung thuoc

b} Thu thép, bao cao cho co quan ¢ thim quyén céc thong tin vé diu hidu bét thurong
trong qué trinh st dung thubc.

5. Co s&r san xuét thudce, co s pha ché, ché bién thudc, co s¢ ding ky thude c6 céc trach
nhiém sau day:

a) T4 chirc theo d5i vé chit Iuong, an toan, hidu qué cia thude khi dwa ra luu hanh trén
thi trudng;

b) Bao cao va cap nhit thdng tin cho co quan c6 thim quyén vé chét luong, an toan,
hidu qua lién quan d¢én thuéc do co s& minh san xuét, dang ky luu hanh, pha ché, ché bién.

6. Bo trudng BO Y té ‘quy dinh vi¢c tam nglng kinh doanh, sir dung va niém phong bao
quan trong trudng hop thubc c6 dau hiéu khéng an toan cho ngum sir dung.

Chién hroc québc gia phat trién nganh Duge Viét Nam giai doan den ndm 2020 vi tAm
nhin dén niim 2030 ban hanh theo Quyét dinh so 68/QD-TTg ngay 10 thang 01 ndm 2014 cia
Thu fuong Chmh phu ciing nhan manh quan dlem “Sir dung Ihuoc hop Iy, an toan hiéu qua
thren va trién khai tiéu chudn thiec hanh 16t ké don z‘huoc thiee hanh tot nha thudce va cde ic chinh
sdch lién quan den hoat dong Canh gidc Duor, thong tin, quang cdo thuoc”.

Trén thyc té, hoat dong lién quan dén Canh giac Dugc va gidm sat tinh an toan cta thudc
da duoc trién khai tai Viét Nam tir nim 1994 trong khuén khd dir an SIDA “HS tro hé théng
quén 1y Dugc” do Chinh phu Thuy Pién tai tro. Nam 1999, Viét Nam d4 trd thanh thanh vién
chinh thirc ciia mang luéi gidm st thude toan ciu cua To chirc Y té Thé gidi (WHO Program
for International Drug Monitoring — WHO PIDM) v6i ddu méi dit tai Trung tAm giam sat thubc
toan ciu Uppsala Thuy Dién (Uppsala Monitoring Center, thmmg durge goi tét 1a Trung tam
WHO-UMC). Niam 2009, sy ra doi cia Trung tdm Quoc gia v& Thong tin thubc va Theo doi
phén {mg c6 hai ciia thubc da danh diu bude thay di quan trong trong hoat dong Canh giac
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Duge tai Viét Nam. Nam 2011, Trung tim khu virc v& Théng tin thuc va Theo dbi phan tmg
¢6 hai ciia thudc thanh phé Hb Chi Minh trwc thudc Bénh vién Chg Riy d3 duoc thanh l4p.
Nhitng don vi chuyén mbn nay cing v&i Cuc Quan 1y Duge, Cuc Quén ly Khém, chita bénh,
Cuc Y t& d phong, Cuc Quan Iy Y, Dugc cd truyen, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao va
céc co quan quan [y khic trong nganh y t& 14 dAu méi chinh trong hoat dong Théng tin thudc
va Canh giac Dugec tai Viét Nam.

1.2. Hoat djng Canh gidc Dwgrc tai Viét Nam
1.2.1. TAm nhin, sit ménh v muc tiéu

Tiam nhin

Phat trién mang ludi Théng tin thubc va Canh gidc Duoge toan dién, hidu qua dap ing
nhiém vy ting cudng an toan ngudi bénh va bao vé sirc khde cong ddng.

Ste ménh

Dam bao sir dung thudc hop ly, hi¢u qua, an toan thong qua gidm sat an toan thubc va
truyén théng v& can thiép giam thidu nguy co lién quan dén thubc trong giai doan nghién ciru
phat trién, phé duyét cip gidy phép lwu hanh ciing nhw trong giai doan hau mai cta tit ca céc
thube,

Muc tiéu

- Phét hién va canh béo kip thoi nhimg vAn d8 bét cap trong six dung thude.

- G6p phin danh gia hiéu qua, an toan, loi ich, ‘nguy co lién quan dén thubc dé dam bao
loi ich ludn vuot tri so véi nguy co khi sir dung thudc.

- T6i da héa lgi ich va giam thidu nguy co trong sir dung thube, gép phén ting cudmg sir
dung thubc hop 1y, hiéu qua, an toan.

- Néing cao nhén thirc ciia nhan vién y té va cong ddng v& Théng tin thudc va Canh gidc
Duoc théng qua gido duc va truyén théng.

1.2.2. Pham vi hoat dong va nhiém vy
Pham vi hogt d‘ong
Hoat dong Canh giac Dugc tai Viét Nam hién nay tap trung vao viéc theo doi cac vén dé

lién quan dén tinh an toan clia thuoc, bao gom thube héa duge, véc xin, sinh phim dung truc

tiép trén nguoq thuoc y hoc co truyén va thubc c6 nguon goc dugc liéu.

Céc vAn d& lién quan dén tinh an toan cia thudc bao gdm phan tmg ¢4 hai cia thudc, sai
st lién quan dén thude, nghi ngd thudc gia, thudc khong dat tiéu chuan chat lwong va théng tin
lién quan dén thubc kbéng cb hoiic khong dat hidu qua diéu trj. Mot sb vén d& khac lién quan
dén thudc nhu tinh an toan khi st dung thuc phédm bao vé strc khoe va thiét bi y t& khong nim
trong pham vi ciia huéng din nay.

Nhiém vy
(1) Thu thap va quan 1y céc béo céo vé céc vén d& lién quan dén tinh an toan cia thubc bao

gbm: bao cdo phan ung ¢6 hai cia thude, bdo cdo vé sai sot lién quan dén thubc va béo

céo nghi ngé thudc gia, thudc khdng dat tiéu chudn chét lugng va théng tin lién quan dén
thudc khong c6 hodc khdng dat hiéu qua didu tri.

(2) Phéi hop céc hoat déng khéc lién quan dén thu thip bao cdo v& cdc bién cb bét loi cua
thube (tir cac thir nghiém 14m sang, chuorng trinh tiém chung va cac chuong trinh Y té€ muc
ti€u quoc gia khéc) va céc hoat déng giam sat chi dong vé bién cb bét lgi ciia thude.

(3) Phat hign, thong bdo kip thdi va xit Iy tin hiéu vé tinh an todn cia thubc (nhung bién cb
bt loi chua biét hogic chwa dwoc md ta ddy da lién quan dén mot thube hodic nhidu thube
phdi he op).

@) Cung cap théng tin v& céc bién cb bét loi xay ra lién quan 161 chét luong thube va b3 o
cOng téc quan 1y chét luong thude.

(5) Phat hién va gép phén giam thidu cdc sai s6t trong ké don, sao chép y 1énh, cip phat va

A

str dung thubc. .
(6) DPanh gia nguy co va quan Iy nguy co lién quan dén thude. M



(7) Truyén thong 6 hidu qua cdc vén d& an toan thube bao gdm ca viée bac bd nhimg thong
tin sai 1éch vé tinh an toan coa thubc.

(8) Cing cb va phat trién hoat ddng Théng tin thubc; Cap nhat thoéng tin ¢6 duge tir mang
ludi Canh gide Duge vao cac chinh séach qubc gia lién quan dén dugce phim va céc van
ban quy pham phép luét, cac huéng din chuyén mén k¥ thuit cia nganh y t& d& mang lai
lgi ich cho ngudi bénh va cong ddng.

1.2.3. Vai trd va trach nhu;m cia cic thanh phan trong hoat dgng Céinh glac Duwoc

Céc hoat dong Canh giac Duge duoc trién khai theo tién trinh tir bao céo (gir thong tin),
phat hién tin hi€u, danh gia cén bang loi ich — nguy co cia thuoc quéan 1y nguy co (ra quyét
dinh can thlep) va truyén théng théng tin vé tinh an toan clia thubc véi s tham gia cia cac ca
nhén, don vi khac nhau trong h§ thong (hinh 1.1). Cy thé, vai trd va trach nhiém cia mdi ca
nhén, don vi dugc md ta nhu saw:

(1) Nguwoisirdung timac va cong dong

Ngudi str dung thube va cong dong ¢ trach nhi€ém bao cdo cho nhén vién y te trong théi
gian sém nhét v& bét ky mot bién cb bat 191 nao xay ra trong qua trinh sir dung thubc cling nhu
thyrc hién cac trach nhi¢m quy dinh tai Diéu 76, 77, 78 cha Luat Dugc,

(2) Co s¢ khdm bénh, chita bénh

- Lanh dao co s¢ kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém 6 chirc va trién khai hoat dong
Canh giac Dugc trong don vj cia minh.

- Nhan vién y t& bao gdm béc si, dugc s, didu dudng vién, hd sinh vién, k¥ thust vién va
c4c nhan vién y té khac c6 trach nhiém theo doi, phat hi¢n, xir tri, dy phong va bao cdo vé cac
phén vmg co6 hai cia thudc, cac sai sot lién quan dén thubc va céc trudng hop nghi ngo chit
lrong thubc va thong tin li€n quan dén thudc khong ¢ hodc khong dat higu qua diéu tri cho
ngudi phu trach vé hoat dong Canh giac Dugce trong co s¢ va Trung tAm Quéc gia hojc Trung
tam khu vire vé& Théng tin thubc va Theo dai phan mg ¢6 hai cta thubc,

- Thye hién cac trach nhiém quy dinh tai Didu 76, 77, 78 cta Luét Dugc.

(3) Co s¢ kinh doanh Dwgc

Co s¢ kinh doarth Duge can thanh 14p bd phén chuyén trach v& Canh gidc Duge va bd trf
cén bd phu trach hoat dong nay d& dam bao chét luong, an toan ciia thudc trong qué trinh lvu
hanh va cé bi¢n phéap can thi¢p phi hop trong trudmg hop can thiét. Cy thé, co s kinh doanh
Dugc ¢é trach nhiém:

- T chirc theo doi vé chét luong, an toan, hiéu qua ciia thude khi dua thuc ra lwu hanh
trén thi trudmg.

- Bdo cdo va c4p nhét théng tin vé bién cb bét loi (va/hoidc phan g sau tiém ching) lién
quan dén thude/sinh phdm do co sé minh san xuét, ding ky luu hanh, pha ché, ché bién va kinh
doanh cho Trung tdm Qudc gia va Trung tAm khu virc vé Théng tin thudc va Theo ddi phan
1tng ¢6 hai cia thudc theo quy dinh hién hanh.

- Cép nhit théng tin vé chit luong, an todn va hiéu qua cia thudc do co s minh sén xudt,
ding ky luu hanh, pha ché, ché bién va kinh doanh cho Cuc Quén 1y Dugc trong trudng hop
cac thong tin ndy chwra duge cdp nhit vao hd so ding ky thude khi thude con dang luu hanh trén
thi trudng theo quy dinh hién hanh.

- Trong trudmg hop thudc c6 Gidy ding ky Iiru hanh tai Viét Nam cling dugce luu hanh &
cac nude khac, can cip nhat cac thay d6i moi vé quan Iy thude lién quan dén van d& an toan
nhir théng tin trén nhén, gioi han tiép can thubc, rut gidy ding ky hru hanh va thu hdi san phim
cia co quan quan ly duge pham nuée ngoai cho Cuc Quan 1y Duge theo quy dinh hién hanh.

- Xay dung va trién khai ké hoach quan ly nguy co va giam thidu nguy co dbi voi cac
thudc c6 nguy co cao do co s& minh san xuét, dang ky luu hanh, pha ché, ché bién va kinh
doanh theo cdc quy dinh phap luat hig¢n hanh.

- Thue hién céc trich nhidm quy dinh tai Diéu 76, 77, 78 ctia Lu4t Dugc. W
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(4) Cic cosi bdn Ié thudc

- Nhén vién y t€ tai cdc co s ban 1& thudc co trach nhiém ghi nhén phan anh cua khach
hang 601 voi cac bién cb bat loi xay ra khi sir dung thudc va tham _gia hoat dong bdo cdo cac
bién co nghi ngo 1a phan {ng ¢6 hai clia thudc cho Trung tdm Québc gia hoic Trung tdm khu
vire vé Thong tin thube va Theo d&i phan img c6 hai caa thudc. Ngoai ra, nhan vién ¥ té tai céc
co s& ban 1é thube c6 thé tu vén trong pham vi chuyen mon cho ngudi sir dung thudc vé cac
bién phép xir tri khi ¢6 ddu hiéu bat thuong trong qua trinh sir dung thudc.

- Thye hién céc trach nhiém quy dinh tai Diéu 76, 77,78 cla Luét Dugc.

(5) Cdc co quan klem nghi¢m, kiém dinh Nha nudc vé dugc pham

Céc co quan kiém dinh chét luo'ng thubc bao gbm Vién Kiém nghiém thuoc Tmng uong,
Vién kmm nghlq:m thubc thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh
phém y té va céc Trung tim kiém nghiém Dugc phdm va M§ pham tai céc tinh, thanh phd truc
thudc trung wong co trach nhiém:

- Gidm sét chit long thudc theo chitc néing, nhiém vy duge B6 Y té giao.

- L4y miu thube, kiém nghiém, xéc dinh chét luong thuoc va théng béo két qua kiém
nghi¢m cho co quan quan 1y nha nude vé& Dugc trong trudmg hop can x4c dinh chét Iuwgng thube
¢6 lién quan dén bién cb bat loi trong qua trinh luu hanh.

- Thye hién céac trach nhiém quy dinh tai biéu 76, 77, 78 ciia Luat Dugc.

(6) Cidc Chuong trinh y te muc tiéu quoc gla

Céc Chuong trinh y t& muyc tiéu qudc gla ddc biét 14 Chwong trinh chong Lao qubc g1a,
Chuong trinh quoc gia phong chong bénh S6t rét, Chuong trink phong chéng HIV/AIDS va
Chuong trinh tiém ching can phéi hop v6i Trung tam Quéc gia vé& Thong tin thudc va Theo d&i
phan ng c6 hai cla thude trong tb chire va trién khai hoat dong theo ddi phan ung c6 hai cia
thuc va cac vén d& an toan lién quan dén thudc trong pham vi clia chuong trinh minh theo quy
dinh hién hanh ciia B Y té.

() Trung tim Quoc gia va cdc Trung tim khu viee vé Thong tin thubc via Theo déi phin
trng co hai ciia thubce (T rung tim DI&ADR Quac gia, Trung tim DI&ADR khu viec)

L4 don vi chuyén mén vé Thong tin thude va Cénh gidc Duge, c6 trach nhigm:

- Thu thap va quan ly cdc bao cdo vé phan tmg co hai ctia thudc, sai sét lién quan dén
thubc va cac trudmg hop nghi ngd chit lugng thudc; t& chirc thdm dinh va phéan hdi cho ngudi
bao cao.

- Xay dung va quan 1y co s¢ dit ligu ve Thdng tin thube va Canh giac Duoc.

- Phat hign tin higu, bao cao va cung cép thong tin kip thdi v& tinh an toan cta thudc cho
¢dc co quan quan 1y thude BO Y té.

- Cung cap, chia s¢ thong tin cép nhit trong nuéec va quoc t& vé tinh an toan cia thudc
cho cac t4 chirc, c4 nhén c6 lién quan théng qua c4c hinh thirc: cdng théng tin dién tir, thu dién
tir, 4n pham, cdc phu'cmg tién thong tin dai ching... nhim dam bao sir dung thubc an todn, hgp
Iy trong diéu tri va cho cong dong

- Chu tri hodc ph01 hop tr1en khai céc hoat ddng giam sat tich cuc, cac nghién ciru vé
phéan ng c6 hai cia thudc va céc vén dé lién quan dén thube.

- Phat tridn hoat dong Théng tin thubc va huémg din chuyén mén cho cac Don vi Thong
tin thube trong céc co s& kham bénh, chira bénh.

- Tham gia dao tao lai, dao tao lién tuc, bdi dudng ning cao kién thie cho nhén vién y t,
d30 tao ban diu cho sinh vién y duge va hoc vién sau dai hoc v& Thong tin thudc va Canh gidc
Duogc.

- Chia sé dit liéu v6i Trung tAm giam sat thude toan ciu Uppsala clia TH chire Y te The
giéi (Trung thm WHO-UMC) cling nhu hop tic va chia sé th6éng tin vdi céde to chirc qubc té
trong finh vyc Thong tin thudc va Canh gi4c Dugc, gop phin xay dyng dit liéu v& an toan thudc
qudc té,

- Thuec hién céc trach nhiém quy dinh tai Diéu 76, 77, 78 clia Ludt Duge. QJW
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Phat hign, theo ddi v bdo cdo cac
van dé lién quan dén tinh an toan
clia thube

HIEU,

‘GLA

NGUY
co

- Co s& khadm bénh, chija
bénh

- Co s kinh doanh Duge

- Chuong trinh tiém ching
va cdc Chuong trinh y té
muc tidu Qubc gia khéc

- Ngudi sit dung
thudc, cbng ddng
- Nhan vién y t
- Cén b6 CGD

- Thu thip, dédnh gid quan hé nhéan
qua gitta bién cb bét 1gi va thude
nghi ngir

- Cap nht thong tin an toan thuc
trén thé gisi va tai Vit Nam

- Ph4t hién tin hiéu vé tinh an toan
cta thubc. Panh gia tin hidu va
dira ra canh bdo

- Panh gid nguy coflei ich cia
thude

- Tu vin cho lanh dao don vi, co
quan quan ly

(1] c4p 40 co s& hodic quéc gia:

- Canh bdo vé tinh an toan cia
thudc

- Yéu cdu sita ddi nhin thudc;
trién khai céc danh gi4, nghién
ctru diic thiy; trién khai ké hoach
quan ly nguy co

- Thu héi 16 thube

- Ngimg cip mdi, cdp lai SPK ciia
thudc

- Ruit SPK, thu hdi san phim

Cip d co sé

- Khoa Duge, Pon vi Théng
tin thudc - DLS, Hoi déng
thudc va didu tri cia co s&r
kham bénh, chita bénh

- B§ phdn CGD cia co s&
kinh doanh Dirgc

Cip ad quée gia

- Trung tdm DI & ADR Quéc
gia va khu vire

- Co quan kiém nghiém,
kiém dinh chét lvong thube

- Hoi déng tr vén cép gidy
DK lru hanh thudc - B§ Y té
- H6i ddng tr vén chuyén
mon dénh gia nguyén nhin
tai bién nng khi sir dung
vic xin

-

- Nhén vién y
té (nhiéu linh
vye)

- Can bd CGD

- Co s& kham bénh, chita
bénh

- Co 56 kinh doanh Dugc

- Chuong trinh tiém ching
va cac Chuong trinh y té QG
khac

- Bo Y té; cdc Vu, Cyc chirc
nang clia Bo Y té; S& Y té

- Nhén vién y
t& (nhiéu linh
vue}

- Lanh dao don
vi, nha quan ly

- Phan hdi théng tin cho nhin
vién y té (quyét dinh quan 1y, vin
ban théng bio, ban tin va cac
phuong tién truyén thong khac)

- Co s¢ khém bénh, chita
bénh

- bon vi kinh doanh thuéc
- Chuong trinh tiém ching
va cac Chuong trinh y té
muyc tiéu Québc gia khac
-BO Y té va cac Vu, Cuc
chirc ning; S& Y té

- Phwrong tién thong tin dai
chiing

- Nhén viény
té (nhidu linh
VAIC)

- Lénh dao don
vi, nhad quan ly

Hinh 1.1. Tém tit tién trinh hoat dong ciia mang lwéi Canh gidc Dwrge

(8) Hpi dong ue vin clp gidy ding ky heu hanh thubc, nguyén ligu lim thudc cila Bj Y t¢
- Thim dinh, tw van trong viéc cAp, gia han, thay dbi, bd sung gidy ding ky lru hanh
thuc, nguyén ligu 1am thude (bao gdm hd so cong bd bidt duoc gée, thude ¢6 béo cao nghién
ciru twong dwong sinh hoc); cp gidy phép nhdp khéu thudc chua c6 gidy ding k¥ luu hanh tai
Viét Nam trén co s& y kién @& xuét ctia Cuc Quién ly Duge/Cuc Quén 1y Y, Duogc cb truyén. W




-Tu van cho B4 trudng B Y t8 vé c4c chil truong, chinh sach lién quan dén cép phép
hanh va cac vin dé lien quan dén dam béao chit [ugng, an toan, hiéu qua cta thubc.

(9) Hgi dong tw van chuyén mon ddinh gid nguyén nhin tai bten ndng trong qud trinh sir
dung vic xm ctia tinh, thanh pho truc thudc trung wong (goi tit la Hpi dbng cip tinh) va
cita Bg Yé (goi td’t lé Hpi dong cip Bp)

- Héi dong cap tinh:

+ Pénh gia, ket ludn nguyén nhin gy tai bién ning sau tiém ching.

+ Xéc dinh trudng hop dugc bdi thuémg theo quy dinh tai khoén 6 Piéu 30 ctia Luat
phong, chéng bénh truyén nhim va khoan 2 Pidu 15 Nghi dinh s§ 104/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 néim 2016 ctia Chinh phu quy dinh v& hoat dong tiém chiing

+ Xéc dinh trach nhlem ciia td chire, c4 nhan trong viée sén xuft, kinh doanh, bao quan,
str dung vic xin, sinh pham ¢6 lién quan dén tai bién ning sau tiém ching.

- Hoi dong cép Bb:

+ P4anh gia tinh hinh tai bién L ngng sau tiém chung trén toan quéc, céc hoat ddng gidm sat
phén ¥mg sau tiém va dua ra khuyén nghi d01 voi Hoi ddng cip tinh,

+ Danh g1a lai két luan cia Hoi dong cp tinh trong trirdmg hop ¢6 khiéu nai cuia t6 chic,
¢4 nhan 601 véi két ludn cia Hoi ddng cép tinh hodc theo yéu cau cia co quan nha nude b
thdm quyén.

(10) Cac co quan quan ivéyté

B Y té va cde Vy, Cuc chirc ning ciia B6 Y té co trdch nhigm:

- T4 chitc mang ludi trién khai cic hoat dong Canh gide Duge nhim bao dam viée st
dung thudc hop 1y, an toan.

- X4y dung, ra soat va ban hanh cac chinh sach y té c6 lién quan dén hoat ddng Canh giac
Dugc.

- Thiic d4y trién khai, duy tri va dam bao vé tai chinh cho cac hoat dong Canh giac Duge.

- Thue hién céc trach nhiém quy dinh tai Didu 76, 77, 78 cia Luit Dugc.

Cuc Quan ly Dugc co trach nhiém:

- La don vi diu méi tng hop théng tin lién quan den tinh an toan ctia thubc tir cic ngudn
thong tin khac nhau trén co s& céc dit li¢u duge cung cép.

- Ch tri hogc phéi hop xay dung, sira b1, bd sung va trinh cp c6 thim quyén ban hanh
theo thém quyen cac vin ban quy pham phdp luat, quy dinh, hudng din chuyén mon k¥ thuft
lién quan dén hoat dong Cénh gide Dugc.

- Chi dao, quéan ly, td chirc trién khai va gidm sat cdc hoat dong lién quan den Iinh vuc
Canh gidc Dugc, phan ttng ¢6 hai va céc thong tin khéc lién quan dén sir dung thudc an toan,
hop 1y trén pham vi ca nude, cu thé bao gbm:

+ Quan ly, thic ddy trién khai va gidm sét hoat d6ng Canh giac Duge trong céc c¢o s& kinh
doanh Dugc tai Viét Nam.

+ Dénh gia nguy co/loi ich va quan 1y nguy co vc tinh an toan ctia thuoc

+Ra quyét dinh va dam bao viée thyce hién quyét dinh thu hdi, rit s§ ding ky thudc; han
ché chi dinh, cap nhit thong 1 tin ve tinh an toan trén nhin thudc; cinh béo, cung cap thong tin
cho nhén vién y t& va cong ddng v& tinh an toan cla thudc.

+ Truyén thoéng kip thoi, chinh xac vé céc vén d& an toan thude.

- Hop tac va chia sé thong tin voi cac 18 chire quéc té trong linh vuc Canh giac Dugc.

Cuc Quan Iy Khdm, chita bénh co trdch nhiém:

- Chu tri hodic phéi hop x4y dung, sira dbi, bd sung va trinh cép cé thdm quyén ban hinh
céc viin ban quy pham phép [uat, quy dinh, huéng din chuyén mén ky thut lién quan dén hoat
déng Canh giac Dugce trong khdm bénh, chita bénh.

- Chi dgo, huéng dan td chirc thuc hién va kiém tra, giam sét viéc sir dung thube hop 1y,
an toan va hiéu qua t:rong kham bénh, chita b¢nh, trong cOng tac ké don va sir dung thube.

- Chi dao, hudémg din t& chire thye hién va kiém tra gidm sat hoat dong thirc hanh; tur vén,
thdng tin v& sir dung thubc va Canh giac Duge trong céc co s& kham bénh, chira bénh. 7/
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Cuc Y 1¢ du phong c6 trdch nhiém:

- Chu tri hodc phdi hop véi cée don vi lién quan xay dung, sira 6101, bd sung, trinh ¢ép c6
thém quyen ban hanh céc huéng dan chuyén mén k¥ thust vé sir dung véc xin, gidm sat, xi Iy
va didu tra nguyén nhén cac trudng hop tai bién nang sau tiém ching,

- Chu tr, phbi hop véi cac Vuy, Cuc lién quan dé chi dao, hudng dan va kiém tra viéc sir
dung vic xin trén pham vi ca nuéc; thong tin tuyén truyén vé an toan tiém ching, loi ich ciing
nhir céc phan img c6 thé gap sau tiém chung

Cuc Quan Iy ¥, Dugc cé truyén cé trdch nhiém: . ,

- Ch tri hodic phbi hop x4y dung, stra ddi, bd sung va trinh cép 6 thdm quyén ban hanh
cac viin ban quy pham phap luit, quy dinh, huéng din chuyén mén kj thudt lién quan dén hoat
dong Canh gidc Duogc trong san xuét, ché bién, kinh doanh, ké don, cdp phat va sir dung dugc
liéu, thude duge lidu va thuoc cb truyén.

- Chi dao, huéng dén td chirc thue hién va kiém tra, giam sat viéc thyc hién cdc quy dinh,
huéng din chuyén mén k¥ thuat lién quan &n hoat dong Canh gide Dugc trong sén xuét, ché
bién, bao quan, kinh doanh dugc liéu, thude duge ligu va thuoc ¢b truyén.

- Chi dao, huéng dan céc co s& kham bénh, chita bénh t§ chire thyre hién viée cung tmg,
bao dam chét lugng va sir dung hop 1y, an toan, hiéu qua duge lidu, thude duge lidu va thude
cb truyén.

Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao c6 trdach nhigm:

- Chui tri hodic phéi hop xdy dung, stra d6i, bd sung, trinh cdp c6 thim quyen ban hanh
cdc hudéng dan chuyén mén, tiéu chuén ky thuit cho viéc nghién clru, phét trién, vmg dung
nhitng san phim y te mai bao dam an toan, hidu qua.

- Tb chirc trién khai hé théng ther nghiém lam sang, Héi dbéng dao dirc cac cap, quan ly
dam bao viéc gidm sat diy di, kip thoi cdc bién ¢d bit loi x4y ra trong qu4 trinh trién khai thir
nghi¢ém lam sang.

- Quan ly va xir Iy cée bdo céo bién cb bét lgi, bao cao bién cb bit loi nghiém trong lién
quan dén thubc, san pham y té trong céc thir nghiém 1am sang thuc hién tai Viét Nam.

Trung tdm Truyén thong — Gido dyc sirc khde T [rung wong co trdch nhiém:

Truyén thong thong tin chinh x4c va kip thoi vé céc vén dé an toan thubc cho cbng ddng.

S6 Y té tinh, thanh phé tryc thude frung wong c6 trach nhi¢m:

- Huéng dén va td chirc thyc hién, kidm tra danh gia viéc thure hién céc vin ban quy pham
phép lugt, cac hudng din chuyén mén k¥ thust v& Canh gidc Duoc, quéan Iy chit lugng thube
va sir dung thubc hop ly, an toan, hi¢u qua tai dia phuong theo quy dinh hién hanh.

- Phé bién va ph01 hop thyc hign cic quyet dinh quan Iy cia B§ Y t& va cac Vu, Cuc chire
ning lién quan dén gi6i han tiép cén, thu h01 nit s6 diing ky thubc; cép nhat thong tin ve tinh
an toan trén nhin thudc; canh bao, cung cAp théng tin cho nhéan vién y t& va ngudi bénh vé tinh
an toan ciia thube.

- Thyc hién céc trach nhiém quy dinh tai Diéu 76, 77, 78 cla Luét Duogc.

(1)  Cdc dbi tic khdc trang hoat dpng Cinh gidc Dwpc

Hoat dong Cénh gisc Dugc ciing cin sy tham gia tich cuc ciia cac déi tic khic trong
mang ludi bao gbm:

- Céc co s& dao tgo chuyén mén y duge, cdc vién nghién ciru chuyén ngénh: xdy dung
chuong trinh, tb chirc dao tao ban dau, dio tao lai, bdi dudng k1en thire, dao tao lién tuc danh
cho nhén vién y t& v& Théng tin thudc va Canh gisc Duge, phdi hop trién khai cac nghién ciru
trong linh vuc Céanh gidc Dugc.

- Céc hoi va hiép hoi chuyén mon trong linh vyc _y duge: cip nhét thong tin lién quan
dén tinh an toan cta thudc tai Viét Nam va trén thé gidi, t chirc va phéi hop td chirc bbi dubdng
chuyén mon, nghiép vu cdp nhit thong tin vé thuc va Canh gidc Dugc cho héi vién.

- Céc t6 chirc xd hoi va cdc phwong tién thong tin dai ching: truyén théng thoéng tin
chinh x4c va kip thai v& c4c vén d& an toan thude cho cong ddng. wﬂﬂ'ﬁ /]/




- Van phong dai dién cta T chirc Y t& Thé gidi, Trung tAm gidm sat thude toan cau
Uppsala ctia Td chire Y t& Thé gi6i (Trung tim WHQ-UMC) v céc to chitrc phi chinh pht c6
lién quan: chia sé thong tin cip nhat vé tinh an toan clia thuéc, hd trg chuyén mén k§ thuit cho
céc hoat ddng Canh gidc Dugc tai Vigt Nam.

1.2.4. Chia sé thong tin vé sur ¢6 bt lgi sau tiém ching

Viée trao dbi thong tin gilta céc co quan quan Iy, chuong trinh tiém ching va cac trung
tém Canh gidc Dugc dong vai tro rét quan trong. Théng tin vé céc bién cb bat lgi nghiém trong
can duoc ghl nhén tai timg quoc gia, sau do6 chuyen dén co so dit liéu toan cdu va cdc nha sin
xuft véc xin trong khoéng thdi gian phu th gidp tdng cudmg kha nang phat hién tin hi¢u phuc
vu cho c4c danh gia sdu hon @& co cac quyét dinh quan Iy va chuyen mon phu horp

Nhin thire duge vin d& trén, cdc co quan quan Iy va don vi chuyen mdn vé Canh giac
Duwoc tai Vi€t Nam d4 va dang phdi hop chit ché véi nhau d& dam bao viéc ghi nhén, danh gia
chc su ¢b bat loi sau tiém chung (SCBLSTC) dat hiéu qué va chét luorng cao nhit, Theo 4o,
thong tin v& su cb bét lgi sau tiém ching dwoce tiép nhan béi hai dau moi chinh Ia Cuc Y té Du
phong va Trung tdm DI & ADR (Québc gia/Khu vire). Thong tin véswch bat lgi sau tiém chung
dugc cac Trung tam DI & ADR ghi nhén s€ dugc chuyén den cho Cuc Y t& Du phong @ dam
bao Cyc Y t& Du phong tiép cén dugc toan b thdng tin sy cb bét loi sau tiém ching xay ra trén
lnh thé Viét Nam. Thong tin vé sy ¢b bét lgi sau nem chiing ciling dugc chuyén dén Trung tam
WHO-UMC théng qua sy phéi hop gifra Cuc Y té Dy phong va Trung tdm DI & ADR Qube
gia. Mbi quan hé trong hoat déng Canh gidc Duoc v& véc xin cia mét s6 don vi tai Viét Nam
duoc md 4 trong hinh 1.2

Mbt so hoat dong cia Trung tam DI & ADR Qudc gia, Cuc Y t& Du phong va Cuc Quan
1y Dugec lién quan dén viée tiép nhan va xtr 1y thong tin SCBLSTC tai Viét Nam nhur sau:

(1) Trung tim DI & ADR Québc gia

- Tiép nhén théng tin vé SCBLSTC tir cdc co s& kham, chita bénh, co s¢ kinh doanh
Duoc, Trung tim WHO-UMC, Trung tdm DI & ADR Khu vyc TP. Hb Chi Minh, va théng tin
duoc ding tai trén trang web ciia co quan quan ly dugc phim cée nude.

-Xuly thong tin nhan dugc theo quy trinh cta Trung tam, trong do:

+ D& voi béo cdo SCBLSTC nghlem trong (lién quan dén cac trudmg hop tai bién nang
sau tiém chiing): giri thong tin dn Cuc Y & Dy phong trong vong 7 ngay lam viéc tir khi nhén
duge thong tin dé Cyc Y té Dy phong tién hanh diéu tra, phén tich, danh gi4 nguyén nhén phan
g sau ti€ém chung

+ Dbi v6i céc béo cao SCBLSTC théng thudng (phéan img théng thurdmg sau tiém chung)
tbng hop vio béo céo hang quy va hang ndm clia Trung tim, sau d6 bao cdao tbng hop giti Cuc
Quén Iy Dugc va Cuc Y té Dy phong.

+ Dbi véi céc thong tin da dugc x4c dinh 18 12 phan Gng ©6 hai clia vic xin hodc c6 lién
quan dén sy khim khuyét vé chét luong clia vée xin: bdo cao dén Cuc Quan ly Duoc trong
vong 7 ngay lam viéc tir khi nhén duge thdng tin.

+ Phéi hop vdi Cuc Y te Dy phong trong viéc gui thong tin v& SCBLSTC cho Trung tAm
WHO-UMC (hang quy) va tiép nhdn phan hdi (néu cb) tir Trung tim WHO-UMC.

(2) CucY t¢ Dy phong

Cuc Y té Du phong 13 ¢Au méi thu nhén toan bd théng tin v& SCBLSTC dugc ghi nhan
tai Viét Nam, bao gom ca thdng tin tir cic don vi tryc thude va thong tin tir Trung tdm DI &
ADR Quéc gia.

Sau khi ti&p nhén thong tin, Cuc Y té Dy phong chi dao cac don vi tién hanh xir Iy cén ci
trén tinh chét va d6 ning cua SCBLSTC, tir d6 dua ra quyét dinh quan 1y phi hop. Trong do,
céc hoat dong chinh bao gbm:

- B6i véi cac truong hop xay ra tai bién niing sau tiém ching: Cyc Y té Du phong chi
dao, phéi hop voi céc don vi, tb thirc tién hanh thu thip thong tin, diéu tra va béo cdo két qua
dleu tra cho Cyc Y t& Dy phong. Cuc Y te Dy phong cén cit trén ket qué didu tra d& dua ra
quyét dinh quan ly phit hop. Két ludn cudi cling ctia Hoi dbng tr van chuyén mén d4nh gia
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nguyén nhn tai bién ning trong qué trinh st dung véc xin cia B§ Y t& s& duoc Cuc Y t& Dy
phong chia sé cho Cyc Quién ly Dugc.

- BOI voi cac truong hop xdy ra phan Ung thong thuong sau ti€m ching: Cuc Y té Dy
phdng tbng hop théng tin trong bao cao tong hop SCBLSTC hang quy va chia sé cho Cuc Quan
1y Duge va Trung tim DI & ADR Quéc gia.

Lién quan dén viéc giri théng tin SCBLSTC cho Trung tdm WHO-UMC, hang quy, Cyc
Y té Dur phong chuyen dit liéu cho Trung tdm DI & ADR Quéc gia dé Trung t4m DI & ADR
Quoc gia giri dén Trung tim WHO-UMC. Bén canh d6, Cyc Y té Dy phong ciing c6 thé truy
xuét thng tin SCBLSTC tir co s dit liéu v& ADR cua Trung tdm WHO-UMC.

Hbi dong tr vin cép gidy ding ky hru hanh
B truémg B3 Y té _——— — thuoc nguyén liu lam thubc
'y (bao gbm ca vic xin, sinh phim)
! |
i v
Hoi déng tir vAn chuyén |« —m Cuc Y té Duphong o — — — = Cuc Quén Iy Duge
mobn dénh gid nguyén 7 Y T3 3 Tk T4
nhén tai bién niing trong ' ! '
qué trinh sir dung véc xin |
(cép tinh/B3) WHO-UMC :
|
|
[

t

|

I

|

[ Hen

: aw |
|

|

e — = ———— — — — — ]

[
|
|
|
|
I
i
Trung tAm DI & -1
— h il i
! ADR Quéc gia/ |
_____ Khu vire |I
Dy 4n TCMR; 1 | !
TTYT huyén; [ Y :
TTYTDP tinh; : Co s kham, chita bénh| |
Hgi ddng chuyén mén danh | ' !
gid PUSTC tuyén tinh | . |
¥ ¥ ¥
Co s kinh doanh vic xin (san xuét, nhap khéu, ding ky)
——— Giri bao c40 SCBLSTC e=——————3pPhii hop giti théng tin SCBLSTC cho WHO-UMC
—————— » Phén hdi, trao ddi théng tin eeeereeennnns 3 Trfch xudit dit liéu SCBLSTC tir WHO-UMC

Hinh 1.2. So 3 chia sé théng tin v& sy c§ bit loi sau tiém chiing

(3) Cuc Quin Iy Dugc

- Tiép nhén théng tin v& SCBLSTC tir cac ngudn khac nhau, bao gdm ca théng tin tir
Trung tdm DI & ADR Quoc gia va Cuc Y t& Dur phong.

- Trong trudmg hop can thiét, giri théng tin phén hdi, quyét dinh quan Iy cia Cyc Quan ly
Dugec lién quan dén céc béo cdo SCBLSTC cho Trung tdm DI & ADR Qubc gia.

- Xir 1y va chia sé théng tin ghi nhan dugc theo quy trinh ciia Cuc Quén 1y Duge. Trong
do, cac don vj c6 thé nhan dugc phan h01 hogc théng tin cép nhét tir Cuc Quan 1y Dugc trong
trudmg hop cin thidt bao gdm Vién Kidm dinh Québc gia Vic xin va Sinh pham y té, Cuc Y té
Dy phong, Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao, Hdi dng tir vén cdp glay dang ky liu hanh
thude, Trung tAm Qudc gia vé Thong tin thuoc va Theo d&i phan tmg c6 hai cia thude, Trung
tdm WHO-UMC, céc co s& ding ky, san xuét thudc (bao gbm ca vic xin), . m’w ,/]/
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1.3. N¢i dung ciia hoat djng Canh glac Dwge
1.3.1. Thu thip dir li¢u lién quan dén an toan thudc

Tinh an toan ciia mét thude luén dugc xem xét trong subt vong doi phat trién cha thudc
d6, ca trong giai doan nghién ciru phat trién 14n giai doan sau khi thudce duge hru hanh trén thi
trurémg thdng qua cac phuong phap theo déi va cach thu thip dit liéu khac nhau. Co nhiéu c4ch
phén loai cac phuong phép theo ddi trong Canh gidc Duoc.

- G gbc dd quan 1y, tién trinh Canh giac Duoc di tir phat hién tin hiéu an toan thube
(signal) dén danh gi4 tin hiéu va dua ra quyét dinh quén ly. Viéc phat hién tin hi¢u cin duoc
tién hanh mét cach c6 hé théng trén thi trudmg ma thuc d6 duge phép luu hanh. Do do, cic
gidm s4t hdu mai (post-marketing surveillance) c¢é ¥ nghia theo ddi danh gia nhiéu hon 14 nghién
ctru. Céc phu'(mg phép theo ddi trong giai doan niy dugc phén thanh hai nhém chinh dya vao
muyc dich va céch thirc thu thép dix li¢u, bao gbm: theo ddi thy dong va theo d6i chu dong (hinh
1.3). Sau khi gia thuyet dugc hinh thanh, viéc ddnh gié tin higu (kiém dinh gia thuyét) s& duoc
xem xét dya trén tit ca céc dir 1idu hién c6, trong d6 bao gdm ca cac thir nghiém 14m sang va
céc loai hinh nghién cfru quan sét.

Bho céo tynguyén | |»| Theo d3i bién b Mo t cadon ¢, md Thirnghigm | | [ Nghién ciru
y gy thudn tp ta chiim 14m sang | dich@benh |
Bao céo don 1¢/ Nghlén cirn ng,h_lén—__\
. . clru danh gia
chudi béo cdo H§ thing dang ky | sir dung thude
try vin — 7
Béo cho ti nguyén Nghién ciry Téng quan
¢ chi dich thudn t2p Lol he théng,
han tich go
Nghién ciru P P
bénh chirng

Hinh 1.3. Cac phwong phap thu thip dir ligu lién quan den an toan thuoc trong giai doan
nghién citu phat trién va giai doan hiu mai sau Khi thuéc dwoc cip phép lwu hanh

- O gbe @9 dich t& Durge hoc, cc nha khoa hoc sir dung cac nghién ¢t quan sét (quan
sit viéc st dung thubc trong thuc t8) dé phan biét v6i cdc nghién cfm can thiép
(céc thir nghidm lam sang) Céc nghién ciru quan sat co thé 14 nghién ciru bénh chimg, nghién
ctru thudn tap, hay don gian 1a mét nghién ciru cét ngang mé ta, hodic ¢6 thé chi 1a md ta vé mot
ca hodc mot chum cac ca bao cdo don 1€, ngoai ra con cd céc nghién cir mb ta vé tinh hinh
dich t& bénh, v& sir  dung thudc trong mot quén thé, Py ciing 13 ngudn dix ligu quan trong trong
Canh gidc Dugc dé danh gia mirc dd 4nh hudng ctia mdt bién co bét loi ctia thube dbi véi cong
dbng.

Du duoc phan loai theo cach nao, viée tién hanh cac phuong phap theo d&i va thu thap
dit liéu nay dtu hudmg t&i xay dung ngudn dit liéu toan dién khi xem xét cén bing loi ich/nguy
co cua thube. Nguoe lai, tir ngudn dir lidu thu thap dwoc, cac gia thuyét mai c6 thé dugc hinh
thanh, 14 co s& cho céc bién phép theo ddi hay céc nghién ciru t1ep theo nhim cung co hay kiém
dinh dir liéu hién c6 v& mdt phan 'mg c6 hai hay bét ky vAn dé nao lién quan dén thudc xay ra
trong qué trinh sir dung.

Viéce thu thép théng tin lién quan dén thubc gia, thude khong dat tiéu chudn chét luong
ciing 12 mdt vén dé duge chi y trong Canh gi4c Duge. Theo Té chirc Y té Thé gioi, cac bién
phép quan trong gitip dam bao chudi cung ttng thudc an toan hon bao gdm: dir phong, phét hién
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va phan ung (prevention, detection, response) Céc bién phép nay c6 mbi quan h¢ chit ch& voi
nhau va yéu cau sy phdi hop chit ché giita cic co quan, don vi lién quan dén chudi cung tmg
thube, Vi du v& cac hoat dong tuong g vai cc bién phap trén duge trinh biy trong phu luc
1.2 cia Huéng dan nay. Quy dinh lién quan dén viéc theo ddi va béo cdo c4c trudng hop nghi
ngd thudc gia hoic thudc khdng dat tiéu chudn chét lugng dbi véi cac co s& kham, chira bénh,
co s& kinh doanh Duge ciing dugc dé cip dén trong chuong 2 v chuong 6 cha Hudng din nay.
1.3.1.1. Theo doi thu dong

Bdo cdo tu nguyén

Céc bao céo don 1¢ vé& nhimg trudmg hop nghi ngd xdy ra phan tmg c6 hai cia thube
duge nhén vién y t béo cdo mot cach ty nguyén theo mét bidu miu béo céo chung (xem phy
luc 1.1 ciia Huémg dan nay) va gir vé Trung tim Qubc gia va Trung tim khu vire vé Thong tin
thudc va Theo dai phan mg c6 hai cta thudc (hinh 1.4). Véi dic diém don gian, chi phi thip,
c6 thé ap dung voi tat ca céc thude va cac loai phan umeg, day la phuong phap chinh dwgc ép
dung dé theo dai phén mg co hai cia thubc & tit ca cac quoc gia. Thong tin vé chét lugng thubc,
sai s6t lién quan dén thudc hoic khéng dat hiéu lyc diéu tr ciing c6 thé duoc thu thip thong
qua hinh thirc nay.

- Hoi df’ing tur vén ce“'ip giéy
DK luu hanh thube
- Héi dong tu van chuyén
mdn danh gia nguyén nhén
\tm bién ning khi SD vic xin . - - Trung tim WHO-UMC/
: H 1 BOYTE T chirc Y & thé gioi
: v
: T .
--- Céc Vy, Cuc chirc nang ciia B§ Y té E_—_—
Co quan kiém . Tr
dinh chat Trung tim DI&ADR Québc
lugng thude / . k:
Trung tdm DI&ADR khu vuc al
Co s& kham bénh,
N chita bénh
Co s& ding ———{ Nhinvién :
ky, kinh . >
doanh thu6e X Chuong trinh y té
Thong tin oa i
mugc tiIcu audc gia
T Bio céo I Phan hbi ---~- Tuvén

Hinh 1.4. Bdo cdo ty nguyén trong hoat djng Canh giic Dwge

Tai cac Trung tdm Thbng tin thuoc va Theo d6i phan tmg ¢6 hai ctia thubc, théng tin s&
dugc dénh gid, phéan tich va phan hdi lai cho ngudi, don vi giri bio cdo. Dinh ky hodc trong
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trudng hop phat hién tin hiéu bét thudng lién quan dén tinh an toan cta thubc tir dir lidu béo
céo tr nguyen, Trung thm DI & ADR Quéc gia s& téng hop thong tin va bao céo vdi co quan
quan ly cap trén (B Y té va cac Vu, Cuc chue néng coa BY Y tc) Sau khi xin y klen tur vén cia
céc don vi chuyén mén khac nhu Hbi dong tu vén cdp s6 dang ky luu hanh thuoc va cac co
quan kiém dinh chét luong thube, B Y t& va céc Vi, Cuc chire ning cia B Y té & dua ra
quyét dinh quén 1y k1p thoi nhim dam béo an toan cho ngu'0'1 sir dung thudc. Bén canh d6, dix
liéu mé hoa clia bao cao ty nguyén ciing dugce chia sé véi Trung tim WHO-UMC dé dong gop
vao dir lidu chung v& an toan thudc toan ciu.

Bdo cdo don lé/chudi bdo cdo tivy vin

Béo cdo don le/chu01 bao cdo tir y viin md ta cac dit liéu thu thip duoc tir thue t& 14m sing
c6 lién quan dén su xudt hién mot bién cb trén bénh nhan. M6 ta nay thudng & dang bao cao
don 1é hodc chudi cdc trrdng hop twong ty nhau va bién ¢b & day thudmg rét dic biét, hiém gip
hodc lan dau ti€n dugc ghi nhén. Chu61 céc ca bdo cdo cé thé cung cép bang chimg vé méi lién
h¢ gifta mot thuoc va mdt bién cb bat lgi nhung néi chung vAn chi c6 ¥ ngh_la gitp hinh thanh
gia thuyét nhiéu hon 1a x4c minh mébi lién quan gitra phorl nhiém véi thude va bién cb xay ra.
Khi ghi nhan dugc bao cdo ca don 1¢ vé nhitng bién ¢b ndy, céc trung t4m Théng tin thubc va
Theo doi phan tmg c6 hai ctia thude cin chi ¥ ra soat lai co s dit lidu ddng thoi tiép tuc theo
ddi, cap nhit thong tin va d4nh gi4 v& cic trudng hop tuong ty.
1.3.1.2. Theo déi chii dpng

Phuong phdp bdo cdo tir nguyén co chi dich

Béo cdo tu nguyén c6 chi dich duge dya trén nguyen thc cua bao cao ty nguyén. Tuy
nhién, khéc véi béo cdo tu nguyén, thay vi yeu cAu nhén vién y t& bio cdo vé tht ca céc phan
{tng ¢6 hai xay ra véi tit ca cdc thudc va moi 601 tuong ngudi bénh, bao cdo tr nguyén cd chi
dich chi tdp trung theo dbi va bao céo theo mot s tidu chi nhat dinh nhwr theo d6i trén mdt nhom
ngudri bénh cy thé, mét sé phan tmg c6 hai cy thé ciia mét sb thude, phac dd diéu tri. Bao céo
tu nguyén c6 chi dich glu' dugc céc wu diém cia phwong phap béo céo tu nguyén (chi phi thép,
dé 4 ap dung), dong thoi g1up tap trung vio dbi tuong cén theo doi, néng cao chit lugng bio cdo
va giam bt khéi luong cdng viée cho nhén vién y té so vai bdo céo tu nguyén.

H¢ thong ding ky (registry}

H¢ thong ding ky (registry) 1a mét hé thong duoc thiét ké nham sir dung cac phuong
phép quan sat dé thu thap nhung dit lidu ddng nhit v& céc hé qua cén nghlen ctru dién ra trén
mét nhém déi twong cé ciing mdt dic tinh duge dinh trude. Pic tinh ndy ¢o thé 14 mot bénh
(dang ky theo d&i bénh), mot phoi nhim véi thube (ding ky theo d5i thube) hodc mot loai phoi
nhiém xay ra trong mot thoi ky dic biét cia cude doi (ding ky theo dSi mét loai phoi nhiém
trong thoi ky mang thai). H¢ théng ding ky (registry) thire cht 1a mét nghién ciru thuén tap,
quan sat tién ciru trong d6 bénh nhan duge thu nhin vao nghién ciru tai thoi diém bénh nhan
méc bénh (dang ky theo dai bénh) hodic bénh nhén nhén thube (dang ky theo dgi thudc). Dix
liéu dwoce thu thap tién ctru sir 'dung nhing bj céu héi chudn. B6 c4u hoi nghién ctru duge gl
toi can bd y té d& thu nhan bét ki bién c6 méi hodc bt thudmg nio trong qua trinh sir dung
thube. Hé théng déng ky thudng dugce sir dung trong nhung truong hop can giam sat nguy co
dang nghi ngd, can x4c dinh cac yeu t6 anh hudng t6i vide xuit hién bién cb bit loi va dugc coi
12 ngudn dit lidu ¢ gia tri dé lugng gid nguy co, dic biét 12 trén cac nhém d6i turong dic biét
(bénh nhi hodc nguc‘ri cao tudi, bénh nhén suy giam chitc ning gan, thin, phu nif ¢d thai v.v...).

Theo dii bién cd thuan tdp (cohort event monitoring — CEM) hodc Chirong trinh
gidm sdt tiing cuwong thubc (intensive medicines monitoring program — IMMP)

Phuong phap nay dugc ap dung d& theo di cac vén dé an toan thudc trong tAm thong
qua viéc chit dong theo ddi ngudi bénh va ghi nhén tit ca céc bién cb bét loi x4y ra trong qua
trinh sir dung thudc. Viéce thu thép béo céo vé bién cb bét 1oi caa thude duogce thure hién mot cach
thudng xuyén, dinh ki tir cic co s& kham bénh, chita bénh, trung tdm y té, phong kham ngoai
tra hodic cac co s didu tri duge lua chon. Bién cb bt loi duge phat hién bang cach trao dbi trure
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tiép nguodi véi bénh hoic theo d6i hd so bénh 4n. Giam sat chii dong dwge thue hién twong ty
nhur viéc theo d6i doc trong nghién ciru dich t€ hoc.
1.3.1.3. Nghién ciru quan sdt o

Nghién ctru quan sét 12 mdt phuong phap cia dich t& duge hoc dwoc sir dung phd bién
trong Canh giac Duge. Khac v&i nghién ciru can thiép (c&c thir nghiém 14m sang), trong nhimg
nghién ctru quan sat, nguoi ng}uen ctru chi don thun quan sat nhitmg tinh chét tr c¢6 ciia bénh
trang ciing nhu cia nhimg yéu t6 anh huéng dén bénh trang, va hoan toan khoéng c6 mét tac
dbng nio trén nhimg tinh chét d6. C6 hai loai | nghién ciru quan sat 1 nghién clu mé ta va nghién
ctru phan tich, Néu muc tiéu nghién ciru nhdm mé ta bénh trang theo rhimg thudc tinh sin c6
chia n, thiét ké nghién ctru s& 1a mo ta. Néu muc tiéu nghién ctru 12 xdc dinh méi lién quan nhin
qué gitra nhing yéu t6 phoi nhi&m va bénh, chién luoc nghién ciru s& 13 phan tich sy phan bd
cia yéu tb phoi nhiém (hosic bénh) trong hai nhdm bénh va khéng bénh (hoic c6 va khéng c6
phoi nhifm) & tim sir khac biét. Nhitng thiét k& nghién ctru trong truéng hop nay thude loai
nghién ciru phén tich.

Nghién citu bénh chirng

Nghién ctru benh chimg 1a mét nghién ciru quan st nham kiém tra gia thuyét héu qua
Bco xudt phat tir tic nhén A hay khong. Déi tLrorng nghién ciru gbm nhimg bénh nhén méc bénh
cin quan t4m va nhém chimg 14 nhiing ngudi khong mac bénh. Mbi quan hé cia mét yéu td
nguy co v6i bénh duge kiém tra bing cach so sanh nhém méc bénh va nhém khdng méic bénh
c6 lién quan nhu thé nao véi thude tinh d6 & thoi diém hién tai.

Trong Cénh gidc Dugc, loai thiét ké ngh1en clru ndy thudng hay duge st dung dé danh
gia mét bién ¢ c6 hai cta mét thuéc nghi ng& ndo d6. Ngudi ta lwa chon mét nhém ca the co
déu hiéu xay ra bién cb ¢6 hai 46 (nhém bénh) va mot nhém ca thé khéng x4y ra bién ¢b nay
(nhom chimg). Sau 46 h01 clru qua trinh str dung thube trude d6 coa cé hai nhém dé x4c dinh
mbi tuong quan ciia thuoc véi bién cb ¢6 hai can quan tdm. Nguyén téc co ban trong phuong
phép nay 1a hdi ciru dé tim kiém céc yéu 16 nguy co va chon nhém chimg sao cho ty 1¢ phoi
nhiém trong nhém chimg dai dién cho ty 1¢ phoi nhidm trong quin thé. Trong Canh giac Duoc,
nghién ctru bénh chimg thudng dugc sir dung khi:

- Cin x4c nhén tin hiéu (thiét 14p méi quan hé giita thube va mot bién cb ¢6 hai cy thé
hiém gap)

- Céin xé4c dinh céc yéu td nguy co c¢b thé gdy ra bién cb c6 hai khi s dung thubc

Nghién ciru thuan tip

Nghién ctru thudn tap la mot nghién ctru quan sét nhim kiém tra gia thuyét tac nhan A
c6 phai 12 nguyén nhén din dén hiu qua B hay khong. Péi tuong nghién ctu 13 mt nhém ca
thé c6 tiép xtc v6i tac nhin A (nhém phai nhiém) va nhém c4 thé khong tlep Xuc voi tac nhin
A (nhém khong phoi nhiém). Sau dé6 tién hanh quan sat dé tim kiém sw xuét hién cta hau qua
B trén ca hai nhém, tir d6 x4c dinh dugc méi quan hé nay. Trong Canh gidc Dugc, loai thiét k&
nay thudmg duoc su dung dé& quan sat nhém cé thé dang/da ding thuc va nhém cé thé khong
ding thubc. Can ¢ vao déu hiéu vé bién ¢ ¢6 hai xdy ra trén ca hai nhém dé ¢6 phan dinh vé
kha ning gdy ra phan {tng bét lgi cia thudc dang dwoc quan tim.
1.3.1.4. Nghién citu can thiép chi dpng

Nghién ciru can thi¢p chi dong ciing cé thé duorc coi 14 nghién ctru thudn tép tién ciu
trong d6 cac dbi trong nghién ciru dwoc phan loai ngiu nhién thanh nhém can thiép va nhém
d6i chimg, sau d6 cac nhém duge theo dbi tién trién bénh 1y d& danh gia hidu qua va d6 an todn
cua cac b1¢n phap can thiép. Trong cac loai nghién ctru can thiép, thir nghiém 14m sang 1a ngudn
cung cap dix ligu quan trong vé tinh an toan clia thudc ké ca trong giai doan nghi€n ciru phat
trién thudc va trong giai doan sau khi thube duge luu hanh trén thi trudmg.

1.3.2. Quin Iy tin hiéu an toin thudc
1.3.2.1. Dinh nghia va quy trinh qudn ly tin hiéu an toan th uoc

Tin hi¢u: La thong tin ghi nhén tir m§t hodc nhiéu ngudn khac nhav, goi y dén nhitng
phén ing c6 hai méi lién quan d¢én thudc, hofic nhing khia canh méi cha mét phan 1mg cd hai
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lién quan dén tl}uéc da biét trudc d6. Nhimg khia canh méi ciia méi lién quan gifta céc cip
thude va bién ¢6 d4 biét co thé bao gdm nhing thay dbi vé tAn suét, phan bd (vi du: tudi, giéi
tinh, qubc gia), thoi gian xuét hién, mic do néng ho#c hdu qua ctia phan tng c6 hai.

Ddnh gid tin higu: 1.4 qua trinh dénh gid tin hi¢u dya trén nhitng dir li¢u hién c6 dé xac
dinh mdi quan hé nhan qua giita thubc va blen cb méi xut hién hodic x4c dinh nhitng thay dbi
clia nguy co da biét. Qué trinh danh gia c6 the str dung ca dit liéu 14m sang va phi 1dm sang va
cAn dam bao danh gia toan dién tit ca cic ngudn thdng tin.

Quén Iy tin higu: La chudi cac hoat dong danh gia dua trén dit liéu hién c6, bao gbm tir
cac ca bao cao don 1€, cdc nghién clru ho#c chuong trinh glam sat chi ddng, thdng tin tir y véin
va cic nguon dir 1igu khac, tir 46 danh gid ligu c6 thue su xuét hién cdc nguy co méi hoic co sy
thay dbi ddi voi cc nguy co dé biét hay khong, cling voi d6 1a viée dua ra céc khuyén céo, de
xuéit bién phap truyén thong va theo ddi phit hgp. Quy trinh quan 1y tin hidu thudng bao gbm
céc budce: phat hién tin hiéu, danh gia tin hiéu va thyc hién cac bién phéap truyén thong, quéan 1y
nguy co.

Phat hién tm hi¢u la mét budc rét quan trong trong tién trinh Canh giac Duoc nhim tim
ra nhitng nguy co tiém 4n coa thude va cic san phim y té tir céc nguon dit liéu khac nhau, dic
biét khi nguy co d6 ¢6 thé anh hwéng nghiém trong dén sirc khoe cong ddng, dé c6 bién phap
can thiép thich hop.

Mbt mang ludi Canh gide Duge toan dién khong thé thiu cac hoat dong danh gia thudng
xuyén, dinh k¥ dit li¢u an toan thube, bao gbm béo cdo ADR tu nguyén (hé théng theo d6i thy
ddng) va céc hoat dong nghién ciru, gidm s4t cha dong nhimg vén d# an toan thudc ngh1em
trong, déc thu. H¢ thong theo ddi thy dong thong qua cac béo c4o ADR tir nguyén cb thé gitip
phét hién va dénh gid cac tin hiéu v& an toan thuoc mdt cdch dinh tinh (khong xéc dinh dugce
tAn sudt xay ra) khi mbi quan hé nhéan qua véi thudc dwoc x4c l4p trong mdi bao céo cu thé,
ddng thoi ¢6 sy 13p lai thé hién & s lugng va chét lugng bao cdo. Nguoc lai, hé théng gidm s4t
chu dong cho phép dinh lugng duoc ty 16 (tan sudt) g4p phai céc bién c6 bt loi théng qua nhidu
phuong phap nghién ciru khéc nhau nhu: theo doi blen ¢b thudn tip (cohort event monitoring —
CEM), hé théng ding ky (registry), nghién ctru thudn thp & cdc co s& didu tri trong diém
(sentinel-site cohort study), céc thir nghiém 14m sang pha IV, nghién ciru bénh chimg, nghlen
ciru cét ngang, Gidm sat chii déng diic bigtcé y nghia trong cac chuong trinh y t& quéc gia nhur
cac chuong trinh phong chéng HIV/AIDS, lao, st rét va chuong trinh tiém ching md rong,
g1up cung cp bang chu'ng trong viéc lya chon nhitng thubc méi, véc xin méi, phac db didu tri
mdi hodc sira d6i hudng dan didu tri.
1.3.2.2. Phdt hién va ddnh gid tin hiéu

Phuong phdp phdt hi¢n tin hiéu

Khi ghi nhan tin hi¢u v& mdi quan hé nhan qua tiém tang gitra mot blen cb bit lgi nao
dé v0'1 viée sir dung thudc, thong tin ndy s& tao co s& hinh thanh gia thuyét vé ADR méi tir
ngudn co s& dir liéu hién co. Phwong phép phét hién tin hi¢u cin phu hop voi ngudn dir liéu
ciing nhur céc déc diém cia ché phim va phén tmg c6 hai cin d4nh gia. Tt ca cac nguon dir
liéu sén c6 va phu hop du phai duge cin nhéc khi tién hanh phén tich tin hiéu va ludn can thém
cac ddanh gia v€ mit 1dm sang.

Hai nhom phuong phéap phat hién tin hiéu thuong dugce sir dung bao gbm:

- Phuong phap dinh tinh: P4nh gis thuong quy timg ca hogic chudi cac ca bénh duoc
béo céo.

- Phuong phép dinh luong: Sir dung céc cdng cu phén tich théng ké, khai pha dit liéu
dura trén mot luong dir 1iéu 16n nhu co s& dit 1iéu bdo cdo ADR tir nguyén dugce giri t6i cac trung
tdm Canh giac Dugc.

Viéc lya chon phwong phap phat hién tin hiéu hop 1y con phy thude vao timg co s& dir
liéu cu thé va muc tiéu sang loc dir li¢u. M&i phuong phap déu c6 5 nhay va d6 dic hiéu khéc
nhau va d&u cé nguy co méc cdc sai s6 nhur: sai sb do lan truyén thong tin, sai s& do mirc d6
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quan tAm khéc nhau véi mot ADR, do d6 chua cé phuong phép nao dugc coi 13 chudn vang cho
vi¢c phat hién va danh gia tin hiéu.

Nguyen tdc ddnh gid tin hicu

pé danh gia mot tin hiéu méi dwgc phat hién, cin xem xét mdt s6 khia canh nhv sau:

1. M01 lién quan giita thuéc va ADR da timg duoc ghi nhén & mire 46 nao? Tai ligu cin
ra soat bao gom t&r théng tin san phim cia ché pham lién quan hodc céc ché pham khac 6 cling
hoat chit (co the tin higu chi lién quan dén mot ché phim hode mot dang bao ché cu thd); hd so
dang ky xin cip glay phép [uu hanh hodc cac ké hoach quan ly nguy co, bao cdo an toan dinh
ky (PSUR) cita ché pham hoc cac tai liéu khac lién quan dén ché phém.

2. Mitc d6 manh ciia tin hiéu: sb luong béo cdo lién quan (trong mg véi quy md quén
the phm nhiém véi thude trén thuce t€), mirc 4 diy di va théng nhat thong tin gitta cdc béo cdo,
méi quan h¢ nhén qua gitta thude va ADR trong timg bao céo, mic dd dién hinh ctia phan tmg
(néu c6) sd lugng béo co cb ghi nhin cac bidu hién gan twong tyr.

3. Bénh canh ldm sang: mixc 49 ning clia phan img, mic o hdi phuc sau xir trf, dac
diém cia phan u'ng, déc dlem bénh nhan (di turong nhay cam nhu phy nit ¢6 thai, tré em, ngudi
cao tudi hodc ngudi co yéu 1 nguy co), déc diém ding thubc (c6 thé xay ra qua liéu, lam dung,
diing nhém, ké don ngoai chi dinh dugc cp phép (off-label), sai sét, twong tac thuc.

Sau khi duge dénh gi4, néu mot tin hiéu cho thdy c6 bang ching r8 rang va di manh s&
dugc dura vao quy trinh danh gié cén bang l¢i fch — nguy co, nhim dua ra quyet dinh va khuyen
cdo kip thoi véi myc tigu sir dung thudc an toan. Trong tru'ong hop cén thiét, tin hiéu c6 thé cin
tiép tuc duoc theo dai theo thoi gian ho#c tién hanh thém céc nghién ctru dich t& sdu hon & dua
ra nhitng bing chimg thuyét phuc giri t6i cac co quan quan ly.

1.3.3. Panh gla céin bang l¢i ich — nguy co cia thubc

DPanh gia loi ich - nguy co cia thudc 14 hoat dong khong thé tach roi trong vong doi cua
thude. Qua trinh d4nh gia nguy co/loi ich duge thuc hién dya trén thong tin v€ tinh an toan va
hiéu qua ciia thude thu thép trong qua trinh phét trién san phim va gidm sat hgu mai sau khi
thubc ra thi truong. Tuy nhién, tiy theo géc d6 danh g1a trén quan thé hay trén ca thé, quan
diém cla c4c tb chire, ca nhan trong mang ludi Canh giac Dugc vé cén bang lgi ich - nguy co
uong timg truong hop cu thé c6 thé khac nhau. O cdp d6 qudc gia, cin bing loi ich - nguy co
1a y€u can déc biét quan trong d& mét thube duoc duy tri trén thi trudng cling nhu anh hwéng
tryue tiép dén pham vi luu hanh cia thubc. Phan ndy xin dugc dua ra nhitng nguyén tic co ban
vé d4anh gia nguy co/lgi ich cua thubc c6 thé ap dung trong hoat déng quan 1y duoc phim tai
Viét Nam.
1.3.3.1. Nguén di¥ liéu ciia qud trinh dinh gid ciin bang loi ich- nguy co

O Viét Nam, qu4 trinh danh gia nguy co/lei ich ciia thude duge dwa trén nhiing co s& sau:

- Thong tin tir co s& dir liéu bao cdo ADR, béo céo chit Juong thube ¢ Vigt Nam.

Trung tim Quéc gia va Trung tdm khu wire thanh phd HA Chi Minh v& Thong tin thubc
va Theo d6i phan ting c6 hai cia thudc 12 céc don vi chuyén mén chiu trach nhiém chinh trong
viéc tiép nhén céc bao c4o phén img c6 hai coa thuoc, béo c4o chét lugng thube, phat hién cac
tin hi¢u canh bao vé tinh an toan @ tu vén, cung cép théng tin kip thai cho co quan quéan 1y cia
Bb Y té.

- Théng tin tir hé thong theo ddi an toan thubc cua cac don visan xuét, kinh doanh Dugc,
cac don vi trong hé théng trién khai thir nghiém l4m sang, bao gdm céc bdo c4o an toin thuoc
x4y ra trén l3nh thd Viét Nam ciling nhu thong tin cdp nhat vé tinh an toan cta thude theo quyét
dinh cua cac co quan quan ly duge trén thé gisi.

- Y kién tu vén cia cdc chuyen gia, don vi chuyén mén & Viét Nam.

Vi du: cac Hi chuyén mén trong linh vue Y-Dugce, Hgi Bao vé sirc khoe ngudi tidu
ding, Bénh vién da khoa, chuyén khoa dau nganh ciia BS Y té, Trung tim Quéc gia va Trung
tAm khu vyc vé Thong tin thude va Theo di phan tmg ¢6 hai cua thudc, Trung tdm Dugce Ly
1am sang, Truong Dai hoc Y Ha Nbi.

- Quyét dinh cia cdc co quan quén 1y dugc phim tham chiéu trén thé gi6i. g[lwn/
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Vi du: Co quan Quén 1y Dugc phim va Thue phdm Hoa Ky (FDA), Co quan Quén 1y
Dugc chau Au (EMA), Co quan Quinly Y té Canada (Health Canada) Co quan quan ly Duge
phdm vA San phim y t& Anh (MHRA), Co quan quéan ly Duoc pham va San phim y té Phap
(ANSM), Co quan Quan ly céc san pham didu tri Uc (TGA), Hé thong glam sat hdu mai ASEAN
va mét sb co quan quan ly Dugc phim tham chiéu kbéc trén thé gisi theo quy dinh hién hanh
clia B Y 8.

- Huéng dn chuyén mén ciia céc t chirc y t uy tin nhu TS chire Y t& Thé gisi (WHO),
céc hoi chuyen mdn trong c4c linh virc y khoa khac nhau c6 uy tin trén thé gi6i.
1.3.3.2, Trién khai ddnh gid cin bang lgi ich — nguy co

Khi ¢6 céc thong tin méi vé d6 an todn hodc higu qua clia thuoc can phai tién hanh dénh
g1a cAn bing loi ich — nguy co nhim xac dinh liéu loi ich do thuoc mang lai ¢6 cdn vuot trdi so
voi nhimg nguy co thudc c6 thé gay ra hay khong, ddng thoi cin cin nhic cac bién phap cin
thiét nham céi thién can bing niy thong qua cac bién phap giam thidu nguy co.

Pébi véi hoat dong quan ly duge pham Cuyc Quén ly Dugc 13 don vi diu méi tong horp
théng tin lién quan dén tinh an toan cua thudc tir cac nguon théng tin khéc nhau. Trén co s& cac
dir liéu do Cyc Quén ly Duoc cung cép, Hoi ddng tw véan cép gidy dang ky lwu hanh thude,
nguyen lidu lam thudc coa B Y té 1a don vi c6 trach nhiém xem xet danh gi4, vd duara khuyen
nghj ve cac bién phap can thiép cin tridn khai. Lanh dao Bo Y t& va Cuc Quan 1y Dugc cin
nhic va trién khai cac quyet dinh quén ly theo két luan cia Hai dong

Cin ctr két luén ciia H8i ddng 601 v6i nguy co/lgi ich cla thudc va ¥ kién ciia Lanh dao
B3 Y té, Cuc Quan 1y Duoc va Bo Y té c6 thé ra quyét dinh quan 1y nhdm quan 1y, gidm thiéu
nguy co theo cac mic d§ sau:

- Phb bién, cap nbét thong tin, khuyén cdo cho nhan vién y té 38 dam bao sir dung
thudc/véc xin an toan, hop 1.

- Yéu cAu cdng ty ding ky, san xuit thudc cap nh4t théng tin lién quan dén tinh an toan
ctia thude trén nhén, trén to huéng din sir dung va trién khai céc hoat ddng quén 1y nguy co
khac.

- Tam nglmg st dung, luru théng, phan ph01 thude/16 thude nghi ngér lién quan dén phan
g c6 hai va thye hi¢n cac bién phap danh gia bd sung.

- Tam ngung cép, gia han, thay ddi, bd sung glay dang ky luu hanh thubc; tam ngimg
nhép khiu nguyén liéu, ban thanh pham thanh phim thubc.

- Dinh chi luu hanh, rit gidy ding ky va thu hdi san pham thube.

1.3.4. Quén Iy, giam thiéu nguy co va truyén théng cic nguy co lién quan dén thube
1.3.4.1. Quin Iy nguy co

Qudn Iy nguy co: La mot td hop céc hoat dong va can thiép nham chi dong phéat hién,
nhén dién, phong ngira hodic gidm thiéu nguy co trong qué trinh sit dung thubc, bao gbm ca viée
truyén thong vé nguy co ciing nhur d4nh gia hiéu qua cua cac bién phdp giam thiéu nguy co.

Muyc tiéu ciia quan ly nguy co la ddm bao loi ich cia thudc phai vuet trdi so véi nguy
co trén da sb ngudi sit dung thube va cho cong dong néi chung. Muc tidu nay cé thé dwge thye
hién bang hai cach: gia téing l¢i ich hodc giam thidu nguy co. Tuy nhién, quan ly nguy co s& tap
trung nhiéu hon vao giam thiéu nguy co mic di loi ich vai trd cla thubc trong diéu trj cling can
phai duoc can nhéc k¥ cang.

Ké hogch quan Iy nguy co: La tip hop céc can thiép dugce Ién ké hoach dé quan ly cac
nguy co c6 thé xay ra khi sir dung mét thude. Nhin chung, ké hoach quéan ly nguy co c6 the cin
dugc trién khai tai bat ky thoi diém nao trong vong doi cha thube (trude va sau khi thuoc duge
cép phép hru hanh). Tuy vy, cac co quan quan ly thuong yéu cau cac don vi san xuat kinh
doanh Duoec tién hanh céc ké hoach quéan Iy nguy co trong mét sé trudmg hop cu thé. Ké hoach
quan 1y nguy co dudi goc 49 cia co s& kinh doanh Dugc dugc trinh bay chi tiét & chuong 6.
1.3.4.2. Gidm thiéu nguy co

Giam thiéu nguy co 12 tip hop cac hoat dong nhim phong ngira phan vmg ¢6 hai cua
thudc hodc giam nhe hiu qua gy ra do bién cb bét 1oi lidn quan dén thubc. K& h(zta;}%%am thiéu
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nguy co la cac hoat ddng dugc 1én ké hoach d& chi tiét hoa céc can thiép nhim giam nguy co
lién quan dén mdt vén dé cu thé v& an toan thubc.

Tay thue vao déc diém cta nguy co, cac bién phép gidm thidu nguy co c6 thé duoc can
nhéc bao gdm: .

- Cac bién phép truyén thdng gido duc cho nhan vién y té, ngudi bénh va cdng ddng vé
cac nguy co va céc bién phép gidm thiéu nguy co.

- Céc bién phép kiém soat sir dung thuoc nhu thay d01 cac quy dinh lién quan dén k&
don, cap phat, sir dung thube tai céc co sor didu tri; quy dinh v& gi6i han thoi gian ké don cia
don thudc, han ché sb lwong thubc trong don va bao goéi thudc.

- Cac chu'ong trinh gidm s&t ddc biét, trién khai co s& dir liéu diing ky bénh nhén
(registry) d6i véi cac thudc ¢6 nguy co cao.

Tai Viét Nam, cac hoat ddng giam thidu nguy co & cap d6 quan 1y thuomg duge thé
hién bang cac cong van gui téi can bg y t& va céc don V] sdn xuéit va kinh doanh dwroc ¢6 lign
quan dé cap nhat thong tin ciing nhwr thé hi¢n céc quyét dinh quén 1y lién quan dén dang ky
thudc, huong dn va glam sat sir dung thudc mot cdch an todn véi timg tridng hop cu thé.
1.3.4.3. Trayén théng vé nguy co

Vai tro cia truyen théng ve nguy co

Thue hién truyen thong vé céc nguy co lién quan dén thudc dén can bd y t& va bénh
nhén 13 rat cén thiét nhim dam bao muc tiéu thic day sir dung thude hop 1, an toan, hidu qua,
glam thidu tac ddng do phan tmg c6 hai cia thuoc giam thleu nguy co va déng gdép chung vao
viéc bao v sirc khde clia ngudi bénh va cong dong Khi xuft hién céc nguy co lién quan dén
str dung thube, viéc dua ra céc chién lugc cu thé nhim quan ly va giam thidu nguy co dong vai
trd quan trong. Tuy nhién, nguy co s& khé ¢é thé duoc quan 1y tdt ndu nhéan vién y té va nguol
dén khéng nhin dugce thong tin vé nguy co dhy du va k1p théi. Cac bién phap truyén thong gido
duc cho nhan vién y t& va cOng dong vé cac nguy co va cdc bién phép giam thidu nguy co 1a
mot trong nhitng céng cu chmh clia quan 1y nguy co.

Muyc tiéu ciia truyen thong vé nguy co

Truyen thong vé& nguy co cta thude nhdm muc tidu:

- Cung cap thong tin kip théi, cé co s khoa hoc vé hi€u qua va an toan cta thuoc

- Piéu chinh va chuén héa thuc hanh y khoa (bao gdm ca tu ¥ ding thube) dé dam bao
an toan trong st dung thubc

- Thay déi thai d6, hanh vi va quyet dinh v& sir dung thubc

- H3 tro hoat dong quan ly va giam thiéu nguy co cla thudc

- Truyén tai c4c quyét dinh quan ly t6i ngudi dan ve sit dung thudc an toan hop ly

- Xdy dung long tin clia nguoi dan vé hé théng y té

Cdc nguyén tic truyen thong ve nguy co

Trong qué trinh truyen thong vé nguy co, don vi chju trach nhiém truyén théng phai
dam bao thyc hién viée truyen théng dua trén cc nguyén tac sau:

- Vai trd cia truyén thdng cin duge xem x€t trong suot qua trinh trién khai hoat dong
Canh giac Dugc va quén Iy nguy co, ké hoach truyén thong v& an toan thuéc phai 1a mét phan
ciia ké hoach gidm thidu nguy co.

- Bé truyén thong dugc trién khai hiéu qua, cén dam béo sy phdi hop chiit ché cita cac
dbi tac khéc nhau trong mang luéi Canh gise Duge, bao gbm co quan quan ly, céng ching, co
s& y té, trung tdm Canh gi4c Dugc va doanh nghiép.

- Céc thong tin phai dam bao tinh chinh xéc, minh bach, 16 rang va nhét quan, phai tiép
cén duoc dung dbi tuong muyc tiéu vao ding thoi diém.

- Cach truyén thong cAn phit hop voi timg ¢ db6i twong cong ching (can b y t& hay nguoi
dén). Viéc lya chon céc thuft ngit va hinh thitc dién giai cin c4n nhic dira trén trinh d6 ctia cac

nhém c6ng ching khac nhau.
Qur/
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- C4c théng tin vé nguy co ludn can duge trinh bay dya trén so sanh v6i cée ich loi hi¢n
c¢6 ctia thudc. Thong tin vé nguy co can chi rd mic dd nang, hiu qua, céc yéu tb nguy co, thoi
gian khéi phat va kha nang héi phuc & bénh nhan.

- Truyen théng vé nguy co ludn phai d6i mat voi ngh.l ngo vé tinh tin cay cua két lusn
tai thoi didm truyén tin. Do d6, cAn cp nhét lién tuc khi ¢6 cac bing chimg méi xuét hién.

- Céc thong tin v& nguy co khac, vi du tir chéi didu tri khi giip ADR cén duoc cp nhit
trong qua trinh truyen thong,

- Pé truyén thong v€ an toan thube ¢6 hién qua, can xem xét viée lap lai thong di¢p, dic
biét trong trudmg hop mudn theo doi viée thay ddi hanh vi ké don hay sir dung thubc theo thoi
gian ciia cac ddi tuong muc tiéu.

Hinh thikc truyén thong vé an todn thubc

Céc hinh thirc truyén thong vé& nguy co cua thude gom cé:

- Thu/ cdng vén/ thong bao giri can bd y té trong hé thong y té.

- Tém tit thong tin san phim, t& huéng din st dung va tai lidu thong tin vé thubc danh
cho ngudi bénh.

- Tai liéu thong tin thuéc danh cho nhén vién y té.

- Tai liu gido duc khac: phu thudc vao timg nguy co cu thé, co thé duoc bd sung bén
canh t& thong tin san phadm va tai ligu quéng cdo thudc. Cac tai liéu gido duc khdc gbém co:
huémg dén ké don cho béc si, huong din cép phat thuoc cho duge s1, bang kiém v& kién thie,
thai d9, h1eu biét v& an toan thube cita nhin vién y té, bang kiém vé quén 1y an toan thude khi
ké don va cAp phat, tai liéu phat tay vé thuéc cho ngudi bénh, céc khéa tap huén, do tao chuyén
sau.

Xin luu ¥, céc bién phap truyén théng nguy co déu cn dugc xay dung dya trén dit lidu
d4nh gid an toan thudc.
1.3.4.4. Ddnh gta hiéu qua ciia can thiép

Danh gia hiéu qud cua céc can thiép 13 budc cudi ciing trong mdt quy trinh quén ly an
toan thubc. Cac phuong phap thudng ding de dénh gia tinh hiéu qua cua can thi€p bao gom:

- Kiém tra higu qua chuong trinh truyén thong: Kiém tra xem bénh nhén va can bd y té
¢6 nhan dugc thong tin va hiéu duge toan bd thong tin hay khéng,

- Phin tich tac dong 1én viéc ké don cha thiy thude: Phan tich xem viéc k& don thay
d6i nhu thé ndo san khi ¢é can thiép.

- Theo d5i céc bao céo tr nguyén: Céc béo céo v& bién cb bt loi c6 cdn tiép tuc xay ra
sau khi tién hanh can thiép hay khong.

- Thyc hién céc nghién ciu mé ta v& tinh hinh ké don va cac bién cb bit 1¢i: C4c can
thiép ¢6 lam giam ty 1¢ mic/ ty 18 tir vong do ADR géy ra hay khéng.

1.4. Tang cwrong ning lwe cia mang lwdi

Mbt mang ludi Canh gidc Dugec chi ¢6 thé hoat dong c6 hiéu qua khi dugc xay dung
trén mot chu tric v1mg chic. Trong ciu triic nay, cic don vi thanh phin cia mang luéi phai 1a
nhitmg t& chirc ¢6 vai tr0, chire néing, nhiém vu 16 rang; c6 doi ngli can by chuyén trach, dugc
dao tao nhimg k¥ ning cén thiét va dugc trang bi nhiing cdng cu thich hep dé c6 thé trién khai
thure hién céac hoat dfng Canh gidc Duge (phat hién tin hiéu, quan 1y dir lidu, d4nh gid cén bang
loi ich - nguy co, quan 1y nguy co va truyén thdng c6 hi¢u qua vé nguy co) (hinh 1.5).

Céc hoat dong ting cudng néng lyc clia mang lwdi Canh gidc Dugc gbém:

- Hoan thién ciu tric cia hé théng quan Iy dugc phim, ting cudng hidu qué quéan 1y
ciing nhw kha ning x4y dung va thyc thi cac chinh séch va céc quy dinh phap ludt cua cdc co
quan quan ly nhim tao nén tang dam bao chit lrgng céc sin pham y t ciing nhur viéc sit dung
thubc hop 1y an toan trong cdng tic chiim soc stre khoe cong dong

- Hoan thién céc van ban phép quy cling nhu céc huong dén trién khai hoat dong Canh
giadc Dugc va giam sat an toan thubc tai tmg don vi (co s& kham, chira bénh, don vi san xuft
kinh doanh Duge, don vi thir nghiém 14m sang, nha thudc/quéy thude vv...) trong d6 phén biét

v
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16 chitc niing, nhiém vu cia timg dbi twong can b y té (bic s§, duoc s§, didu dudng, ngudi
kinh doanh thude, ngudi ban 1& vv... ). . . ) )

- Tang cuong ning luc cla céc co s¢ y t€ bao gdm ting cudng co s& vit chit, co ché
vén hanh, nang lyc giam sat, ning luc hé trg k¥ thuét, néing lyc quan tri céng viéc, quan tri nhén
sir cling nhu ting cudng s6 lugng va chét lugng ngudn nhén lye.

Téang cwong ning lwre thwe thi
hoat déng Canh giic Dugc

- Bidu miu - Thuét toan khai
- Quy trinh phé dit ligu
@ -Tai liéu traciru | - Phin mém h3 trg
’ - Co 56 dit lidu - Céc cbng cu trire
| tuyén

Ting cwdng niing le cho nhén vién y té

Con - Kién thire - Ning Iyc chuyén mén
ngwdi - K¥ ning - Kinh nghiém thwe té

Ting cwong ning hre cho co sé'y té

- Co s vat chét - Khbi lwong c6ng viéc, phin
- Co ché van hanh cdng cong viéc
N - Ning luc gidm sat - Nhén lyc: S6 luong, chit
Cosé #> - Nang lyc h6 trg k¥ thust lugng (kién thirc, k§ ning)
- Pao tao lién tuc
Ting cwdng nang lyc cu tric cia hé théng
Kiéntoan | - Nang lyc co quan quan 1y - Kién toan hanh lang phap
- cAu tric cia | - Nang lyc co quan chuyén quy
Hé hé théng mon . ) - Hoan thién chirc néing
thong : : i - Ning luc diéu phéi céc nhiém vu va co ché phdi hop
thanh phén trong mang ludi gifta cac thanh phin trong
Canh giac Dugc mang ludéi

Hinh 1.5. Tiép cin ting cwong ning lyc hé théng

- Tang cudmg hop tac, két ndi giira céc d6i tac trong mang lwdi, ting cuo*ng co che trao
dbi va phan hoi thong tin, dam bao co che phéi hop linh hoat gifta cac don vi thanh phén trong
mang lwéi nham t4n dung tbt céc ngudn lic va quan 1y hidu qua céac nguy co lién quan dén
thube

- Téang cuong néng lyc cho nhén vién y té, déc biét cho hoat d6ng Canh gidc Duge: T
chitc dao tao lién tuc vé Canh giac Duoc, xay dung s6 tay huéng din thue hanh, chuyén giao
b§ cong cu gidm sit an todn thube va quén Iy thude c6 nguy co cao, hd trg k¥ thudt, chi dao
tuyén.

- Tang cudng cong cu thu thdp théng tin an toan thude cfing nhu cac cdng cy truyen
théng, gidm thidu nguy co lién quan dén thude: da dang héa cac hinh thirc bdo cdo, phat trién
cée cdng cy quan 1y dir liéu va thudt toan phét hién tin hiéu, diy manh truyén thong dudi nhidu
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hinh thire, tin dung sw phat trién ciia cdng nghé va thich tng véi nhimg dbi m&i cia hé théng
y té.

1.5. Giam sat va danh gia
1.5.1. Giam sat va danh gia hoat dgng Canh gide Dirgre

Gidm sat va d4nh gia la qua trinh thu thép, phén tich cac di li¢u vé cong téc trién khai
va thye hién cac hoat ddng Canh gic Duge dé cung cép thong tin phuc vu viée lép ké hoach,
quan 1y, va ting cudng hiéu qua clia cac hoat dng trong giai doan tiép theo.

Trong hoat ddng gidm sét, dir liéu thuomg duoc thu thap dinh ky dé do ludmg tién do
thare hién hoat ddng Céanh gidc Duoc nham d6i chiéu véi muc tiéu da dé ra. Giam sat duoc st
dung dé theo ddi nhimg thay ddi xuét hién trong khi thyc hién hoat dong Canh giac Duge, tir
d6 cho phép céc bén lién quan dua ra quyét dinh tiry thude vio tinh hiéu qua ctia hoat dong va
hiéu qua cda viée sir dung nguon lyc.

Trong qu4 trinh danh gid, mirc 4 trién khai hoat ddng Canh gidc Duge s& duge do
ludomg, tir 46 xéac dinh hiéu qué va sy tic ddng cia hoat dong Canh gidc Duge dbi véi dich va y
té.

'Phuong phap danh gia thong qua xdy dung bd chi sb 1a mét phuong phép duoe sir dung
phd bién dé danh gia hién trang va qud trinh phat tnen cta mang ludi cling nhu ddnh gid hiéu
qua cla nhung bién phép can thi¢p da dugc 4p dung dé téng cudmg hoat ddng Canh gidc Duogc.
Céc chi sb s& dugc thiét ké nham danh gla cac hoat dong déu vio, qua trinh xir Iy vin d& va két
qua/tic ddng ctia mang ludi, tir 6 cung cap s6 lidu minh hoa cho mirc 36 mang luéi dat duoc
mugc tiéu clia minh.

1.5.2. Cac chi so dianh gla hoat djng Canh gidc Dwgc

B0 chi sé danh gia hoat dong Canh gidc Duge dugce x4y dung dua trén b cdng cu danh
gia hoat dong Canh gidc Dugc (The Indicator-Based Assessment Tools - IPAT) ctia Co quan
Phat trién Qudc té Hoa Ky (Umted States Agency for International Development - USAID) va
Cém nang huéng din d4nh gid mang ludi Canh gidc Dugc cia Td chire Y & thé gisi (WHO
pharmacowgllance indicators; A practical manual for the assessment of pharmacovigilance
systems). B9 chi s6 dugc chia thanh 03 nhém chinh:

- Nhom céc chi s8 vé ciu tric

- Nhém céc chi s6 v& qué trinh hoat dong

- Nhém cic chi s vé két qua tac dong.

Bd chi s 6 thé dugc 4p dung trong co s& khdm bénh, chita bénh, trong cac co s& kinh
dganh Duge va trong Trung tim DI&ADR Québc gia (chi tiét xin xem phu luc 1.3 ctia Huéng
dén nay).
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CHUONG 2. HOAT PONG CANH GIAC DUQC TAI CAC CO SO
KHAM BENH, CHU'A BENH

Trong thue hanh ldm sang, phan tmg ¢6 hai cta thude va cic vén d& khdc nhu thude gia,
thube kém chét lrgng, sai s6t lign quan dén thude va khéong dat hidu lyc diéu tri c6 tac dong
ti€u cuc t6i sirc khoe ngudi bénh, 1am ting chi phi diéu tri, anh hudng 16n dén chét lugng dich
vu chim séc sirc khoe. Cac co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém dam bao tit ¢ cac loai
thubc duge ké don va sir dung cho ngudi bénh 1a nhimg thude ¢6 loi ich vuot trdi hon so véi
nguy co va cé chét luong tbt. Hoat dong Canh gidc Dugc tai cc co s& kham bénh, chita bénh
bao gbm giam sét (phat hién, xir tri, bao cdo, d4nh gia va dy phong) cdc phan ng c6 hai cla
thudc va cdc vén dé lien quan &n thudc trong chu trinh quan 1y va st dung thuc. Nhitng nhiém
vu nay bao gbm:

- Gidm sét cic phan Gmg c6 hai ctia thube, bao gdm céc phén tng ¢6 hai cé thé phong
tranh duoc.

- Gidm sét c4c sai sét lién quan dén thudc.

- Pam bao chét lugng thudc thdng qua viéc thuc hién tbt cdc quy dinh v& mua sém, bao
quan va cip phat, dong thoi gidm sat va giai quyét cac van dé vé chét lrong thudc.

- Phét hién va béo céo cac trudng hop thude khong dat hidu Iuc didu tri.

Déy la trach nhiém chung cia cic béc si, y si, duge si, diéu dudng, k¥ thudt vién va hé
sinh vién. Véi co s& c6 cac nhan vién y té khéc tham gia cdng vie lién quan dén kham bénh,
chiva bénh, vigc thue hién cac hoat déng nay cén phu hep chirc trdch nhiém vy duoc phan céng.
N6i dung huéng dan trong chwong nay duge ap dung chung cho tét ca cac co s& kham bénh,
chita bénh. Theo d6, tiy vao co cdu td chirc va chirc ning nhiém vu cla tirng co sO, ngudi 1&nh
dao hodc ngudi phy trach ctia co s& d6 ¢6 trach nhiém phan cong va trién khai hoat dong Canh
gidc Duoc tai co s6.

2.1. Mye dich va ndi dung ciia hoat dgng Cinh gisc Dirge trong co s& kham bénh, chira
bénh
2.1.1. Muc dich

Dam bao an toan trong sir dung thubc 13 mot phén quan trong cta chinh sach str dung
thubc hop 1y trong co s kham bénh, chita bénh. Myc dich ctia ddm bao an toan trong sir dung
thudc tai co s& khim bénh, chita bénh 1a giam thidu cac bién ¢b bit loi cé thé phong trédnh duge
va ting cudmg chit Irong chim séc sire khoe ngudi bénh. Liy ngudi bénh 13 trung tdm, hoat
ddng dam béo an toan trong sir dung thudc 13 mot hé thdng va céc chién luge dé dam bao ké
don, cép phat va thye hién thudc an toan cho ngudi bénh.

2.1.2. N¢i dung

- Binh huéng an toan thubc trong hoat déng ctia Hoi ddng Thube va didu tri, ndi dung
an toan thubc can dugc can nhic trong thuc hanh 1am sing.

- Tham gia phat hién, bdo cdo va xir tri cac bién cb bit lgi trong qud trinh sir dung thubc.

- X4y dyng va trién khai céc can thiép.

- Thic d4y “van hoéa an todn”, “trao ddi md” khi trién khai hé théng dam bao an toan
trong sir dung thubc.

- Chia s& kién thirc va kinh nghiém v6i nhén vién y té.

- Xdy dyng va gdp ¥ cho céc chinh séch ting cudng sir dung thudc hop 1y.

- Bdo cdo va dénh gia cAc sai s6t va bién cb bét loi lién quan dén thuée.

- Theo ddi xu hudng, danh gig hiéu qua céc hoat dong phét hién nguy co hoic nhimg
khoang tréng trong thuc hanh (bao gbm d4nh gia sir dung thudc, binh bénh 4n).

- Trién khai hogt déng dam bao an toan thubc dura trén bing chimg va cic ndi dung theo
tiéu chuan dénh gi4 chat huong co s& kham bénh, chifa bénh,

- Péo tao, tip huln cho nhén vién y té trong co s& kham bénh, chita bénh vé an toan
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2.2. Thye hanh quin Iy, sit dung thudc va hoat ddng Canh gide Dwge trong co s& kham
bénh, chira bénh
2.2.1. Cac do: tac tham gia hoat dong Céanh gidc Dwgce trong co 56 khiam bénh, chira bénh

P4 trién khai hoat dong Canh giac Duge trong co s& kham bénh, chira bénh hay dam
bao an toan trong sir dung thudc tai co s& khdm bénh, chita bénh cén c6 sy tham gia cua nhiéu
dbi tac da nganh bao gdm lanh dao co s khdm bénh, chita bénh, Hai dbng thube va dleu tri,
céc khoa 1am sang, khoa cin 1am sang va khoa Duogc. Trong d6, tit ca cac nhan vién y té bao
gom béc si, didu dudng, duge sT va ca ngudi bénh ciing duge khuyén khich tham gia dam bao
an toan trong sir dung thude.

a) Lanh dgo co 56 khdm bénh, chiva b¢nh

- T6 churc va trién khai hoat dong Canh gidc Dugc trong don vi ciia minh.

- Giam sat viéc lap ké hoach, trién khai va danh gia cic ké hoach an toan thudc.

- Chu dbng phat trién va chi dao viéc thue hién céc chién lwoc dv phong phan tmg c6
hai ctia thubc va céc van dé lién quan dén thube dua trén cac hudng dan thyue hanh, khuyén cdo
tir y viin, bao cdo vé sai sot, cac chng cu gidm s&t an toan thude va phan tich dir lidu an toan
thudc ciia don vi.

- Dém béo viéc quan ly, sir dung thudc va an toan cho ngudi bénh 1a cbt 151 cia chién
luge dam béao chét lugng didu tri cia don vi.

- X4y dung “van héa an toan” thong qua dao tao, tip huin va truyén théng “bai hoc kinh
nghiém” trong don vi.

- Giam sat qua trinh thu thdp théng tin lién quan sai s6t trong su dung thudc hoic 18i hé
thdéng, ddng thor gidi quyét cac rdo can cha vige bao cao van dé - nay.

- Dam bao tuén thi céc quy dinh phép 1y vé an toan thubc.

b) Hpi dong Thube va diéu tri

- Xéy dung quy trinh phat hién, danh gia, xir tri, du phong ADR va céc sai s6t trong chu
trinh mua sém, sir dung thubc tai co s kham bénh, chita bénh tir giai doan 1ap ké hoach mua
sim dén chén doan, ké don cuia thiy thubc, chuin bi va cip phat thudc cia duoc i, thuc hién y
1énh va hudng dan sir dung cia diéu dudng, sy tuan thi diéu trj cta ngudi bénh nhdm béo dam
an toan cho ngudi bénh trong qué trinh diéu tri.

- T6 chikc giém sat ADR, ghi nhdn va riit kinh nghiém cdc sai sot trong diéu tri:

+ Xay dung quy trinh sir dung thudc, tb chirc gidm sat chat ch& viée st dung céc thube
¢6 nguy co cao xuét hién ADR va viée sir dung thudc trén céc dbi tugng ngudi bénh cé nguy
co cao xay ra ADR theo huéng dan tai Phy Iuc 2.1 clia Huéng dén nay;

+ T4 chirc hdi chén, thao ludn va ddnh gia 4 di dén két lufin cho hudng xir tri va dé
xuét cdc bién phép du phong trong trudmg hop xay ra cdc phan img cé hai nghiém trong, cic
sai sét trong diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh;

+ Lam béo céo dinh ky hing nam, trinh Giam dbc co s& kham bénh, chita bénh phé
duyétva gui B4 Y té, S& Y té, Trung tdm Qubc gia vé& Thong tin thudc va Theo dai phan g
c6 hai cia thudc v& ADR va céc sai s6t trong diéu tri & co s& kham bénh, chita bénh.

- Trién khai hé thong bdo cdo ADR trong co s¢ khdm bénh, chita bénh:

+ Débi v&i ADR gay tir vong, de doa tinh mang, ADR xay ra lién tiép véi mdt san phim
thude hay ADR vdi cac thubc méi dua vao sir dung trong co s& kham bénh, chira bénh: nhin
vién y té bo céo ADR véi khoa Dugc dé& khoa Dugc béo c4o Lanh dao va trong thoi gian sém
nhét giri bdo céo v& Trung tdm Qudc gia hojc Trung tdm khu vire vé Thong tin thube va Theo
d6i phan ung ¢6 hai cua thude.

+Dbi véi ADR khdc: khuyén khich nhén vién y té béo cdo, khoa Duge tong hop va giri
bo cdo 1én Trung tdm Quéc gia hodc Trung tAm khu virc vé Théng tin thube va Theo dbi phan
\tng c6 hai cia thubc.

- Théng tin cho cén bd y té trong co s& kham bénh, chita bénh v& ADR, sai s6t trong sir
dung thubc dé kip thoi rat kinh nghiém chuyén mén.
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- Cap nhat, b6 sung, sira ddi danh myc thubc cha co s kham bénh, chita bénh, huéng
dan diéu tri va cac quy trinh chuyén mén khéc dua trén théng tin v& ADR va sai st trong sir
dung thudc ghi nhan dugc tai co sé kham bénh, chira bénh.

- T6 chic t8p huén cho cén bd y t& v& ADR va sai s6t trong sir dung thudc.
¢) Khoa Duwgc, Don vi Thong tin Thubc ciia co sé khdm bénh, chita bénh hodc by
Phin/nguwdi phu trich cong tic Dugc tai cde don vi khdm bénh, chita bénh khdc

. - Cép nhit thong tin sir dung thudc, théng tin vé thubc méi, théng tin vé an toan thude
giri dén nhén vién y t€ va ngudi bénh trong co s& kham bénh, chita bénh dudi nhidu hinh thire
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nhu tu van tryc tiép, sinh hoat khoa hoc, sinh hoat chuyén mén, cung cip bén tin, tor théng tin
vé thudc.

- Gidm sat chat hugng thuc truéc khi cdp phét thude vé céc khoa phong.

- Huéng dén va hd trg nhan vién y t& trong cng téc bdo cio ADR.

- Luu thu cam on dé nhén dugc bdo cdo va phan hdi két qua thim dinh béo cdo ADR
cita Trung tdm Quéc gia hoiic Trung tdm khu vuc vé Thong tin thudc va Theo dbi phan ng co
hai ctia thubc giri cho nhan vién y t& da tham gia béo céo.

d) Phong Quan ly chit lugng

- Xay dymg ké hoach va noi dung hoat ddng quan 1y chét luwong trong co sé kham bénh,
chira bénh.

- Phéi hop vei Phong Ké hoach tdng hop va céc don vi ¢6 lién quan dé thuc hién, theo
doi, kiém tra, danh gi4 cac hoat ddng lién quan dén cai tién chit luong va an toan ngudi bénh.

- Phoi hop véi cac don vi kiém tra, danh gid viéc tudn tha quy dinh, quy ché chuyén
mon,

- T6 chirc danh gia chét luong co s kham bénh, chita bénh da trén cac bd tidu chi do
B Y t€ ban hanh, bao gdm c4c tiéu chi lién quan an toan thudc.

- Lam dau moi thiét lap hé théng quan Iy su cb tai cac don vi trong co s& kham bénh,
chita bénh.

e) Phong Ké hoach téng hop

- Phéi hop véi céc khoa/phong t4 chirc, theo dai, danh gid hiéu qua viéc thyuc hién ké
hoach an toan thube.

- Téng két danh gia cong tic chuyén mon, trién khai nghién ctru khoa hoc lién quan an
todn thude.

- Té chite ddo tao lién tuc cho nhan vién y t& v& hoat ddng gidm sat phan tng c6 hai clia
thudc va cac vin dé lién quan dén thude.

J) Khoa lim sang vi cgn lam sang

- Khoa ldm sang: tudn thi cac huéng din vé& dam bao an toan thube theo quy dinh,

- Khoa cén 1am sang: phdi hop vé6i khoa 1am sang va khoa Dugc dé giam sét cac phan
g c6 hai ctia thudc va cic van dé lién quan dén thubc théng qua két qua xét nghiém cén l4m
sang ho#c két qua chén doan hinh anh.

g) Nhiin vién y t¢

- Tuéin tha chi dinh, chéng chi dinh, than trong, liéu ding cta thube, chi ¥ tidn sir di
img (thuéc, thirc 4n...) ciia ngudi bénh, trong tic thube trong ké don va thue hién diy du viée
giam sat theo d6i ngudi bénh trong qua trinh diéu tri dé dam bao ké don thude hop ly.

- Tuén thu canh bdo va than trong khi ké& don sir dung céc thuéc ¢6 nguy co cao hoic ké
don trén déi trong ngudi bénh dac biét (xem Phuy luc 2.1 ciia Hudng dén nay).

- Tufin tha quy trinh bao quan va sir dung thuc cho nguoi bénh.

- Kiém tra tuong téc thubc va chéng chi dinh trong quy trinh cép phat va sir dung thuc.
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2.2.2, Chu trinh quén ly, sir dung thude va hoat dong Canh giac Dwge trong co s& kham
bénh, chira bénh

Hoat dong Canh giac Duge dugc trién khai & tét cé cac bude trong chu trinh quan ly va
sir dung thude trong co s& khdm bénh, chita bénh bao gbm: k& don, cép phat, bao quan, thuc
hién thudc va theo d6i ddp tmg cia ngudi bénh (Hinh 2.1).

Chu trinh quén 1y va str dung thude trong co s& kham bénh, chita bénh bao gbm 9 buoe
va 3 quy trinh co ban. Trong d6, ngudi bénh 14 trung tm cla chu trinh, 1ién quan true tiép toi
mdt s6 hodc tit ca cac bude trong chu trinh. Cac budc va quy trinh phu thude va ¢ téc dgng
14n nhau. Chu trinh quén ly va st dung thudc 1a mét vong khép kin, nhimg phéan hbi vé tac dung
cla thuoc vA vide truyén tai théng tin lién quan dén céc bude & chu ky trude 46 anh hudng dén
quyet dinh didu tri & chu k¥ tlep theo. Chu trinh nay duoc ap dung cho tht ¢a cac loai thudc va
13 khung d x4c dinh céc bude ¢6 lién quan dén nhau nhu thé nao, kha ning xay ra sai s6t va
céi thién hé théng an toan.

a) Cdc budc trong chu trinh qudn Iy va sir dung thubc

Trong chu trinh quan 1y va sir dung thude, cic budc co thé dién ra ddng thai thay vi theo
mdt trinh ty nhit dinh, vi du: mét hé théng ké don dién tir c6 thé “kiém tra, dbi chiéu don thubc”
cling lic véi “ké don thube”. Déi khi, cac budc trong chu trinh cé thé khéng dién ra theo trinh
tu, vi du: viée cung cAp théng tin thude c6 thé duoce thuc hién trude khi “ké don thube” thay vi
trude khi “clp phét thude”. Mot nhén vién y t& ¢6 thé chiu trach nhiém cho nhidu buée khac
nhau trong chu trinh. Néi chung, mdi budc trong chu trinh s& duge thye hién khi thude duge sir
dung méc du cach thyc hién co thé khéc nhau tiy thudc vao chu trinh cla timg co s¢ didu tri.

Bude 1: Quyét dinh diéu tri va ké don thude

Theo chinh séch str dung thude hop ly, khi can thiét phai diéu tri thi viéc d4u tién 1a co
quyét dinh diéu trj phti hop. Béc si diéu tri cin tim hiéu thOng tin chinh xac, diy du va cép nhat
clia ngudi bénh dé x4c dinh lya chon didu trj phit hop nhit, xem xét bing chimg tbt nhit hién
¢6 va muc tiéu diéu tri clia ngudi bénh. Néu lya chon diéu tri thich hop nhét 14 sir dung thudc,
quyet dinh didu trj tré thanh lua chon thudc phi hop, an toan va hiéu qua nhét. Quyét dinh nay
c6 thé anh hudng bai phac d6 didu tri, hiéu qua chi phi va kha nang chip nhan ctia ngudi bénh
cing nhir ngudn tai chinh khac hd tro chi phi didu tri cho ngudi bénh nhir Bao hiém vy té.

Buée 2: Ghi don thudc

Y dinh ciia béc s¥ diéu tri cAn duge truyén dat cho nhitng ngudi ¢6 lién quan trong chu
trinh quéan 1y va sir dung thube dé co the thuc hién céc budc tiép theo mdt cach an toan va hidu
qui. Bon thudc can dap ing yéu ciu v& phap ly, o rang, khong mo hé va chira du thong tin dé
hd trg viée st dung thudc trén ngudi bénh. Céc thong tin nay can duge truyén tai dén ngudi
bénh, ngudt cdp phat thude (duge si), ngudi thue hién thude (diéu dudng, ngudi bénh/ngudi
chim séc) va ngudi theo ddi, gidm sat ngudi bénh trong qua trinh sir dung thube.

Bude 3: Kiém tra, ddi chiéu don thude

Kiém tra, dbi chiéu don thudc 12 bién phép bao vé c¢6 gia tri cho ngudi bénh va nguoi
k& don. Pon thudc c6 thé duoc xem xét dé dam bao tuén thil yéu ciu vé phap 1y, tai tro ciia bén
thir ba, tdi uvu héa viéc ding thude, x4c minh va xac dinh lai ¥ dinh k& don, xem xét lai su phil
hop lam sang trude khi cip phat hogc sir dung thude. Vi du: khi cap phat, duge si ¢é thé kiém
tra twong tac thudc trong don hodc twong tac vdi thuéc trong don ké cia bac si khac trén cung
médt ngudi bénh. Mot diéu dudng co thé danh gié chi s6 huyét 4p va cac diu hiéu 1am sang trude
khi dung thube cho ngudi bénh va c6 thé quyét dinh khong thye hién thube néu thdy khong an
toan. Neu mét van de V€ an toan thude duge xac dinh, cin 1am 5 véi ngudi ké don va bat ky
thay d6i ndo dugc dé xuit cin duge thao lusn va ghi lai.
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Hinh 2.1. Chu trinh quén Iy va sir dung thudc trong co’ s& khim bénh, chira bénh

Budc 4: Chudn bi thudc dé cap phdt ) )

Chufn bi thudc dé ¢ip phat bao gbm cdc quy trinh cdp phat, pha ché hofc cung ung va
thuong duge thue hién bdi duge si holic ngwdi cap phat 48 duge phén cong. Thubc ding phal
dugc pha ché hojc Iyra chon, dén nhén ddy du, rd rang va dugc ghi chép lai. Duge sico thé cép
phe’lt kém “Hu:orng dan cu thé cho ngudi bénh” dé ngudi sir dung thudc ¢é thé hidu duge ¥ dinh
clia béc si diéu tri.

Budc 5: Cung cdp thong tin thudc

Cung cép thong tin thudc cho timg ngudi bénh, bao gbm cach bao quan va s dung
thubc ding cach de dam bao an toan va hop ly. Ngoal ra, théng tin v& viéc chuén bi thudc va
str dung thudc cin dugc cung cip cho nhimg nguoi lién quan dén vide quan 1y va thuc hién
thude.

Buoc 6: Cap phdt vit bdo qudn thudc tai khoa didu tri

Sau khi cAp phat, thudc dugc chuyen tGi tu'ng khoa/phong diéu tri. Céch thirc bao quan
tai khoa diéu tri phy thudc vao nhu ciu clia ngudi bénh va cac rang bude v& an toan, quy dinh,
didu kién vét 1y va tai chinh.

Bucce 7: Thuc hién thuo'c

Thye hién thubc bao gbm d4nh gid lai nhu cau sit dung thuoc, lya chon thube ding,
chudn bj va dua thuoc cho dung ngucn bénh, Nhu cdu sir dung thubc c6 thé danh gié lai trudc
khi thyc hién thudc, vi du: thudc giam dau hogc thuoc k1em sodt tri¢u chu'ng c6 thé thay dbi tiy
theo tinh trang clia ngudi bénh. Trudng hop cén thiét, can ghi chép lai viéc thyc hién thube.

Bucc 8: Theo doi ddap vng

Ngum bénh thudng theo doi dép img cua ho véi thubc, dic biét 1a khi ty ding thuéc
Nhin vién y té cé thé tim klem théng tin vé dap Umg véi thudc tir chinh ngudi bénh, néu dap
mg bét thubng, cén theo dai kidm soét triéu ching hodc xét nghlem cén lam sang. Dap tmg vai
thubc c6 thé tich cuc (higu qua diéu tri) hodc tiéu cuc (bién cb bét loi do thubc).

Budc 9: Truyen tdi thong tin chinh xdc, hidu quad

Thong tin thubc va ke hoach diéu trj lién quan c6 vai trd quan trong dé danh gid hiéu
qué diéu tr, hd trg cac quyét dinh trong tu’ong lai vé liéu phap diéu trj va cho phep chuyén giao
chiim sé¢ an toan, dic biét khi chuyén giira céc co s& diéu tri. C4c thong tin truyén tai bao gbm:
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- Phac do thudc hién tai (danh sdch tit ca céc thuoc) bao gom lidu dung, hoat chit, tén
thurong mai, ndng d6/ham 1u0'ng, Iy do ding thubc va thai gian didu tri dir kién;

- S6 luong thube duoc cdp phat khi chuyén giao; )

- Nhitng thay d6i liéu phép diéu tri trong giai doan cham s6c (bao gém ca cac thube di
ngimg st dung). Ly tudng nhét, nén cung cAp tat ca cac loai thudc tir khi bit diu chim séc dé
truyén tai cac quyet dinh lién quan dén nhiing thay ddi trong qua trinh quén 1y va sir dung thude.

Budc truyén tai thong tin nay rét quan trong khi viéc chdm séc dugc chia sé gilta cac
can bd y té va trong sudt qua trinh chém séc. Cén c6 cac buée dam béo chéit hrgng phi hop aé
dam béo thong tin dugc truyén tai chinh xac, dy da va kip thoi cho don vi cham séc tiép theo
va viéc chim s6c duge thue hién lién tuc.

b) Cic quy trinh co bin

Céac qua trinh nay xay ra trén co s& toan hé thong va tac dqng trén toan bd chu trinh
quén Iy va sir dung thude. Muc dich cudi ciing ciia céc quy trinh nay la dam bdo chinh sich sir
dung thube hop 1y cho ngudi bénh.

* Quy trinh mua sam, ddu thdu va quan 3] thuo'c

Viéc tiép can kip thdi véi cac loai thudc chét lugng véi chi phi ma nguoi bénh va cong
ddng c6 thé chitra la rét quan trong. Thubc phai dugc mua theo danh myc thude (néu ¢6), duge
bao quan va cap phat phit hop dé dam bao an toan cho ngudi bénh va mdi trudmg (vi dy: thube
dong lanh) va d&& dam bao sir dung hiéu qua nguon luc.

% Bdo cdo, ddnh gid hiéu qua sir dung thudc va an toan

Dir li¢u trén tAt ca cdc khia canh cta chu trinh duge thu thép d& bao co trén co s&r toan
h¢ thong Dit liéu vé ké don, cip phat va thue hién thube duoc thu thap cho céc hoat dong kiém
tra dé hd trg chinh sdch sir dung thubc hop ly va gidm sét an toan thudc. Dit liéu nay can duge
xem xét dé théng béo cac quyét dinh cai thién hé théng hoic chu trinh quén ly thubc.

o Truyen tdi théng tin

Truyen tai thong tin chinh x4ac, toan dién va diy da la nguyén thc co ban de dat dugc
hiéu qua t61 rru cho ngum bénh trong sudt chu trinh str dung thudc. Vi du, cin truyén tai thong
tin dé dam bao ngudi k€ don nhén thitc duge cac chinh sach ké don, ngudi bénh co théng tin
vé thubc va kién thirc ve ké hoach diéu trj, va théng tin d3 x4c minh duge truyén tai chinh xé4c
cho co s& chiim séc tiép theo.

2.2.3. Chu trinh xir Iy théng tin ciia hoat dgng Cinh gidc Dwgc trong co s& kham bénh,
chira bénh

Hoat dong quén ly ADR trong co s& khdm bénh, chira bénh lién quan dén phat hién, xir
tri, béo cdo, ddnh gid va du phong ADR. Quan Iy ADR dét trong tim la du phong ADR va ngan
ngira kha ning tai xuét hién lai phan tmg trén bénh nhan da tung gip ADR.

Phiét hién tin higu » Dénh gi4 nguy co » Quén Iy va truyén » Dénh gi4 the dong
an toan thuéc lién quan dén thudc théng nguy co ctia can thiép

J

2.2.3.1. Phdt hién tin hi¢u an todn thubc

Viéc phat hién c4c bién cb bit 1¢i lién | quan dén thudc (bao gbm ca phan tmg ¢6 hai clia
thude, sai sot trong st dung thudc va vin dé chét luong thudc) 1a budc quan irong trong cai
thién an toan ngu0'1 bénh théng qua x4y dyng céc chién hrge dy phong va t6i wu hoa vxec sir
dung thubc trong moi giai dogn clia quy trinh kham bénb, chita bénh. D c6 nhiéu céch tiép can
kbac nhau giai quyét khé khin trong viée thuc ddy nhén vién y té bdo céo mot cach tu nguyén
cac vin dé lién quan dén thuoc tuy nhién tinh trang béo céo thiu doi héi cin ¢6 cac phuong
phap phat hién cac blen cb lién quan dén thubc trong toan bd chu trinh str dung thudc, k& ca khi
bién cb lién quan dén thudc chua tic dong t6i bénh nhan (bién cb bat lgi tiém tang cuia thubc).
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Khéo sat cac bién ¢b bét loi t1em tang cua thubc gitp xac dinh d4u 1a noi bién ¢b xay ra trong
hé théng va d4u 12 noi hé théng kiém sodt hoat dong hiéu qua.

Bén canh phuong phép béo céo tw nguyén, céc phuong phap giam sat tich cuc thuong
dugc sir dung nhét trong co s&r kham chira bénh la ra sodt bénh én ctia ngudi bénh, quan sat truc
tiép, cic cong cu phat hién bién cb bit loi cia thubc va can thi¢p cua duge si. Tuy nhién, khong
¢ phrrong phép nao c6 thé phat hién tht ca cac bién cb lién quan dén thudec ma cé gia tri bd
sung cho nhau. Do d6, co s& diéu tri c6 thé trién khai mét hodc nhiéu phurong phap phét hién
bién cb bét loi lién quan dén thudc phu hop véi diéu kién thirc té clia timg don vi.

a) Phwong phap bao cio tr nguyen
% Bdo cdo phin u'ng cé hai cita thubc
v Cdc truong hop can bdo cdo

- B4o cdo tat ca céc bién cb bét loi X4y ra trong qud trinh diéu trj nghi ngd 1a phan tmg
gdy ra béi:

+ Thubc hoa duge, vic xin va sinh phdm y té, thudc dugc liéu, thude cb truyén.

+ Duge lidu, vi thude y hoc cd truyén.

- Péc biét chil ¥ wu tién bdo céo:

+ Céc phan (g cd hai nghiém trong (cac phén ting c6 hai dén dén mét trong nhimg hau
qua sau: tx vong; de doa tinh mang; bugc ngudi bénh phai nhap vién dé dleu tri hodc kéo dai
thid gian ndm vién cia ngudi bénh; dé lai di chimg nang né hodc vinh VIen cho ngudi bénh;
gay di tat bAm sinh & thai nhi; hodic bét k¥ phan ung c6 hai dugc can bg y té nhén dinh 1 gy
ra hiu quéa nghiém trong vé ‘mit 1am sang). Trong do, bao gdm ca céc trudng hop ghi nhin tai
bién ngng sau tiém chung véc xin. Dic biét, tit ca cac trudmg hop phan vé xay ra sau khi dung
thubc can duqc béo cdo theo quy dinh cia Thong tu sé 51/2017/TT-BYT vé viéc “Huéng din
phong, chan doén va xir tri phan v§”.

+ T4t ca phan tmg c6 hai cta cac thubc méi dua vao str dung trong diéu trj tai co s&
khém bénh, chita bénh. .

+ Phan tmg c6 hai mai chua timg dugc biét dén cta thude (chira duge mé ta trong to
huéng dén sir dung thudc, Dugc thw Quéc gia Viét Nam, MIMS, Vidal hay céc tai ligu tham
khao thong tin thubce khéc).

+ Phén tmg ¢4 hai xay ra lién tuc v6i mdt thube hosic mét 16 thubc trong mot thoi gian
ngin tai co s kham bénh, chira bénh.

v Déi tuong bdo ccdo ADR

- Ngudi true tiép viét bédo cdo ADR la bac si, duge si, didu dudng vién, ho sinh vién, k§
thudt vién va cac nhén vién Y té khac.

- Khuyén khich nhiéu ngudi cing tham gia viét hoan thién béo cdo d& néng cao chit
lugng thdng tin.

- Théng tin vé ngudi bao cdo, ngudi bénh va don vi béo cdo ghi trong phiéu béo cao
phén img ¢4 hai cta thube duge cac Trung tim vé thong tin thudc va theo ddi phan tmg c6 hai
ciia thudc bao mét theo qui dinh hién hanh.

v Huéng ddn dién mdu bdo cdo phdn img cé hai cia thudc

- Nguyén tic chung:

+ Hoén thanh mAu béo cdo v&i diy du théng tin nhét ¢6 duge tir bénh an.

+ St dung mét ban béo céo riéng cho mbi ngudi bénh,

+ Truong hop dimg thudc d& didu tri ADR nhung lai gdy ra mét ADR khéc cho ngudi
bénh nén tach thanh mét bao cdo riéng.

+ Chir viét 3 rang, viét chinh xac tén thudc, han ché viét tat.

+ Dién thong tin chinh xac, théng nhéit, tranh mau thufn gilta céc théng tin trong bio
céo.

- M#u béo c4o ADR: sir dung mAu bao co phan g cé hai clia thube theo quy dinh

hi¢n hanh (xem phy luc 1.1 ciia Huén din nay)
- Céc thdng tin i thidu cin dién trong miu bao cio ADR:
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+ Thong tin v& ngudi bénh: ho va tén, tudi (hodc ngay sinh), gidi tinh.

+ Théng tin v& phan tng c6 hai: m6 ta chi tiét bidu hién ADR, ngay xudt hién phan tmg,
dién bién ADR sau khi xir tri (bao gbm dién bién sau khi ngimg thude hoic giam lidu thude
hodc tai sir dung thuoc nghi ngo).

+ Théng tin v& thubc nghi ngd: tén thuoc ngh1 ngd, lidu dung, dudng dung, 1y do dung
thubc, ngay (hoic thdi diém) bit diu ding thudc, s6 16 va nha san xuét (néu thubc nghi ngd gdy
ADR nghiém trong hogc xay ra chudi phan img).

+ Thong tin vé ngudi va don vi bdo cdo: tén don vi bao cdo, ho va tén ngudi bao cao,
chirc vy, s0 di€n thoai lién lac hodc dia ch1 email (néu cd).

Vi céc théng tin con lai trong mau bao cédo, khuyén khich nhén vién y té thu thap, bd
sung t5i da théng tin.

- Truong hop khoa/phong hodc co so kham bénh, chita bénh 14 noi tlép nhén ngudi bénh
dd xay ra ADR tir khoa/phong khéc hodge tir co s tuyén trude chuyén dén (de xtr tri ADR hodc
khéng), khuyén khich nhan vién y té giti bao cdo ADR bd sung, chii trong vao dién bién va hiu
qua sau khi xdy ra ADR.

- Hudng dan chi tiét cac théng tin cén dién trong bao céo ADR: nhén vién y te dién miu
bdo céo theo quy dinh ctia Bo Y té va theo huéng din cua Trung tAm Quéc gia vé théng tin
thubc va theo ddi phan tng c¢6 hai cia thubc tai trang théng tin dién t
http.//canhgiacduoc.org.vn.

v’ Thoi gian giri bdo cdo

- Béo cdo cén duge guri trong thoi gian sém nhét c6 thé sau khi xay ra pha.n tng, ngay
ca khi thong tin thu dwoc chua day du (bao céo ban dau) Trong trudng hop nay, c6 thé b sung
bao cdo néu thu thip duoc thém thdng tin (bdo cdo bd sung)

- Bao céo trong khi ngudi bénh chua xuiit vién gitip khai théc du théng tin, dinh hudng
lam thém c4c xét nghiém cén thit dé xac dinh nguyen nhéan gdy ADR.

- Bao dam giri bao céo t6i Trung tdm Qubc gia hoc Trung tim khu vyc vé thong tin
thudc va theo déi phan tmg c6 hai cita thudc ding thoi han:

+ Bédo cdo phan ung cd hai nghlem trong gdy tr vong hodc de doa tinh mang nguoi
bénh: giri trong thoi gian sém nhat c6 thé nhung khéng mudn hon 7 ngay lam viée ké tir thai
diém xay ra phan img.

+ Béo céo phan 1ing ¢é hai nthem trong con lai: giri trong thoi gian sém nhét c6 thé
nhung khong mudn hon 15 ngay lam viée ké tir thoi didm xay ra phan img.

+ Béo cao phan ung c6 hai khdng nghiém trong cé thé t4p hop giri hang théng, trude
ngdy ming 5 cua thang ké tiép.

- Bao cdo tir khoa/phong 1am sang téi khoa Duge hodc don vi dhu m01 tép hop béo cdo
ADR tai co s¢ kham bénh, chita bénh can dugc giri trong thoi gian som nhét c6 thé sau khi xay
ra phan mg. Théi han gti theo quy dinh tai co s& kham bénh, chira bénh, tuy thudc vao tinh
hinh thc te nhung khéng qua thoi han giri bao cdo téi Trung t&m Quéc gia hogc Trung tAm
khu vyc vé Théng tin thubc va Theo doi phéan tmg c6 hai cia thube.

v' Hinh thirc giti bdo cdo ADR

- V6i cac co 56 khdm bénh, chita bénh ¢6 khoa Duge: nhan vién y té giri bdo cdo ADR
t61 khoa Dugc la diu méi tap hop bio c4o trong co s& kham bénh, chira bénh. Trong trrdng
hop khan cap, ¢ thé glri bao c4o truc tiép dén Trung tdm Qubc gia hoic Trung tam khu vuc vé
théng tin thudc va theo d5i phan tmg c6 hai ciia thude, sau d6 théng bdo lai cho khoa Dugec.

- V1 céc co s¢ khdm bénh, chita bénh khéng c6 khoa Dugc: nhin vién y té gri bao céo
truc tiép dén Trung tdm Quéc gia hosic Trung tdm khu virc vé théng tin thubc va theo d&i phan
{mg c6 hai ciia thube.

- Béo cdo ADR duoc d1en va0 miu bio c4o theo qui dinh va giri v& Trung tAm Quoc gia
hoic cée Trung tdm khu vire vé théng tin thubc va theo doi phan ‘mg ¢6 hai ciia thubc bing mot
trong 5 hinh thirc sau:

+ Cach 1: giri qua buu dién,
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+ Céach 2: gini qua thu dién tir (email).
+ Céch 3: b4o cao ADR tryc tuyén
Truy cdp vao trang web http://canhgiacduoc.org.vn. Poc va lam theo huéng din trén
trang web.
+ Céch 4: giri qua fax.
+ Cach 5: dién thoai béo cdo truc tiép cho Trung tam trong truong hop rit khan cp.
Théng tin sau d6 cin dugc dién vio mau bao cdo va giri vé Trung tAm theo mdt trong 4 cach
néu trén.
v Noi nhdn bdo cdo
Béo cdo co thé gm vé mgt trong hai dia chi sau:
Trung t4m Qubc gia vé  thong tin thubc va theo d3i phéan tng ¢6 hai cia thudc (nhin béo
cdo tir tt ca céc tinh/thanh phd trén pham vi toan quéc) .
Dia chi: Truong Pai hoc Duge Ha Noi, 13-15 Lé Thanh Téng, Quéin Hoan Kiém, Ha
Noi
Dién thoai: (024) 3933 5618
Fax: (024) 3933 5642
E-mail: di.pvcenter@gmail.com
Trang thong tin dién tur: hitp://canhgiacduoc.org.vn
Trung tdm khu virc vé Thong tin thudc va Theo dbi phan img c6 hai cua thubc thanh
phd H6 Chi Minh (nhén béo cdo ciia cac tinh/thanh phé tir Da Néng trd vao)
Dia chi: Bénh vién Chg Riy, 201B Nguyén Chi Thanh, Phuéng 12, Quéan 5, Thanh phé
H6 Chi Minh
Pién thoai: (028) 3855 4137- Ext: 794 ho#c (028) 3856 3537
Fax: (028) 3856 3537
E-mail: adrhem@choray.vn
V' Xdy dung va trién khai quy trinh bdo cdo ADR tai co 56 khdm bénh, chita bénh
Viéc xdy dyng va trién khai quy trinh bao cdo ADR cé vai trd quan trong trong viéc
tang cudng hogt dong bao cao ADR trong co s¢ kham bénh, chita bénh. Trong d6, dugc si lam
sang 1a déu mbi xay dyng va trién khai quy trinh nay Quy trinh bdo cao ADR can dugc xdy
dyng phit hop véi didu kién cia timg co s¢ didu tri voi cae ndi dung chinh bao gdm: phat hién,
bao cdo, danh gia va dy phong ADR (Hinh 2.2). Bén canh dd, @& trién khai hiéu qua quy trinh
bdo cdo ADR trong co s& khém bénh, chita bénh cAn dam béao sy ting hd cia lanh dao co s&
kham bénh, chira be;nh va céc khoa phong, dam bao su phdi hop da nganh, phdi hop hoat dong
bdo cdo - phin héi cho ngudi béo cdo vara quyet dinh pht hop. Ngodi ra, nén da dang héa cic
cach tiép cin, tin dyng cong nghé thong tin d& hoat déng bao cdo ADR duge trién khai nhanh
kip thoi.
 Bdo cdo sai sot trong sit dung ﬂmoc
Sai s6t lién quan dén thude c6 thé phong tranh dugc, déy la dgc diém quan trong nhét,
do 46, viéc ngin chin va giam thidu sai sot lién . quan dén thubc tré thanh mot muc tiéu quan
trong trong chmh sach an toan thube cta mdi quic gia ciing nhu clia céc co sé vy t&. Sai sot lién
quan dén thubc c6 thé xay ra & bét ky giai doan nao trong chu trinh sir dung thudc va viéc han
ché sai st phai mang tinh chét hé thong Sai s6t lién quan dén thuc bao gdm ca sai sét do quén
thude (quen liéu hogc k& don thiéu thubc) hoiic sai sét do sir dung sai. Sai s6t lién quan dén
thudc c6 thé d3 gy hai cho ngudi bénh hodc chua (chua tinh dén viéc gy ra hau qua bét loi
trén ngudi bénh). Vi dy nhu béc s ké don liu thube chua pht hop v6i hudng din nhung ngay
sau d6 duge duge si théng bao va c6 sira lai heu ding thi van x4c dinh 14 d3 c6 sai s6t xay ra.
Khi c6 sai s6t xay ra, nhén vién y té can bao cdo v bd phén phu trach cé lién quan tai
co s& kham bénh, chita bénh (v1 du nhu mét tiéu ban gidm sat ADR va sai sét trong diéu tri).
Tiéu ban giam sat ADR va sai sét trong diéu tri s& thu thdp thong tin va gitp Hoi dong thube
va didu trj ciia co s& kham bénh, chira bénh t chirc hoi chén, thao ludn va danh gia dé di dén
két luan cho huéng xir tri va @& xuét cac bién phép dw phong tiép theo. Viée phén loai hdu qua
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nhiing sai sot lién quan den thube c6 thé tham khao tai phu luc 2.4 ciia Huéng dén nay. Nhimg
théng tin vé sai sot cfing cin duge théng béo hodc tap huin dé rat kinh nghiém trong co sd,
dbng thoi, co thé cdn cap nhat, bd sung, stra d6i danh muc thudc, huéng dan diéu tri va céc qui
trinh chuyén mén khéc tai co s& @ phong tranh cac sai s6t.

Phat hién ADR
Ut tién bénh nhdn ¢6 nguy co cao, thude ¢6 nguy co cao

b

Phin loai ADR
ADR nghiém trong va ADR khong nghiém trong

b

Ghi chép ADR
ADR nghiém trong: bic si, diéu dudng phbi hop véi duge st dé ghi chép
ADR khong nghi€m trong: bac s va diéu dudng tu ghi

o
Thu thip bio cda0 ADR
ADR nghiém trong: thu ngay,
ADR khéng nghiém trong: thu dinh ky hang thang

! -
Panh gid mdi lién quan giira thude va ADR tai co s
Panh gia theo thang Naranjo ho#ic thang WHO

ht
Téng hop ADR
Tong hop theo sb lugng: bao phong K& hoach tdng hop
Téng hop theo thubc va ADR: bio cdo lanh dao khoa

ht

Giti b4o ed0 ADR téi Trung tim DI&ADR Qudéc gia/Khu vire
Hinh thirc giri va thoi gian giri theo quy dinh

¥

Nhén phén hdi
Thu cam on vi/hodc Két qué danh gi4 cia Hbi ddng thdm dinh
Téng két dinh k¥ hang nim

b

Giri canh bdo t&i cac khoa/phong
Giri canh bdo téi cae khoa/phong trong vién véi cac ADR nghiém trong,
ADR méi va chudi bao cao lién quan dén mdt ch€ pham

D

Luwu bao ciao
Luru tai Khoa Duge, phuc vu edng tic tong két bao cdo ADR hang nam

GGO(D@@@@@O

Hinh 2.2. Quy trinh goi ¥ cho hoat d3dng giam sat ADR tai c¢é sé¢ kham bénh, chira bénh
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Khuyén khich nhén vién y t& va cac co s& khdm benh chita bénh béo cdo tht ca céc sai
sOt lién quan dén thube gap phai trong qud trinh didu trf vé Trung tam Quoc gia hodc khu vuc
vé Théng tin thuoc va Theo d&i phan (g c6 hai ctia thudc. MAu béo cdo sai s6t lién quan dén
thube cn bao gbm cac thong tin sau:

- Théng tin ngudi bénh

- Ngay Xuét hién su cb

- M& t4 sai s6t

- Tén céc thuéc ¢6 lién quan.

Tham khao mau béao cdo sai s6t lién quan dén thubc cu thé trong phy luc 2.3.

Quy dinh v& thdi han bao céo va diu méi thu thip bao cdo tai co s¢ kham bénh, chira bénh
duoc thyc hién nhu béo cdo phén tmg c6 hai cta thude.

< Bdo cdo vin dé chit lepng thuébc

Mot nhlem Vi quan treng trong céc co s& kham bénh, chira bénb 1 gidm sat va Xem xét
céc bao cdo vé thudc kém chit luong. Cac du hidu vé chit lugng thude kém cd thé bidu hién
dudi céc hinh thire sau: hinh thirc cta thudc khéng dam bao khi quan sat bang mit thuong, theo
b0 céo clia nhan vién y té (vi du nhu thay d8i mau sic, v&, 10 ri, ¢6 mui la...); thube ¢6 hiéu
qua diu trj kém; hodc thubc gay ra phén ung c6 hai.

Khuyén khich nhan vién y t& va céc co s& kham bénh, chita 'bénh bdo cdo céc van de ve
chat lugng thude gip phai trong qua trinh didu tri. Nhén vién y té nén bio cdo céc vin dé v&
chét Iuvong thube khi gép phai cac trudmg hop sau:

- Nghi ngor thay ddi tinh chét héa, 1y ciia thudc nhu:

+ Thubc thay dbi mau;

+ Thude bi tach 16p/tach cac thanh phén, ¢6 két tia;

+ Vién nén bi bién thanh bét hodc va vun;

+ Dong ciing;

+ Thay dbi mui.

- Nighi ng& ¢6 vén d& vé 4% n dinh (vi dy nhu nhimg bét thudng vé tinh chét Iy héa cia
thudc trong bao quan, pha ché, sir dung..,).

- Bao bi hoiic ghi nhan sai hoiic khong diy du.

- Nghi ng&r n]:ue”m vi sinh vit.

- Céc thanh phan ciia san phim thubc bi 13i.

- Thét bai diéu trj.

- Thudc hét han.

Céc co s kham bénh, chita bénh c6 thé tham khao méu béo cdo bét thudng chit lugng
thuoc tai phu luc 2.5 ctia tai 1iéu nay dé ghi nhan théng tin va giri bdo céo tdi co quan quén ly
cp trén, Trung tdm Qudc gia hoic Trung t4m khu vuc vé Thong tin thudc va Theo dai phan
ng ¢6 hai cua thuoc

Quy dinh v& thdi han bao c4o va diu mébi thu thap bdo céo tai co s& kham bénh, chita bénh
dugce thye hién nhu bao cédo phan {mg c6 hai ciia thude.

Viéc 14y miu thudc dé klem nghiém thyc hién theo quy dinh tai Phy luc I, bién ban lay
mau theo quy dinh tai MAu sé 1 Phy lyc III ban hanh theo Théng tu' so 11/2018/TT-BYT vé
viée “Quy dinh v& chét lugng thube, nguyén liéu lam thudc” do Bd Y t& ban hanh ngay 04 thang
5 ndm 2018. Trudng hop thubc khong dat tiéu chudn chét luong, xir 1y theo khoan 11 Piéu 1
Thong tu so 03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01 niim 2020 ciia Bb trudng Bo Y té sira d6i, bd
sung mt sé didu ctia Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 théng 5 nim 2018 cua B trudng
B Y té quy dinh ve chit lugng thubc, nguyen lidu 1am thudc.

% Bdo cdo vdn d2 khdc lién quan dén siv dung thuoc

Bén canh vi€c béo cdo phén img 6 hai clia thubc, sai s6t trong sir dung thudc va vén @&
chét hrong thude. Nhan vién y té tai cac co s& khdm bénh, chita b¢nh ciing c6 trich nhi¢m béo
c4o c4c van dé khdc lién quan dén sir dung thudc bao gdm:

- Thét bai diéu tri. W |
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- St dung thuéc khong dat hi¢u lyc mong mudn.
- Bt ky vén dé nao khac lién quan dén an toan thude.
b) Giam sat tich cwe
% Ra sodt bénh dn ciia ngwoi bénh

Ra so4t bénh 4n bao gdm xem xét hd so bénh 4n tai thoi diém phén tich hodic hdi ciu
lai théng tin, Hoat d6ng nay khéng chi gi6i han trén hd so bénh an ma con bao gdm phiéu tdng
két ra vién, co sé dir lidu ciia khoa Dugce va cdc théng tin vé xét nghiém cén 14m sang hru trit
tai khoa xét nghiém. Viéc ra soat s€ dugc thyc hién boi nhan vién y té d& qua ddo tao. Phuong
phap nay co t.he ap dung dé phat hién moi loai sy cb, mic du thudng dugc sir dung trong phat
hién céc bién ¢ bét 1o va cac bién cb bt loi tiém tang do thudc xay ra trong quy trinh k& don
va giam sat diéu tri. Phurong phép nay it c6 hidu qué trong phét hién céc sai sét trong quy trinh
cép phat va sir dung thubc, trir khi c4c sai s6t ndy dd gdy tn hai dén bénh nhén.

% Quan sdt tryc tiép

Phuong phap nay bao gom quan sat vé sir dung thudc ngay tai givdng bénh nhim phat
hién bét ctr khéc biét nao gitta viée st dung thude cho bénh nhan va y [énh. Déy 1a phuong phéap
tin cdy va hiéu quéa nhét nhim phat hi¢n va dinh lugng céc vén d& lién quan dén thubc va cling
6 gi tri trong phat hién céc van dé khi cAp phat thue, Tuy nhién, phuong phap nay yéu ciu
nhiéu nguén luc, cin ngudi quan sat duge dao tao k§ ludng va thudng khong hiéu qua dé phat
hién c4c sai sét trong qua trinh ke don va gidm sét diéu tri.

% Phdt hién tin higu bién cé biit lgi ciia thuéc

Phuong phap ra soét bgnh 4n thong qua bd cong cu phit hién tin hidu blen cb bt loi cua
thubc sir dung k thuét 1y miu du hidu hrc ¢ x4c dinh céc bién cb bt lgi tiém tang. M3i cong
cu la tip hop mét sé lucrng hitu han céc tin hi¢u phat hi¢n céc loai bién cb bt lgi thudong gip
nhit hofic nhitng bién cb thudng gdy ra cac ton thuong nghwm trong. Cac tin hiéu duge dya
trén téng quan y vén, y kién chuyén gia va kiém dinh d6 tin cgy. Khi phat hién dugc mét tin
hi€u, thong tin s& duge xem xét dé xdc dinh liéu c6 mot bién cb bét lgi 33 xay ra hay khéng. C6
3 loai tin hiéu:

- Sir dung mdt thudc giai doc (antidote) dic hidu d& xi tri bién cb bét lgi cia thube, vi
du str dung vitamin K dé diéu trj qua lidu chéng ddng cua warfarin hogc k& don flumazenil
trong trudmg hop an thin quéa mirc khi ding thubc an than géy ngl nhom benzodlazepln,

-Két qua tlr cac xét nghiém c6 thé chi ra mét blen cb bt 1o do thube;

- Cé4c biéu hién 1am sang cho thdy co mot bién cb bét loi do thube.

Tham khéo “Danh sdch mét sb thudc, xét nghiém va biéu hién ddu hiéu phat hién ADR”
(Phu luc 2.6).

s Can thiép cia du’g‘c st

Duogc st bénh vién cin thé hién vai trd ctia minh trong g1am st va cai thién viéc sit dung
thuc nhu 13 mét bd phén chu thanh cua dfi ngii diéu tri, phdi hop ciing cic déng nghiép 1am
sang dé phét hién C4c van dé vé thubc, d& ra céc tiéu chudn va gidm sat thwc hanh.

Bdo céo ve cdc can thiép clia duge si c6 thé giip phat hién va luong gia cac nguy co
lién quan dén thudc va théng qua theo doi céc thay ddi bét thudng trong thoi glan diéu tri.
Phuong phap nay hi¢u qua trong phat hi¢n c4c sai sot lién quan dén thubc trong qui trinh ké
dom, c& c4c sai s6t tiém ting trude khi téc dong trén bénh nhén. V4i y nghia d6, phuong phap
nay ¢ thé duoe sir dung trong phat hién céc sai sét lién quan dén thude va céc bién b bat loi
tiém tang cta thude.

Béo céo can thiép ciing dugc sir dung trong ddnh gia hiéu qua ctia c4c hé théng ké don
ap dung cong nghe théng tin. Hién nay, hi¢u qua cia mét h¢ thong déng nhép bing may tinh c6
thé dugc danh gla bang cach do luorng nhimg thay d4i trong tan suét va cac loai can thiép cla
duge st, hogic vé mat giam thiéu sai sot.

Phuong phép nay d& dang ap dung, nhung c6 thé gap khé khin trong quan 1y qu§ thi
gian cua céc dugc si. Neu phai thyc hién qua nhiéu can thiép trong mot ngay, cac dioc si s&
khong c6 di thoi gian dé ghi lai tit ca céc can thiép do.
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2.2.3.2. Ddnh gid nguy co lién quan dén thube
a) Dzinh gid mite d) nghiém trong va mirc 39 ning ciia bién cé bit loi
> Ddnh gid mikc dp nghiém trong
Mt bién cb bat 19'1 duge danh gid 1a nghiém trong (senous adverse event - SAE) néu
bién ¢6 bét lgi d6 xay ra vi din dén mot trong nhimg hau qua sau day:
- Tir vong
- Pe doa tinh mang
- Dé lai di chimg
- Bénh nhén cén phai nhép vién
- Kéo dai thdi gian nidm vién
- Géy dj tat bim sinh & thai nhi
- Céc hau qua tuong tu duge can bd y té d4nh gi4 14 nghiém trong c6 ¥ nghia l4m sang.
Mirc d§ nghiém trong cua blen cb bt loi duogce phén loai theo mic d6 nghiém trong clia
hdu qua 14m sang trén bénh nhan nhim dénh gid tdc ddng cua sai st lién quan den thudc t&i
bénh nhén. Theo phuong phép nay, sai sét thude dugc phin vao 9 nhém tir A dén 1 theo mitc
dd nghiém trong cita hdu qua l4m sang trong bang 2.1.
Quy trinh dé x4c dinh mic d9 nghiém trong ctia hiu qua 1am sang do sai s6t gdy ra duge
trinh bay chi tiét & phu luc 2.4 clia Huong din nay
Biing 2.1. Phén logi sai s6t lién quan dén thudc theo mérc d§ nghiém trong ciia hju qua
Iim sang trén bénh nhin

Khong ¢6

saiset | Nhém A | Tinh hubng hoiic bién ¢ c6 kha ning gay ra sai st

Nhém B | C6 sai s6t nhung thudc chira tidp cAn dén bénh nhan
Saisét, | Nhém C | C6 sai 56t va da ti€p cén dén bénh nhén nhung khong gay tic hai
khong giy Sai s6t x4y ra vi di tiép can dén bénh nhén din dén yéu ciu can theo
tonhai | Nhém D | d5i dé x4c dinh khong gdy tac hai cho bénh nhén vi/hoic cdn can
thiép dé du phong/ gidm thiéu tac hai cho bénh nhén
Sai s6t xay ra c6 thé dd gdy tac hai hodic gép phan giy tic hai tam

Nhém E thi cho bénh nhan va cin céc bién phép can thi¢p
Sai sgt, Nhém F Sai sot xay ra c6 thé da gy tdc hai hodc gbp phén gay tac hai tam
gdy ton th&ri cho bénh nhén va cn nhip vién hojc kéo dai thoi gian nim vién
hai Nhém G Sai s6t xay ra c6 the da gdy tac hai hodic gop phdn giy tac hai khong

hdi phuc cho bénh nhén i
Nhém H | Sai s6t xy ra yéu cdu c4c can thiép cin thit d& duy tri sy séng

Sai s6t, giy

tir vong Nhém I | Sai s6t xay ra gép phin hojc giy ra gdy ra tir vong cho bénh nhan

< Bank gid mirc dj ndng

De dénh gla mirc dd ning cta bién cb bét loi c6 thé ap dung thang phén loai cia T
chirc Y té Thé gidi holic thang phén loai ciia Vign Ung thur Qudc gia Hoa Ky (CTCAE). C4 hai
thang phan loai déu dva ra phén loai mirc d9 ning chi tiét theo timg bidu hién ADR. Tuy nhién,
thang phén loai CTCAE chi tiét hon va c6 nhiéu bidu hién ADR duoc d& cép hon.

Theo T chirc Y t& Thé giéi, muc d6 ning cia ADR dugce phén loai thanh 4 mite d6 nhu
sau:

- Mire 46 1 (nhe): céc biéu hién thoang qua hodc nhe (<48 gity), khéng doi hoi phai can
thiép hodc diéu tri bing thubc.

- Mirc 4§ 2 (trung binh): hoat ddng ctia ngurdi bénh cé bi han ché, ¢6 thé cin den mét
vai sy trg gitip, khdng d0i hoi phai can tlnep/dleu tri, hoéc can th1¢p/dleu tri & mikc dQ tHi thidu.

- Mirc d6 3 (nang): hoat déng ctia ngudi bénh bi han ché déang k8, thuong cAn dén su trg

gitp, doi hoi phai can thiép hoic didu trj bang thudc, c6 thé phai ndm vién. W
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- Miic d6 4 (de doa tinh mang): hoat ddng cia ngudi bénh bi han ché rat ning, can sy
trg gitip dang ké, doi hoi phai can thiép hodc diéu tri tich cuc, cdn ndm vién hogic chim séc
giam nhe.

Theo phén loai ciia Vién Ung thr qudc gia Hoa Ky (CTCAE), mirc d6 ning ctia ADR
dugc phin loai thanh 5 mitc d nhu sau:

- Mirc @9 1 (nhe): Khong ¢d triéu chimg hofc tri¢u ching nhe; chi biét dugc théng qua
quan sat dé& chdn do4n hoc biéu hién 14m sang; khéng cAn dén can thlep

- Mirc d¢ 2 (trung binh): Cén dén can thiép t6i thidu, tai chd hodic khéng xam l4n; 4nh
hwong dén mét s chie nang vén dong hodc sinh hoat thong thudmg

- Mue d6 3 (nang): Anh huong dang ké trén 14m sa.ng nhung chua dén mirc de doa tinh
mang; khién ngudi bénh phai nhap vién hodc kéo dai thoi gian ndm vién; bj dj tét; giéi han kha
néng tu chdm séc ban than cia ngudi bénh

- Mirc d6 4 (de doa tinh mang): Gdy ra hiu quéa de doa tinh mang; cin dén can thiép
khén cép.

- Mic d6 5 (tir vong): Tir vong lién quan dén bién cb bt lgi.

Ca hai thang phén loai déu dwa ra phéan loai mirc d9 ning chi tit theo timg biu hién
ADR. Tuy nhién, thang phén loai cita CTCAE chi tiét hon va ¢6 nhidu bidu hién ADR dugc dé
cdp hon.

b) Pinh gid mdi quan h¢ nhén qua

Viéc danh gid mbi quan hé nhan qua gma bién cb bét loi va thubc nghi ngd c6 thé glup
nhén vién y té x4c dinh dugc bién phép xir tri va du phong phu hop. Khi nghi ng& mét bién cb
bit loi do thubc, cén dénh _gid chi tiét vé b1en co bét loi d6 dua trén cac yéu td lién quan dén
thude va ngudi bénh cu thé. Trong d6, cac yeu tb lién quan dén ngudi bénh bao gbm tubdi, giéi

tinh, cin ndng, bénh chinh va cac benh méac kém trude khi ghi nhan phan ing nghi ngd do

thube. Cac yéu t6 lién quan dén thudc bao gdm cic thude khong ké don, thubc bd sung, thubc
thay thé, thudc da ngimg gan day va thubc nghi ngo gdy bién cb bét loi (tén thudc, liéu ding,
duong dung, nha san xuat 50 16, thoi gian bt dau ding thubc va thdi gian ngung thube, chi
dinh). Thong tin chi tiét v& bién cé bt lgi bao gdm mb ta phan {mg, thoi gian khoi phat va
khoang thei glan xay ra phan img, hiu qua ctia phan (ng, xir tri va két qua sau xir tri, két qua
xét nghiém c6 lién quan.

Khi danh gia mo6i quan h¢ nhén qua giira thubc nghi ngdr va bién cb bét loi, cin tra clru
xem bién ¢é bt loi d8 dwoc ghi nhan trong t& hudng dan si dung hay céc tai liéu y viin vé thuoc
chua. Tiy theo didu kién chuyen mén, c6 thé danh gia mbi lién hé gitra thuoc nghl ngor va bién
co bt loi xut hién trén ngudi bénh theo thang phén loai cia T8 chie Y té Thé gi6i hoiic thang
diém cuia Naranjo (xem phy luc 2.7). Pay la hai thang quy két dwgc sir dung rong rdi hién nay.

% Ddnh gid moi quan hé nhéin qua theo thang cia WHO

Thang d4nh gia moi quan hé nhan qua cua T6 chic Y té thé gidi 1a mot cong cu thém
dinh duoc 4p dung phd bién trong thue hanh danh gid cdc béo cdo don 1é hi¢n nay. Phuong
phap ndy dya trén nhitng xem x¢ét v& mit dugc ly — 1am sang cta ca bénh va chét lugng théng
t1n bao cdo. Dua trén mét s tiéu chuén d4nh gia, m01 quan hé nhén qua dugc chia thanh 6 mitc

“chic chin”, “c6 kha ning”, “c6 thé”, “khong chic chén”, “chua phan loai” va “khéng thé
phan loai” (Phy luc 2.7). Méc du, con c6 han che phu thude vio chu quan cua ngudi danh gid
vi ¢c6 tinh chét dinh tinh nhung thang WHO van 13 thang don gian, d& 4p dung trong nhiéu
trudmg hop.

% Didnh gid moi quan hé nhan qud theo thang Naranjo

Thang Naranjo 12 mét thang quy két ADR bao gom 10 cu hot vdi céu tra 161 1a “c
“khdng” va “khoéng blet“ @& danh gia nhan qua trong nh1eu t1nh huébng 18m sing khac nhau
Diém sb ¢6 dugc tir mdi cau héi thay dbi tir -1 dén +2. Bién ¢b duoc quy két theo 4 mirc “chic
chan” (>9) “c khé ning” (5-8), “c6 th&” (1-4) va nghi ngd (<0) (Phu luc 2.7). Py 12 mot thang
dénh gi4 ADR sir dung thudt toan it phirc tap va tdn it thoi gian.
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¢) Pinh gia kha ning phong trinh dwgec

Trén thye té, udc tinh c6 khoang 10%-80% téng s6 ADR 1 cé thé “phong tranh dugc”.
Diéng chii ¥, chi phi tdn thét do ADR c6 thé phong tranh dugc cao hon so véi nhimg ADR khong
phong tranh dugc. Vi vy, néu giam thidu duge ty 16 ADR c6 thé phong tranh duge sé gitp
gléun thiéu dang ké hau qua va gz’mh néng cia ADR. Cac ADR “phong tranh duge” phan 4nh
cac van & lién quan dén thudc c6 thé gdy t6n thwong thyc sy trén bénh nhan. Do d6, nhan vién
y t& cAn duoc trang bi mot bd cong cy ot va dugc dao tao phu hop nham phat hién cdc ADR
phong tranh duge nhu 13 bude dAu tién trong phét hién c4c vAn @8 tiém tang lién quan dén thudc.

Mt so phuong phédp di duge xiy dumg dé danh gi4 kha ning “phong tranh dugc” cia
ADR tuy nhién chwra c6 phwong phép "chufn vang" trong linh vyre nay.

% Phuong phdp P

Phuong phap P duoc ap dung dé phat hién mét cach h¢ thdng cic sai sét lién quan den
thubc trong céc béo c4o ca don 12 v& an toan thudc, c6 thé ap dyng dugc cho bt ky bién ¢b bét
lgi ndo sau khi xéc dinh duge quan hé nhén qua giita bién ¢ va thudc nghi ngcr Cén nhin manh
rang myc tiéu du kién cila phuong phap P khéng phai @& phan loai céc sai s6t lién quan dén
thudc hay thue hién phén tich nguyén nhén goc ré. Céc tai li¢u tham chiéu khuyén c4o nén dugc
sir dung trong dénh gia ca bao gdm & huéng dan sir dung thubc va céc huéng din sir dung
thude cua qudc gia hay quéc té.

Phurong phap P cho phép kham pha toan bj quy trinh sir ‘dung thubc tir ké don cho dén
gidm sat sir dung thudc, nhim xac dinh cac yéu t nguy co c6 thé phong tranh dugc da gia ting
kha ning xuft hlen ADR. Phuong phdp P dua trén viéc xac dinh tit ca cac yéu t6 nguy co lam
ting kha nang xuat hién ADR.

Céc yéu t6 nguy co nay dugc xép loai trong bd 20 tiu chi dénh gia kha ning phong
tranh dugc ctia ADR. Phuong phép phat hign cac yeu t6 nguy co lién quan dén thuc hanh cia
nhén vién y té (tiéu chi 1 dén tiéu chi 16), hanh vi ciia bénh nhan (tiéu chi 19 va 20) va chét
lugng thube (tiéu chi 5, 6, 17 va 18) (Phu lyc 2.8).

Phuong phép P yéu cAu cAu tra 161 "c6, khong, khong dp dung duge hoic khong 13" véi
timg céu hoi ciia tit ca 20 tiéu chi véi mdi ADR (Phu lyc 2.8). Cau tra 1&i "c6" cho bét ky tiéu
chi nao duge coi 13 ADR xay ra c6 thé ¢ “phong tranh dugc”. Didu nay go1y nguyén nhén giy ra
ADR, tir 46 cho phép x4c dinh cdc tiéu chi quan trong c6 lién quan dén kha niing xay ra ADR.
Cac ti€u chi quan trong nay khac nhau tity thudec vao nguyén nhin gy ADR. Vi dy, néu nguyén
nhén gdy ADR lién quan dén lidu diing, cc tiéu chi quan trong cdn duge khai thac bao gom
tiéu chi 1, 2, 3, 4, 9, 10, 12, 13 va 16. Néu ADR lién quan dén yéu t6 thoi gla:n cdc tiéu chi
quan trong 1a 3,4, 7 va 15. Tiéuchi 9, 10 va 11 1a c4c tiéu chi quan trong vdi ADR lién quan
dén tinh nhay cam véi thude cua bénh nhén. Hanh vi ciia bénh nhan va chét luong thuoc nén
duoc khai thac mét cach hé théng vi nhimg yéu tb ndty c6 thé lam ting kha ning gay ra bét ctt
ADR ndo (ti€uchi 5, 6, 17, 18, 19, 20).

MGét tiu chi duge xem 14 "khong ap dung dugc" néu nhw khéng ¢6 méi lién hé (vidu
viéc ké don 2 thubc co cung thanh phan khdng anh huong dén kha ning x4y ra dj ing thudc).
Cé thé ghi nhan nhidu hon 1 tiéu chi. Két qua danh gi4 s& roi vao mot trong 3 trudng hop: "cé
thé phong tranh duoc", "khéng thé phong tranh duge” va "khéng dénh gia duge". ADR duoc
coi la “phong tranh dugc” khl x4c dinh dugc it nhét 1 tidu chi quan trong. ADR duge coi 13
“khong phbng tranh dugc” néu khong c6 tiéu chi quan trong nao duge x4c dmh tir bdo cédo ca
don 1€ vé an toan thuoc Truong hop dwgc phan loai "khong d4nh gia duoc” néu khdng c6 hodc
khéng du dir liéu cin thiét de danh gid. Vi du phéan vé do khang sinh nhoém penicillin dugc cho
Ja "khong danh gia dugc" néu khdng cb thong tin khai théc v& tién sir di img thube truéc d6 caa
bénh nhén, hodc trong nhimg tinh hudng con tranh cai (vi du mét thude khong duge phé duyét
chinh thire cho chi dinh trong nhi khoa nhung thu'ong xuyén duge sir dung cho tré em).

Khuyen khich sir dung to hu'orng dan sir dung thubc, cac huéng din didu tri duge cép
nhét & mdi qudc gia hay trén thé gidi va c4c tai lidu tham chidu tuong ty khi d4nh gia kha nang

phong tranh duge cia ADR. W
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< Phuwong phdp ciia mang ludi cdc Trung tim Cinh gmc Dugc Phdp

V6i phuong phép ndy, kha ning phong tranh duge cia ADR duoc danh gia bang cach
chon céu tra 1&i va cho diém cho timg muc theo céc cdu hoi trong bo tiéu chi (Phy lyc 2.8). Céc
tiéu chi danh gia dugc phan loai theo hai muyc 14n luot 1a:

(1) Phat hign cac sai st trong quy trinh str dung thubc (sai sot trong qua trinh san xuft,
cép phat, k& don, sir dung, dich don, tur y sir dung thudc ké don va van dé trong tudn thu)

(2) Danh gid tinh pht hop cia viée str dung thuoc trén bénh nhén (phi hgp véi khuyén
c4o, cac yeu td nguy co trén bénh nhén, hoan canh song va t1nh trang, mirc 4§ bénh ly ciia bénh
nhén). M&i phiong 4n tra 16 s& dwge quy dbi thanh diém sé.

Kha nang phong tranh duge ciia ADR dugce phan loai theo 4 mic db dya trén sai sot
phét hién duge hoic diém tbng cta timg thude nghi ngor durge danh gid, gbm cé: “phdng tranh
dugce”, “c6 kha ning phong tranh duoc”, “khéng danh gia dugc” va “khdéng phong tranh duoc”.

Thang dénh gia kha nang phong trénh dugc cua Phap dé duoc sir dung trong nhiéu
nghién cirm khéc nhau trén nhidu nhém thuoc va dbi twong khac nhau. Cac nghién ciru d& chi
ra trong nhleu truong hop, khong co hodc thiéu thong tin dé tra 161 cho mdt hay nhiéu tiéu chi
dénh gi4 khién viéc cho diém co thé chura dugc chinh xac. Mot s6 thong tin thuong khong khai
thac duge day dn dé d4nh gia vé tuong tic thube, tinh uu tién lya chon thubc trén 14m sang hodc
didu kién séng ctia bénh nhan. Vi viy, kho c6 thé x4c dinh duge tinh hop ly tuyét @61 ctia mot
chi dinh. Bén canh 46, tinh théng nhét va toan dién ciia c4c tai liéu tham chiéu nhur t& thong tin
san pham huéng dan dleu tri hay céc tai liéu khac cung 12 m6t yéu t6 anh hudng. Nhitng han
ché nay din dén tinh dong thudn giita cac chuyén gia khi danh gla la khong cao.

Bén canh mdt sé mit han ché vé thong tin cho danh gia gibng nhu nhidu bd cong cu
kbéc, nhitng tiéu chi trong thang danh gia cta Phap cho thiy phuong phap nay khong chi chit
trong cac sai sét hay tinh thiéu tudn tht khuyén c4o, ma con quan tim den viéc td1 wu hoa dleu
tri & bénh nhan. Do d6, thang danh gia pADR ctia Phap c6 y nghia cao vé& mit 1am sang. Pdng
thori, so véi phuong phép P cia WHO véi 20 ti€u chi, ma mét so ti€u chi trong d6 thudng khéng
danh gia duoc, phuong phap cia Phap don gian hon, ddi héi it thoi gian dé danh gia hon.

d) Panh gia sit dung thube

Pénh gia sir dung thude 14 hoat dong dugc thuc hién thudng xuyén, o hé théng, dya
trén cac tiéu chi giip cho dim bao sir dyung thuoc phi hop (¢ mirc timg ca thé bénh nhan). Myc
dich cia déanh gid sir dung thuéc la thic ddy didu tri thude t6i wu va dam bao liéu phap didu tri
thube 12 phit hop véi cac chudn muc chim séc sirc khoe hién hanh. Néu vige diéu tri cho thdy
khong thich hop, cén phéi ¢6 nhitng can thiép nhét dinh dé diéu tri bang thube dat téi wu. Panh
gid sir dung thudc nghia 1a danh gid qua trinh thyc té trong ké don, cip phat hoic ding thude
(chi dinh, liéu ding, tuong tac thudc...) trén timg bénh nhén cu thé.

Céc muc tiéu cu thé clia d4nh gid sit dung thube:

- Xay dung céc huéng dan (tiu chi) cho sir dung thude hop 1y.

- Danh gié hiéu qué cta diéu trj bing thube.

- Néng cao tinh trach nhiém trong qua trinh sir dung thube.

- Ngin chin céc véhn @& lién quan den sir dung thuoc, trong d6 bao gbm phéan g c6 hai
cia thube, qua lidu, khéng du lidu, lidu khong dung, thit bai didu tri va ding thudc khéng c6
trong danh muec.

_ Phét hién ra nhitng linh vire c4n ting cudng cung cAp thong tin va céc bién phap truyén
thong.

Trong linh vuc Canh giac Duge, cac nghlen ctru vé& dénh gid st dung thubc c6 thé tip
trung v&o céc khia canh nhu dénh gia va/hodc gidm sat hanh vi ké don mot thubc cu thé (chi
dinh, lidu, cach ding), bao cdo sai sOt trong dleu tri, bdo cdo vé phan tmg c6 hai cia thude,
thudc c¢6 pham vi didu tri hep, thudc c6 tin sut gip phan tmg c6 hai cao, thude sir dung theo
chi dinh khdng duoc cép phép (off label), thuoc sit dung cho nhém bénh nhén c¢6 nguy co cao.
Viéc dénh gi4 sir dung thubc néu duge trién khai dinh ky s& giap phat hién nguy co hay sai sot
phong tranh dugc.
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¢) Tong két dinh ky

Vigc tong ket dinh ky céc bdo cdo ADR (dic biét 1a bio c4o ADR nghiém trong va ADR
phong trénh dugc), bdo cdo sai sot lién quan dén thudc va béo céo chit lugng thudc gitp co s&
kham bénh, chita bénh c6 thé dinh huémg duge céc bién phap can thidp phi hop, dam bao viée
sit dung thude hop 1y, an toan va hi¢u qua

Céc chi tiéu téng két c6 thé bao gdm:

+ S5 lwong bao cao, phén loai béo cdo theo Khoa/phong diéu tri.

+ Phén loai blen c6 duoe ghi nhin theo mirc d6 nghiém trong, theo kha ning phong
tranh dugc, va theo t& chic co thé bj anh hudng.

+ Phan loai thube nghi ngé gly bién 0 theo nhom tac dung duge ly.

+ Céc cip thudc — bién ¢b dic biét cn lwu ¥.
2.2.3.3. Quin Iy va truyen thong nguy co

Quan ly va truyen théng vé nguy co 13 hoat d6ng nhim hudng t61 ning cao an toan cho
nguorl bénh thong qua viéc dénh gid, theo ddi nguy co va phat trién c4c bién phép can thiép gdé
giam thidu nguy co trong khi ti uru hod cac loi ich tir diéu tri. Trong vong doi phét trién cia
mét thubc, quéan Iy nguy co bao ham ca hoat ddng gidm sét va phat hién cac nguy co chua dugc
biét dén trudce d6, d4nh gia nhiing nguy co tiém tang hodic nhimg quan ngai chinh v& d6 an toan
ctia thude, ciing nhr han ché i da cac nguy co dé duoc nhan dién. Lanh dao co s& kham bénh,
chita bénh va can bd phy trich ldm sang c6 trach nhiém quan 1y va truyén thong nguy co trong
co 5o dieu trj dé giam thidu céc tai bién x4y ra lién quan dén thudc va cung cdp thubc st dung
an toan, dam bao chit lugng.

Cac van 8 an toan thube ddic biét cin Iuu y la cac bién cb c6 hai nghiém trong, co thé
de doa tinh mang hodic gdy tir vong, va mdc du cic vén dé nay da duoc canh bao nhung van tdi
xuét hién. Nhimg blen c0 nghiém trong ny c6 cac dic diém chung nhur sau:

« Bién cb van tai xuét hién, c6 kha ning xay ra véi mét bénh nhén khée néu khong dwoc
can thiép.

» Bién c6 d€ phat hién, dugc xéc dinh 15 rang va khong quy két duge cho cée nguyén
nhén c6 thé khac.

» Bién co co thé phong tréanh dwoc thong qua cdc bién phap can thiép phu hop.

Céc bién cb ‘nghiém trong nay c6 thé phong tranh duge thong qua viée trién khai cac
chién luoc giam thidu nguy co nhim glam ho#c loai bd nhitng sai s6t c6 kha ning xay ra, phat
hién sai s6t va gidm thiéu hdu qua do sai sét. Muyc tidu chinh 13 x4y dyng lai quy trinh quan 1y
thubc dé tranh xay ra sai sot tuong tu.

Viéc lyra chon chién luge can thiép tbt nhét dé giam thiéu nguy o trén thye té khéng dé
dang. Céc chién luge giam thidu nguy co ¢6 xu hudmg tép trung vio sip xep hé thdng dé dem
lai higu qua cao nhét vi/hoiic céc chién huge tap trung vdo con ngudi do dé thuc hién hon (Hinh
2.3).

Céc chién luge can thiép mirc do cao: tip trung vao thiét k& hé thong dé loai bo hoc
giam thidu c4c nguy co sai s6t hodic bién ¢b c6 hai lién quan. Can thi€p nay khong phy thuge
nhidu vio su chi ¥ va canh gidc cua con ngufn Céc chién Iugc nay bao gdm cac quy dinh bt
budc, rao can va quy dinh dam bao an toan, rang budce, tr dong héa va tin hoc hoa. K& hoach
thyre hién céc chién luge ndy c6 thé phitc tap vi thudng yéu cau thiét ké lai hé thong

Chién lugc can thiép muc d6 trung binh: khéng loai bo duge cac bién ¢b ¢6 hai nhung
lam giam kha ning Xay ra sai st hodc gidm thleu bién ¢b ¢6 hai. Céc can thiép nay tuong dbi
dé thuc hién tuy nhién cAn cép nht va cing ¢b dinh ky de duy tri nhin thirc va hi¢u lyc cita quy
trinh hodic san pham Nhimg chién luge nay phu thuge rét nhiéu vao hanh vi ciia ngudi sir dung
hé thong Céc chién luoc nay bao gdm s chuén héa, hé théng dy phong (vi du: hé théng c6 thé
kiém tra 2 1in doc 14p), nhiic nhé va ban liét ké nhimg muc cin kidm tra, canh bso, béo ddng

va khuyén c4o cho nguoi bénh.
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vaquy dmh | Hiéu qua nhat
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thae tac chuan

Hé thong dir phon

Canh bdo, nhac nhé, bang
18t k& cac muc can kigm tra

Hguyén tac va chinh sach

Pao tao, tap huan

Cung cép thong tin thudc

Y

deys op onW

 PAxudt
"Canh giac hon"

Hinh 2.3. Céc chién lwgc can thiép giam thiéu nguy cor

Chién Iugc can thiép mirc @ thip: thudng nhanh va d& thyc hién nhung cin kién tr cép
nhat va cing cb @& duy tri nhén thirc va sy lua hanh. Céc can thiép nay nhim muc dich cai thién
hi¢u suét ciia con ngudi va hiéu qua hon khi két hop véi cac chién luge can thiép mirc & cao
hoiic trung binh khéc. Céc chién luge can thiép mirc 46 thip bao gdm céc nguyén tic, chinh
sdch, hwdng din, dao tao va tp hudn, cung cAp théng tin. P& xuét “canh gisc hon” it c6 gié tri
trong giam thidu nguy co xay ra sai sét.

Mbt sb hoat ddng quén 1y va truyén théng nguy co nén trién khai tai co sé kham bénh,
chita bénh dé dam béo an toan trong sir dung thudc bao gbm:

a) Quan ly cac thubce c¢6 nguy co cao, ddi twong ¢6 nguy co cao

Thudc ¢6 nguy cao 1a thude ¢6 kha nang cao gy hai cho ngudi bénh khi c6 sai s6t trong
qué trinh sir dung thude. Danh muc céc thudc c6 nguy co cao xuét hién bién cb bét loi dwoc liét
ké trong Phu lyc 2.1 ctia Huéng dan ndy. Trong d6, dic biét luu v 3 loai thudc duoc Vién Thire
hanh an toan thube (ISMP) dé xuit cin wu tién gidm sét toan cau bao gom thubc tigm kali clorid
dung dich dam dic, din xuat alkaloid Dura can (vinblastin, vinorelbin, vincristin) dimg dudng
tiém tinh mach va thuc udng methotrexat duoc sir dung v6i chi dinh khong phai diéu trj ung
thur. Cén x4y dung céc quy trinh thue hanh t6t déi véi cac thude nay dé giam thidu nguy co pay
hai cho nguéi bénh. Vi du quy trinh thyc hanh tdt thude tiém kali clorid dung dich dam dic va
cac dAn chét ctia vinca alkaloid ding dudng tiém tinh mach 4p dung tai cac don vi didu trj cAp
ciru; va quy trinh thue hanh t6t thubc uéng methotrexat duoc sir dung véi chi dinh khéng phai
diéu trj ung thu c6 thé ap dung tai tht ca cac co s& didu tri, ]

Xéc dinh va theo dbi d6i tuong c¢b nguy co cao xuét hién ADR (xem phy luc 2.1 cia
Huéng din nay). Trong d6, lwu ¥ véi ngudi bénh c6 tién sir gip ADR va/hoic di tng thude, bac
sT, ngudi ké don thudc hodc nhin vién y t& khic ¢6 thim quyén cin luu ¥ khai thac k¥ tién sit
di ing thude, di nguyén clia ngudi bénh truée khi ké don thude hodc chi dinh sir dung thube
theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém Théng tu s6 51/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cta
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B truong B6 Y té hudng din phong, chan doan va xir tri phan v¢. Tht ca thong tin lién quan
dén dj img, di nguyén phal dugce ghi vao s kham bénh, bénh 4n, gidy ra vién, giay chuyén vién.

Sau khi danh gia mirc d6 nghiém trong cda phén ung cd hai va méi quan h¢ nhén qua
v6i thube (xem muyc 2.2.3.2 ciia Huéng din nay), nhan vién y t& cén can nhéc c6 cAn thiét giri
cho ngudi bénh “Thé canh bédo phan tmg ¢6 hai cia thuoc” hay khéng (xem phu lyc 2.2 cla
Huong dfin nay). Thé canh bao phan ting c6 hai clia thude 14 mot loai thé thong bao cho tit ca
nhéan vién y té réng nguorl mang thé di timg bi phan tng c6 hai clia thudc nghiém trong. The
nay cfing gitip ngudi bénh biét vé nerng phén mg nghmm trong ctia ho. Ngudi bénh cin mang
theo thé nay va dua cho nhan vién y té trong tit ca nhing 14n di khdm bénh. Bién phap nay gidp
nhén vién y té biét dugc tidn sit bénh lién quan dén thube cia ngudi bénh va gitp trénh phan
img c6 hai cting loai hodc cic phan u'ng tuong tu.

b) Théng tin thudc cho nhan vién y te va ngudi b¢nh

Trong cdng tac quan 1y va truyén thong v& nguy co, viée cung cap thong tin thube cho
nhén vién y té va ngudi bénh déng mot vai trd quan trong, gép phin t01 wu hoa viée sir dung
thudc trén bénh nhén rnot cach hop 1y va an toan, ning cao higu qua diéu tri.

< Tlmng tin thubc cho nhén vién 1y t#

Cac ni dung thong tin thuoc cdn cung cép cho nhan vién y té bao gbm chi dinh, cach
dung, tac dyung khong mong muon va theo d&i khi sir dung thude. Mot sb trudmg hop dic biét
ma théng tin thude thue su cn thiét d6 1a: . .

.- Thubc méi luw hanh, thude khéng con duge hru hanh hogc rit han ché vé théng tin san
phém.,

- Thube c6 di kém nhimg yéu ciu dic biét ma néu khéng tudin thi c6 thé gdy ra hiu qua
bt loi trén nguoi bénh.

- Thubc ma nhan vién y t& con it kinh nghiém trong qua trinh str dung.

Tuy nhién, khi xét dén khia canh an toan, truyén théng ve nguy co ciing cin huong t6i
thong tin riéng biét tity theo d6i twong bénh nhén. Trong thire t& didu tri, nhan vién y té s& cin
dén nhu’ng chién luoc hogc bién phdp cy thé @ xir tri hojc ngiin ngira ADR cho ngudi bénh,
Do @6, can cd hai cach tiép can khac nhau trong viéc dua théng tin Canh gide Dugc dén voi
nhén vién y te Vidy, thay vi chi duara théng tin vé nguy co cia mét loai thubc nhét dinh, cin
lwu ¥ cung cép cho nhén vién y té > thdng tin vé nhitng d6i twong gép nguy co cao véi loai thuoc
d6. Pic biét lu'u y, théng tin vé tlen sir st dung thudc va théng tin 14m sang cia ngudi bénh cin
duge cung cip day du khi chuyen ngudi bénh giita cic co s& didu tr khac nhau.

Cac hinh thire cung cép théng tin thuoc ti cho nhén vién y té trong co s& khém bénh,
chita bénh bao gdm: bén tin Thong tin thudc — Canh gidc Dugc; email cho nhén vién y té; mang
n6i bf/trang web ctta co s kham bénh, chita bénh; dio tao/tdp huén vé& Canh giac Dugec, sir
dung thube hop 1y trong co s¢& kham bénh, chita bénh.

o T hong tin thudc cho ngwo‘t bénh

DOI v&i ngudi bénh, viée cung cép thong tin va tu van sir dung thudc nén duge thue
hién véi tht ca cac thube méi st dung, dic biét 12 cac thube co nguy co cao va cac thude tiép
tuc sir dung sau khi bénh nhén xuét vién. Ghi chép lai va cép nhét lich sir sir dung thube cla
nguodi bénh s& gidp dim bao an toan khi ké don va sir dung thude. Tién sir st dung thudc tbt
nhét 12 danh s4ch tat ca cac loai thudc ma ngudi bénh da s dung trudc khi nhép vién va khai
thac dugce tir viée phéng vén ngudi bénh vavholic ngudi chim séc (néu c6 the) Cén wu tién cung
cip thdng tin va tu vén sir dyng thubc cho nhimg ngudi bénh hofic ngudi cham séc ma théng
tin thudc c6 thé mang lai loi ich cao nhét nhu:

- Ngudi bénh cao tudi

- Ngudi bénh duge k& don nhidu thudce cung lic

- Ngudi bénh duoe chi dinh nhleu lidu thubc trong ngay

- Ngudi bénh duogc ké cac thubc c6 nguy co cao

- Ngudi bénh phai thay dbi phac dd diéu trj

- Ngui bénh ¢6 suy gidm chitc ning gan, than W
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- Ngudi bénh giip trd ngai trong viéc sir dung thubc nhir khé néi, khé cir déng, nhin md,
16 14n ho#c céc truc tric khic vé mit nhén thic

- Ngudi bénh ¢6 kha nang khong tusn tha didu tri

Dic biét, luu ¥ huéng din cho ngudi bénh cach bao cdo khi xuit hién cic phan tmg cé
hai.

c) Dao tao, tip huén cho nhén vién y té

Tat ca cac nha chuyén mén, dic biét 1a nhimg ngudi lam viée trong linh vuc cham séc
sitc khoe, cAn phai khéng ngimg duoc cép nhét vé kién thirc va k§ ning, Bac si, duge si, didu
dudng, k§ thut vién va cdc nhan viény té khac khong thé theo kip nhimg thay d6i khong ngimg
cta thdng tin thuc néu khéng dwge dao tao lién tye. Céc chuong trinh dao tao cling dugc su
dung dé khéc phuc va it kinh ngh.lem tir cac van d& vé sir dung thubc tir trong chinh thye té
l4m sang tai co s& didu tri. Do d6, céc chuong trinh dio tao, tip hudn cén dugc xiy dung va
trién khai thudng xuyén nhim dam bao ting cuong nhin thirc va thai d6 cua nhan vién y té vé
sir dung thudc an toan, hop 1y. Trong d6, duoc si 1Am sang cin duogce dao tao v& Canh giac Duge
trong dai hoc va sau dai hoc (dao tao lai/dao tao li€n tuc). Cac nhén vién y té cin duge dao
tao/tap hudn céc kién thirc co ban vé Canh gide Duoc va chuyén dé sir dung thube hop 1y.

d) Sira d6i, cip nhap hwing dén sir dung thuoc trong co s& khdm bénh, chira b¢nh

Tuy thudc vao cée vin dé lién quan dén sir dung thubc ghi nhan duge, duge si lam sang
tu vAn cho Hdi ddng Thudc va Didu tri sira dbi, cip nhat huémg dén sir dung 1 thudc trong co s&
kham bénh, chita bénh nhwr gi6i han chi dinh, huéng dan sir dung mdt s6 thudc c6 nguy co cao
(nhu thudc can quang, thubc gay mé, ...), ngimg st dung/thu hdi thubc véi cdc trudmg hop xay
ra chudi ADR lién quan dén cling mot 10 hoiic vén dé chat lwong thuoc Day 1a mét trong nhiing
giai phap can thiép hiéu qua dé lam giam thiéu nguy co xay ra cic vén d lién quan dén thuc.
2.2.3.4. Ddnh gid tdc dpng cia can thip

Viéc trién khai céc can thiép trong hoat déng Canh gidc Dugc c6 vai tro rét quan trong
dé dam béo sir dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua. Tuy véo mdi vAn d lién quan dén an
toan thude ¢6 thé thyc hién mot hodc nhiéu can thiép. Pé danh gia xem tic dong cla can thifp
¢é hiéu qua khong can xéc dinh dugc céc chi s6 qua trinh (truée va sau khi can thiép), loi ich
1am sang va lgi ich kinh té. Céc tac dong va hiéu qua ciia mot hay nhiéu can thiép lién quan an
todn thudc nén duoc daph gia tr goc d hi¢u qua trén ngudi bénh. Sy thanh céng cia mot
chuong trinh an toan thudc ¢ thé xac dinh dugce bing quy trinh do ludng, muc tiéu d4u ra hoic
chi tiéu can thiép da xac dinh.

Viéc lya chon duoc can thiép phit hop 1a rét quan trong. Céc can thiép nhw  Li€t k€ & muc
2.2.3.3 co thé cung cép mot tiéu chuén dénh gid tam thoi nhung nén duge két no1 véi ket qua
lam séng. Nhleu can th1ep la ca qua trinh chir khong chi 14 tiéu chuén dénh gid két qua cudi, vi
céc tiéu chuén danh gla qua trinh dé thu thép hon. Hoat dbng can thiép cd thé 1ién quan dén két
qua ldm sang (vi dy: s6 tai bién lién quan dén thudc &4 xay ra) hoidc khéi Iuong cbng viée (vi
du: s6 ligng huéng dan di dwoc danh gid).

Céc tiéu chuén danh gxa phéi ¢6 ¥ nghia va c6 gia tri. Tiéu chuan d4nh gia két cuc khé
thu thip hon va thuong la da yeu t§ doi héi phai diéu chinh cac yéu tb nguy co va xac dinh quin
thé hodic x4c dinh t 18 bién ¢b hiém gip hoic cac bién cb xay ra theo thoi gian, vi dy: ty 18 tir
vong, ty 1€ tai nhép vién.

42




CHUONG 3. HOAT DONG CANH GIAC DUQC LIEN QUAN PEN
DUQC LIEU, THUOC DUQC LIEU VA THUOC CO TRUYEN

3.1. Mt s dic diém trong trién khai hogt 3jng Cinh gisc Dwge lién quan dén dwoc ligu,
thuée dwgc ligu va thude cb truyén

Hién nay, & nhidu nuéc trén thé gidi ciing nhur tai Viét Nam vén tdn tai song hanh hai hinh
thire chifa bénh béng y hoc hién dai (YHHD) va y hoc ¢ truyén (YHCT). Thude duoc liéu,
thudc ¢é truyén dugc sir dung l4u ddi trong hé théng kham bénh, chita bénh va duoc xem 13 it
tic dung khong mong mudn. Tuy nhién, trong thue té sir dung, cdc hién tuong dj tmg, ngd ddc
c6 lién quan dén dugc liéu, thude duge lidu va thude qé truyén cling d& dugc ghi nhin. Hién tai

’
. A

€6 rat it bdo céo chinh thirc hay nghién citu cu thé v& phan Umg c6 hai lién quan dén sir dung
duoc lidu, thudc duge liéu va thubc cd tmyén. Do viy, viéc trién khai cic hoat dong Céanh giac
Dugc ddi véi dugc lidu, thude duge lidu va thude cd truyén cling nhu tién hanh cac nghién ciru
sdu hon vé duoc liéu, thudc duge lidu va thude ¢é truyén cé nguy co gy hai la rit cin thiét.
Nhimg thong tin, dir liéu thu duge tir cac hoat dong nay s& 14 co s¢ ¢4 dura ra canh bdo, khuyén
cdo s dung thudc duoc lidu, thude cd truyén an toan, hiéu qua, tao dugce nidm tin cho nguoi
dan va phat huy thé manh cia YHCT trong phong bénh va chita bénh.

Mang ludi Canh gidc Duoc d6i véi thude duoc ligu, thude ¢ truyén dugc trién khai turong
tw véi céc thude héa duge, bao gém cic Co quan Quan 1y nha mrée, Trung tim Canh giac Duoe,
céc co s¢ khdm, chira bénh, hé théng nha thudc, co s& kinh doanh Dugc, co sé pha ché thuée
va cdc td chirc thir nghiém lam sang. Do &6, cic déi tac trong mang luéi Canh gidc Duge cin
tham khéao céc hudng din vé hoat dong theo doi va xir 1y bdo cdo an toan thudc tai cac chuong
khéc trong Hudng dén nay. Néi dung chwong nay tap trung phan tich 1 sé didm dic thil caa cac
thude duoc lidu va thubc cb truyén lién quan t&i hoat déng Canh gidc Duge.

a) Thudc dugc liéu

Theo Ludt Dugc ban hanh nam 2016, thuée dugc liéu 1a thudc cé thanh phén tr duge
liéu va c6 tic dung dya trén bing chimg khoa hoc (trix thudc ¢6 truyén nhu phén loai & dudi
day).

b) Phén logi thudc cd truyén (theo Luit Dugc ban hanh nim 2016)

- Dugec li¢u la nguyén liéu lam thudc c6 nguc"in gbc tir nhién tr thuc vét, dfng vat,
khoang vit va dat tiéu chuin lam thudc.

- Vi thude cb truyén 13 duge lidu duoc ché bién theo 1y luén va phuong phap cia y hoc
cd truyén dung dé,sz'm xgét thube 5:6 truyén hoéc ding dé‘ph(‘mg bénh, chita bénh. .

- Thudc c6 truyén (bao gom ca vi thudc cd truyén) 14 thude cé thanh phan dlgo'c liéu
dugc ché bién, bao ché hodc phoi ngii theo 1y [uén va phuong phap cia y hoc ¢b truyén hoac
theo kinh nghiém dén gian thanh ché phim cé dang bio ché truyén théng hoic hién dai.

 Thuoe cb truyén.thuc‘mg duoc sir dung dudi nhiu dang: thudc sic udng, thude ngim rrou
(udng, dﬁqg ngoai), con thude, thude bét, cao thube (cao dic, cao long, cao xoa, cao dan), che
thude, thude cém, thudc vién (vién nang, vién nén, vién hoan,.. D

¢) Pham vi theo di va bao cdo

Cac treong hop cén thuc hién ghi nhin va bao céo trong thuc hanh Canh giic Duoc véi
dugc lidu, thude duge liéu, thube cd truyén bao gém:

- Phdn {ng c6 hai cua thuée

- Sai s6t lién quan dén thudc

- Ngd déc thude cﬁp tinh hoac man tinh

- Lam dung va str dung thuéc khénghgply , ‘

- Tuong tic gilta cac thude durgc lidu, thude c truyén véi cac thude khac (bao gbm ca
thudc cb truyén,vé thudc héa dugc) hodc véi cic loai thirc in.

d) Még s6 thach thitc khi trién khai hoat déng Canh gidc Dugc véi cac thudc dugc liéu,

A

thude cb truyén W
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- Thiéu dit ligu dé dinh gid an toan thudc

. Thleu cac dit liu nghlen ciru 18m sing: Khac véi thudc héa duoe, cic thude dwoe liéu,
thuéc cd truyen thwdng rat it c6 dir liéu nghién ciru 14m sang bai ban, co hé théng. Cac mé hinh
nghién ctru hi€u qua - an toan ddi véi cac thube duoc lidu, thude cb truyén cling chua day du.
Viée cip gidy phép ding ky luu hanh sdn phém thuomg chi dya trén di liéu tir c4c bai thudc co
phuong va kinh nghiém st dung thuc té. Do d6, dit lidu vé an toan va hiéu qua cla cac thubc
nay con chua duge x&y dung diy di theo quan dlem cach tiép cén cia Y, hoc hién dai.

« Tuong tac thudc gita céc ché pharn thudc duge liéu, thude cd truyén hodc véi cic
thudc hoa duge va thirc &n chura duge béo céo cling nhu nghién ciru day da.

* Béo cdo an toan cua thuéc doc lidu, thudc cb truyén thudng | thiéu hodc khong day da
cac thong tin v& tén san pham, thanh phén dwoc liéu, bo phan ding, lidu lugng, ... din dén khé
khin trong danh gia.

- Tinh phurc tap va khing ddng nhdt cia thuéc dugc liéu, thudce cé truyen

* Phiic tap vé tac dung dirgc ly va thanh phan héa hoc: céc bai thude va ché pharn thude
dugc li€u, thudc cb truyén thudng cé thanh phan héa hoc phiic tap va da dang, céu thanh tir
nhiéu chét héa hoc khac nhau. Higu qua dleu tri thu duge thuong 1a ket qua tong hop tir mot
hoc mot s6 nhém hoat chit c6 lién quan dén nhau thay vi 1 thanh phén don 1&.

» Khong dong nhit (chira dugc chuan hoéa): dac diém dinh tinh va dinh lu'ong thanh
phén héa hoc gifta cic bd phan dung ctia dugce Jiéu thirdng khéng dong nhat, mot s bd phan
ding cia dwgce ligu con cb thé chira doc tinh, néu khéng ché bién c6 thé giy doc hoiic gdy tic
dung khong mong mubn cho ngudi st dung. Thanh phan héa hoc ciia dugc liéu bi anh huong
b nhidu yéu t6 nhu thoi tiét, thé nhudng, khi hau, thoi diém thu hai, quy trinh xur Iy mau, chiét
tach, chuyen dang bao ché (néu c6), bao quan va qua trinh luu théng phén phdi san pharn Cac
yéu tb nay gay kh¢ khan trong viéc quan 1y chét lugng, ciing nhu gy kho khin trong viéc xac
dinh yéu tb nao lién quan den cac van d& an toan thudc,

» Phuong phap ché blEl’l cd thé lam thay dbi thanh phan héa hoc cua doc licu, thuc
duoc liéu, hojc ché pham thubc cé truyén. Do d6, phwong phap ché bién cén dugc md ta chi
tiét va chuan héa nham ting tac dung chinh, giam thleu tac dung khéng mong mubn hoic déc
tinh ciia thubc duge liéy, thuoc cb truyén. Viéc chiét xudt cling c6 thé lam thay ddi tac dung
duge 1y cua duge liéu ban diu do qua trinh chiét tach c6 thé 1am giam ham lmmg hodc mat cac
thanh phin héa hoc gmp hd tro ting cudng tdc dung chinh cia dugc lidu, do d6 c6 thé 1am thay
dbi tac dung duoc Iy va doc tinh cia thube duge liéu, thudc cd truyen

+ Tén goi va danh phép dugc liéu: Mét duoc ligu c6 thé c6 nhiéu cach dat tén, bao gom
tén khoa hoc (tén Latin), tén thudng ding, tén bén dia, tén theo Dugc dlen hodc tén vi thuoc
Viée su dung cac loai tén nay thuong khong théng nhit va cé thé gy hiéu nhim do nhiéu loai
duge lidu c6 cung tén mic du thudc cac giong hoic loai khéc nhau, dic biét 1a véi tén thuong
ding, tén ban dia. Do do, can thén trong trong céc hoat dong ké don, ghi nhan, déng gbi va sur
dung céc thuoc dugc liéu va thudc cb truyén, ké ca hoat ddng bio cdo an toan thuoc. Déi véi
dugc liéu, néu diéu kién thu thip thong tin cho phép thi bén canh tén dugc li¢u thucmg ding
nén thu thap bé sung tén Latin, bao gom 2 phén: tén khoa hoc (tén chi, tén loai) va bd phén
dung.

- Kho khdn trong cong tdc quan ly chat luong va dam bao an todn thuoc

+ Khéc biét v cach phén loai, quan ly thuoc dugc ligu, thude ¢ truyen gifra cac quéc
gia: mot ché pham thude dugc liéu, thudc cb truyén & mét quéc gia ndy c6 thé dwoc phan loai
1a thye pham chirc nang & qude gia khac.

* Quan ly va dam bao, chit lugng thudc: Khéc véi cac thuéc hoa duge, thuoc duoc liéu,
thude cd truyen dwoc bio ché tir cac duoc lidu dén tir nhiéu ving dia 1y va nguon thuong mai
khac nhau, dan dén cac chi tidu chét lugng dé bj anh hwémg. Thém vao dé, cac quy trinh, k¥
thudt san xudt va danh gid dam bao chét Iuong cé nhiéu diém khac biét so voi céc thudc héa

dugc. h‘f/
A
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» Thiéu co s6 vat chit va dbi ngii chuyén gia, nhan luc @€ phén tich cac van dé lién quan
dén thude, dac biét 13 xac dinh thudc kém chét lwgng, thude cé pha tron hodc tap nhiém thianh
phfm héa duge holic cac hda chit, thim chi chit cim khong duqc’ sir dung, dung sai loai dugc
ligw, vén 14 cdc vén d& thuong gip véi céc thube dugc lidu va thude cb truyén.

* Gidm sat an toan thudc: Nhiéu thiy thude YHCT chwa dugc dao tao vé theo di an
toan thudc, trong d6 c6 thuéc dugc lidu va thube cé truyén, cé thé Ia nguyén nhn cta tinh trang
béo c4o thiéu hoic khong c6 bio céo céc tdc dung khong mong mudn hodc ddc tinh Iiér; quan
dén thude duge lidu, thude ¢ truyén. Mit khéc, theo ly ludn cia y hoc cb truyén, trong ciu tric
clia cac bai thude cb truyén d4 cé cic vi thudc 6 téc dung lam gidm céc téc dung khéng mong
mudn cuia céc vi thudc khdc holic thém vi thubc dé han ché tic dung phy ctia thudc nén céc thay
thudc y hoc cé truyén thudmg it quan tim dén céc bao cdo v& an toan thudc.

3.2. Hoat djng Cénh gidc Dwge trong sir dung cdc thube dwrge ligu, thudc cb truydn tai cic
¢o' s0' kham, chira bénh ) o .
Hoat dgng Cénh gidc Dugc trong céc co s& ¢6 sir dung thudc duqc‘ liéu, thuQc co truyén

tuén thu theo huéng din chung trong cic co s kham bénh, chita bénh dong thoi cén cén nhac
dén dic thd cda thude duoc lidu va thudc cd truyén. Nhimg hoat ddng nay bao gom:

- Gidm sét céc phan ing 6 hai, ¢6 thé do hoat chét chira trong dwrge liéu, thude duoc licy,
thude ¢d truyén hodc c6 thé do sai sét lién quan dén thudc hodc chit lrong thudc kém.

- Giam sat cdc sai s6t lién quan dén thudc.

- Dam béo chét lwgng thude théng qua viéc thuc hanh tét v& mua sém, bao quan va cip
phat, dng thoi gidm sat va gidi quyét céc vén dé vé chit lugng thube.

3.2.1. Giam sat phan dmg c6 hai ciia thube
3.2.1.1. Dy phong .

Pé han ché nhitng phan mng ¢6 hai do sir dung thudc duge lidu, thudc cb truyén gy ra,
céc co s& khdm bénh, chita b¢nh YHCT cén tuan thi nhiing nguyén tic sau:
a) Doi voi thay thude

Tuén thu chi dinh, chong chi dinh, thin trong, lidu ding cita thuéc, chi ¥ tidn sit dj {mg
clia bénh nhén (di ing thudc, thirc an,...}, twong tac thude trong ké don (gifta cac thudc duoc
ligu, thudc cb truyén hodc gitta thude dugc lidw/thude cd truyén va thubc héa duogc). Visc ké
don cén phi hop véi quy dinh vé didu kién caa ngudi ké don thude va pham vi ké don thudc,
ké don thude duge ligwthude cé truydn két hop v6i thude héa dwge. Thye hién ddy da viée
giam sat theo ddi ngudi bénh trong qua trinh diéu tri d€ dam béo ké don thuoc hgp 1y, huéng
dan cu thé cich ding thudc, cach sic thudc, cich uéng thudc, thoi gian uéng thudc cho bénh
nhan.

Thén trong khi ké don st dung céc thube cé nguy co cao (vi thudc cé ngudn gdc tir cac
duge lidu 6 dgc tinh, cé dwoc tinh manh) hodic ké don trén déi tuong ngudi bénh dic biét.

Khi k& don thuéc cin luu y:

- Ké don can phit hgp finh trang bénh

Theo YHCT, bénh t4t sinh ra do mat sy c4n bing 4m duong trong co thé. Khi ké don,
ngudi thdy thuéc cin chi y dén vi tri néng sdu ciia bénh (bidu — 1y), tinh chét cia bénh (han —
nhiét) va trang thai ngudi bénh (hu — thyc). Mét chimg bénh ciing chia ra cdc thé khac nhau

-

nhu the han, thé nhiét, thé nr (ban thén cic co quan trong co thé bj hur suy), thé thye (bénh cip

tinh do yéu t0 bén ngoai 1a chii yéu chua anh huéng téi cong néng cua céc tang trong co thé),...
MG&i mét thé cé phwong phap diéu tri khéc nhau, trong d6 cin hwu y: tranh dimg nhing thudc
thudc nhém gidi biéu cho nhimg bénh nhan tu hin hoic dao hin, bénh nhan xuat huyét, thidu
méu,...; trdnh ding thude thudc nhém thanh nhi¢t cho bénh nhan khi bénh ta con & biéu, ty v
hu nhwroc, hién tugng gia nhiét,...; tranh ding cac thude thanh nhiét héa dam cho nhitng ngui
dwong hw; tranh ding thudc 6n hoa han dam cho nhimg ngudi 4m hu do c6 thé gy mét tan

dich.

45




Vi vay, mudn chita bénh va sir dung thudc phit hop, phai chin doén bénh xem thudc chimg
han hay c}n’mg nhiét, sau d6 nim chﬁc,tinh chit ciia thubc & sir dung. Chén doan sai, ding
nhdm thuoc s& dem lai héu qua khong t6t cho nguoi bénh.

) Nguycn thc chira bénh trong y hoc cd truyén: hur thi bd, thuc thi ta, do d6 tinh ning cua
thudce can ci yéu céu chita bénh con chia lam 2 loai bd va ta. Trong khi vin dung thudc dé chita
bénh trrée hét phai ném dwgc khi, vi sau d6 tién Ién phan loaj thude b hay ta. Trén thye té 14m
sang, do tinh chat phuc tap cua bénh tat, chu'ng hu va chimg thye 14n 160, ho#c bim td 13 h
méc thém bénh méi thi khi diing thudc phai van dung bd ta cing ding dé chita bénh (cong bd
kiém tri).

- Luuy khi pho: ngu cdc vi thube

Muc dich cua viée phdi ngii két hop céc vi thuoc trong YHCT nhim ting hiéu qua dleu
tri, dong thoilam gidm céc tac dung khong mong muén. Céc loai phdi ngil trong y hoc ¢b truyén
bao gom: tuong tu, (cling tac dung, hé trg nhau), don hanh (tic dung cia 1 vi thudc) tuong st
(tac dung hlep dong ciia 2 vi thudc ¢6 tinh vi khac nhau), twong 1y (ché ngy téc dung khéng
mong mudn, rc ché ddc tinh ciia nhau), tuong sat (giam hogc tidu trir ddc tinh cuia nhau), tirong
6 (khi diing chung s& lam giam tac dung cia nhau), twong phan (khi két hop co thé lam ting
d6c tinh cua nhau).

Ph01 ngi tirong Ny (klern ché 14n nhau) diing vi thudc nay dé han ché tac dung cé hai ciia
vi thudc kia (vi du: Ban ha song gay ngta dung véi Gimg twoi cho hét ngua nhir vdy ban ha
song tuomg uy v6i Gung twoi). Trong ph01 ngil twrong sat (tiéu trir ddc tinh cua nhau), vi thube
nay c6 thé lam mét ddc tinh ciia vi thuée kia (vi du phong phong trir déc thach tin; déu xanh trix
doc ba dau. C6 thé van dung twong sat dé giai doc khi ngd ddc asen hodc ba dfu). Hai vi thudce
tuong 6 13 khi ding chung s& lam giam tac dung cua nhau nhu Hoang cam véi Sinh khuong.
Hai vi thude tuong phan khi két hop 6 thé lam ting déc doc tinh cua nhau. Cac vi thuoc tucmg
phan ldn nhau bao gém: Cam thao phan Cam toai, Nguyén hoa, Hai tao; O diu phan Bi méu,
Ban ha, Bach cdp, Bach tién.

- Luu y, kiéng ki khi ding thuic

+ Khong dung thic an chong lai tac dung cia thuoc vi du khong &n d6 4n lanh khi ding
thudc 6n trung khu han (nong, Am); khéng nén an chét béo, nhon, tanh khi ding céc thude kién
ty ti€u tich; khong nén an udng chét kich thich khi dimg thudc an than; kiéng an thit lon khi
thang thudc ¢6 céc vi thuéc nhu Cam thao, Hoang lién, Cat canh, O mai; kiéng an ddm khi ding
Bac ha.

+ Véi thudc ding ngoai, can canh bao bénh nhén khéng dugc diing dudng uong

+ Khong dung thuée qué liu hodc kéo dai. Mgt s6 nhom thubc nhu thuoc hanh khi,
hoat huyét, phd huyét khéng dugc dung lidu cao hodc kéo dai do d& 13m hao t6n chinh khi va
tén thuong tan dich. Mét s6 thuéde dwoc liéu, thude cb truyen khi diing qua 11eu trong mdt thot
gian dai c6 thé gy tdn hai cho co thé. Vi du: Moc thong lavi phd blen aé loi tiéu, dung véi liéu
cao kéo dai c6 thé gay suy gidm chirc ning thén. Ding liéu cao Té tan, Bach qua, O dau, Phy
tr, Dao nhan cing c6 thé gay ngd déc. Dung kéo dai Chu sa, Dai gla thach (nhing vi thude o
nguon gbc khoang vit) hodc Luc thin khic (mot vi thude tang cudng kich thich tiéu hoa) co
thé anh hudng téi chirc néng gan va than.

+ Chi din cach sic thube trong don theo diing quy dinh.

+ Thén trong str dung thuoc dugc ligu, thudc ¢b truyen cho céc déi tirgng phu nit 6 thai,
tré em, nguoi cao tudi. Vi du: cim ky dung cic vi thudc cé tic dung truc thiy, ta ha pha khi,
pha huyét hoic thén trong ddi véi cac vi thudc ta ha, hoat huyet dai nhiét,... cho phu nit c6 thai;
khéng dung thudc chi khai (chita ho) cho tré em khi bi soi lic bét ¢4u moc ban hay dang moc
ban do cé the anh hwéng t6i viéc moc ban va dé& gay bién chimg; khéng diing thudc ta ha cho

ngwdi cao tudi dwong hu suy yéu. K‘/j}
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b) Khoa Dwec, khoa YHCT, Pon vj Théng tin Thubc ciia bénh vién hodc bg phin/ngwoi
phu trich cong tic Dwgrc tai cic don vi khim chiva bénh khic )

Hoat déng Canh gidc Duoc tai khoa Dugc, khoa YHCT, Don vi Théng tin Thude cua
bénh vién hodc bd phan/ngudi phu trach cong tdc Dugc tai cic don vi kham bénh, chﬁg bénh
khac c4n tuin thi theo hwéng dan chung trong chuong 2 va luu y mot s6 ndi dung cy the sau:

- B0 phan cép phat: khi tiép nhén thudc do cic khoa phong chuyen xuong, ngudi phy
trach b6 phan phai kiém tra don thude tnrdc khi dua vao cén, bdo cho thay thude khi dcm‘thuéc
bi thi€u vi thudc, tuan thi theo chi dinh cia thiy thubc déi véi nhimg vi thude dc biét cin gai
riéng, sdc riéng trude khi cho ngwdi bénh udng. Khi can chia thudc, cin dam béo can di, chia
déu vao cac thang; khong tw y thay vi thudc bi thidu trong don. Trén thang thudc phai ghi 15
tén ngudi bénh, s6 khoa phong, s8 giveng (déi véi bénh nhan noi trit). Boi voi bénh nhén ngoai
tri, phdi din do bénh nhén cich séc thudc, tudn thu theo chi dinh cia thiy thudc trudc khi cap
thudc cho bénh nhén mang thude vé sic.

- B9 phan sic thudc: tudn tha theo dung quy trinh sic thudc theo quy dinh hién hanh cuia
B$ Y té (quy trinh s8 71 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 26/2008/QD-BYT ciia B§ Y té ngay
22 thang 7 nim 2008 vé'quy trinh ky thuit y hoc ) truyén). o )

- B6 phin bao che: ddm bao bao ché theo phuong phap ché bién céc thude dugc lién,

1
A A

thude cb truyén do B§ Y té quy dinh, déy 1a co s& théng nhat cdng tic bao ché, ché bién thudc

dirge liéu, thude cd truyén nham dam bao chat lrong thude duoc liéu, thube cb truyén khi dua

vao st dung. D6i v6i co s& khong c6 didu kign ché bién, khoa Dugc cn yéu cdu co s& cung
Umg phai ché bién tnrée khi cép phat six dung cho bénh nhén (yéu cu cu thé kem theo theo hop
déng cung mg). Trong truémg hop ché bién thubc tai bénh vién, cin xay dung phwong phdp
bao ché, ché bién va tiéu chuin co s& ciia vi thude, ché phém s&n Xuat tai co s& va dugce ngudi
dimg ddu co s phé duyét dé sit dung trong co s& kham bénh, chita bénh. ,

- B phén kiém nhip: viéc kiém tra chit keong di véi duoc lidu, thudc dugc lidu, thudc
¢d truyén tai cic co s& kham bénh, chita bénh hién chu yéu dya vio cam quan, vi vay cén bd
kiém nhép phai la ngudi cé chuyén mén va kinh n hiém thue t& d8 nhan biét cac duoc liéu,
thudc duge liéu, thude cb truyén ding, ddm bao chat lugng trude khi nhép kho. Trong trirong
hop nghi ngé chét lwong duoc ligu, thude duoc liu, thude cd truyén, cén yéu cau ddi lai hodc
bdo cho héi dong kiém nhip dé can nhic quyét dinh dua di kiém nghiém. Thém vio d¢, phiéu
kiém nghiém cén thé hién ddy du chi tiéu theo quy dinh hién hanh.

.~ Khobio quan: béo quan thudc theo quy dinh, dinh ky kiém tra, kiém k&, khong dé thude
méc, mbi, mot hodc hét han sit dung.

- Thudng xuyén cung qe‘ip théng tin vé an toan tl}uéc va x4y dung b mau duoc lidu, thudc
dugc lidu, thude ¢ truyén ddi chidu dé nhan vién y t€ tham khao.
¢) Hdi ddng Thubc va Didu tri

- Xay dung tiéu chi lya chon, tiéu chudn co s dugc lidu, thude duoc liéu, thudc cd truyén
st dung trong bénh vién theo diing quy dinh va ddp g vdi nhu c:éu sir dung tai co s0. o

- Xac dinh danh muc cic duoc liéu, thude dugc liéu, vi thude ¢ truyén d& nhim lan, dé

a
n

bi anh huéng ve chit lwong d8 tang cudmg kiém tra, gidm sat trong bénh vién.

- Tang cudng gidm sat viéc thyuce hién quy ché ké don, quy dinh vé sit dung thudc an toin
va hop 1y trong bénh vién.

- T4 chirc trién khai thyuc hién céc quy dinh vé quén 1y dwgc lidu d6c lam thudc theo quy
dinh clia Théng tr s6 42/2017/TT-BYT ngay 13 thang 11 nim 2017 cua B truéng Bo Y té ban
hanh anh muc Dugc liéu ddc lam thude. D& xuit sira dbi, b sung Danh muc duge lidu doc
lam thude che phu hgp tinh hinh thuc té, bdo dam dép vmg kip thoi thude, duoc liéu phuc vy
cho cong tic phong bénh, chira bénh.

- T6 chirc xay dung cdc quy trinh ché bién vj thudc cd truyén va sir dung trang thiét bi
phu hop véi quy dinh va huéng dan vé hoat ddng ché bién cdc vi thudc ¢ truyén.

Uz
L
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d) Ngum bénh

De ngin ngira nhirng tai blen do ding dugc liéu, thube duge ligu, thude cb truyén, nguoi
bénh can phai tuan thu triét de hudng din cia thdy thudc, khéng tiy tién sir dung duoc lidu,
thubc duge lidw, thude cd truyen khi khéng c6 chi dinh, khong tu y tang lidu va kéo dai thoi
gian sit dung doc lidu, thude doc lidy, thudc cd truyen Mot 56 vi thube va bai thuéc don glan
theo kinh nghiém dan gian c6 thé tw dung, nhung tot nhét van nén cb su tu van ddy du cia thay
thudc chuyén khoa. Khi str dung, neu thay bit ky ddu hidu bt thudmg no thi phai ngimg thudc
ngay va thong béo lai cho thay thudc biét dé xr tri kip thoi.

Ngudi bénh c6 nhu céu diéu tri bénh bing YHCT nén den cac bénh vién YHCT, céc khoa
YHCT trong hé thong y té cong hoic cac co s¢ YHCT duge cip phép hoat dong dé dwge didu
trj va dwgc hudng dan st dung thude hop 1y, an toan.
3.2.1.2. Phat hién

Phan ing ¢6 hai khi sir dung duoc liéu, thude duge lidu, thude cb truyén cé thé xdy ra tir
tr ho#c co the tlen trién cap tinh. Mot sé phan tmg da duoc ghi nhan khi sir dung thudc duoc
lidu, thudc cé truyen bao gdm:

- Cac biéu hién di tng trén da tir nhe dén ning nhw may day, ban d6, pha Quincke, hdi
chimg Lyell, hdi chiung Stevens-Johnson.

- Céc biéu hién ngd ddc thubc nhwr: &n kém, dau bung, ia chay, nén, budn nén co giat, sdt,
dau rat, vang da, mét mdi, co giat, t& ludi, kho tho, mach nhanh, huyét 4p ha, truy tim mach.

- Cac biéu hién tai cic co quan khac nhw tuan hoén, hé hép, tiéu héa, gan, thén, ... ciing
dd dugc ghi nhin. Trong do cé céc trigu chung cAp tinh nhr dau rat, tleu it, sung mleng, kho
miéng, dai tién 16ng hodc téo bén, ddy bung, séi bung,... Ngoai ra, mét so phén \mg c6 hai co
the tién trién tir tir sau mét thoi gian dai st dung thudc duoc li€u, thudc ¢b truyén nhu suy tim,
tén thirong gan cép, suy thén hodc gia tang nguy co xuét hién ung thu khi ding kéo dai cac
thudc co chira thanh phan gy déc d8i véi céc co quan nay.

Can phén biét mot s6 téc dung c6 hai ¢6 thé xay ra do tron hoa duge vao thuoc duge liéu,
thube cb truyén nhu: loét da day, gay xdp xuong, pht, tang huyet ap, rém long (néu trong thude
c6 céc hoat chit corticosteroid), loét dlmng tidu héa, xudt huyét, di ing (dbi vai thudc chong
viém khong steroid), budn ngi, khé miéng (a6i véi cyproheptadin), suy gan (ddi voi
paracetamol); nhirc dau, chéng mit, kho chiu o da day (461 véi sildenafil), tut huyét ap, truy
tim mach (ddi vi cdc din chat nitrat nhu nitroglycerin, isosorbid dinitrat), ha dwong huyét,
nhiém toan chuyen héa lactic (v6i cac thudc diéu tri dai thao duong).

Trong nhiéu truong hop, vige xéc dinh thudc duoc lidu, thuoc cb truyén giy ra phan ng
rht khé khin, Khi nghi ngd mot bién cb 1 phan g c6 hai cla thudc duge lidu, thude ¢b truyén,
ngudi thay thudc can luu ¥

- Mé ta lai ca mét cach rd rang: bao gdm thong tin ve ngudoi bénh, thong tin vé phéan tmg,
thong tin vé thubc hodc cac thudc dugc liéu, thuoc cd truyen nghi ngo.

- Khai thac tién sit bénh nhén dé loai trlr tAt ca céc nguyén nhan cd thé gidi thich cho bién
g nhu cdc bénh mic kém, thirc & an, cac thuéc héa duge dung phdi hop véi thube duge ligu,
thubc c6 truyen hodc céc vi thude ph01 ngii trong don thude <0 khé nang gay ra twong tac thuoc
Chi y dén méi quan hé thoi gian gitia thoi diém xay ra blen c¢b véi thoi dlem str dung thudc.
M4t s0 phan g c6 thé xay ra ngay sau khi st dung thuéc, trong khi mét sb phan ung khac cé
dién bién chdm hon va sau mét thoi gian méi xuat hién.

- Tham kham bénh nhén thudng xuyén va tién hanh céc xét nghi¢m can thiét. Két qua xét
nghiém rat c6 ich trong viéc phat hién sém bit thucmg cén lam sang va co thé duge sir dung aé
do ludng mic 4o nghlem trong ciing nhu theo ddi giam sat nguoi bénh.

- Ngimg thuéc va kiém tra lai thong tin tdc dung dugc 1y ciia thude va Vi thuoc

- Kiém tra phan img xay ra da dwgc liét k& & céc tai li€u tra ciu vé thudc - hay chua (to
huéng dan st dyng thudc, ban tém tit ddc tinh san phdm trong hé so dang ky thubc, céc tai lidu
tham khdo tin cdy khac trong y vén). Néu phan tng chua duge biét dén va khong glal thich
duoc bang co ché tic dung dugc 1y thi nén luu ¥ trong qua trinh theo ddi, xit Iy va bao cdo.
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3.2.2. Gidm sit chét lwgng thude duoc li¢u, thude cb truyén
3.2.2.1.Yu cdu chung o

Co 56 khdm, chira bénh chi st dung céc duoc lidu, thude duge ligu, thude ¢b truyén dam
bao chit lrgng, c6 ngudn gée, xudt xi 15 rang theo céc quy dinh vé chit lugng dwoc lidy, thube
duge ligu, thude cd truyén do B3 Y té ban hanh, '

Co s kham, chita bénh cén tién hanh dinh ky hoic 45t xut kiém tra chit hwong dugc
ligu, thudc dwoc lidu, thudc cb truyén c6 trong co s& theo ti€u chudn chat lwgng cia duoc ligu,
thude duge lidu, thude cb truyén da tring thau. Trudng hop phat hién duoc ligu, thube duge
liéu, thude ¢b truyén khong bao dam chat lugng, dugc lidu gia, thudc ¢ truyen gia thi tach
riéng va thyc hién ngay viée truy xuét ngudn gbc cua duge liéu, Trudng hop phat hién c6 yeu
té nguy co anh hwéng dén chét lugng dugc liéu, thudc duoe ligy, thudc cb truyén, co s¢ kham
bénh, chita bénh phai giri miu dén co s& kidm nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc cia Nha
nude hodc co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thude da duoc cip
Gidy chimg nhin du diéu kién phan tich, kiém nghiém thubc d kiém tra chit luong,
3.2.2.2.Phat hign thuic duge ligu, thubc cb truyén khong dat tiéu chudn chit heong
a) Déi véi dwge lidu, vi thude cb truyén ,

- Duroc liéu khong dat tiéu chuin chi yéu khong dat v& d6 dm, tap chét, dinh tinh, ham
lwong hoat chét (vi du Ha thu 6 do khéng c6 hodc ¢6 rit it emodin, Hoang cim khong dat ham
lrgng baicalin, Cam thao khdng dat ham tweng acid glyeyrrhizic...).

- Duoc liéu c6 chita cdc chét nguy hai: acid aristolochic (tim thiy trong Phong ky, Méc
thong, Té tin), B-asaron (tim thiy trong Thach xwong bd), aflatoxin, du lwong thubc bao vé
thwe vat, kim loai nang. Mdt sd duge lidu duge nhudém man, tim hoéa chit d 1am “dep” nhu
Héng hoa, Chi t nhuém mau rhodamin B, ...

- Duoc ligu gid: 1a céc dugc ligu ¢6 hinh théi mé ta gan gidng véi duoe ligu thit nhung
khéng co cac ddc diém thue vét va hoa hoc giéng véi duge liéu that, khéng dung bj phén dung
hay bi trén 14n dugc lidu that véi thanh phén khéc theo cac ty 1¢ khéc nhau nhung van 14y tén
cua dugc liéu that. Vi du:

+Hoang ky dang lwu hanh tén thj truomg cé thé khic véi dugce liéu Hoang ky
[Astragalusmembranaceus (Fisch.) Bge., Fabaceae] (theo tiéu chuidn Duoc dién Viét Nam
(DBVN) V va Dugc dién Trung Quéc) va gibng dugc liéu Hong ky [Hedsarum polybotrys
Hand., Mazz, Fabaceae] d3 dugc ghi trong Dugc dién Trung Qudc; khi dinh tinh va dinh lugng
khdng c6 hoat chit astragalosid IV.

+ Hoai son: 14n v&i cac ci khac thudc ho Dioscoreaceae nhu Ci mé.

+Dinh lang: diing than, canh dé thay thé r&.

+ Thang ma: ding ré cila ciy khdc ¢6 hinh théi gén gidng nhung khéng ¢ céc hoat chét
cia Thang ma nhur acid ferulic va acid isoferulic.

- Duoc liéu tron cac chét khéc: tron cac chit 1am ting mau, ting khéi lrong: Hong hoa
va Chi tir trén rhodamin B 1dm tang mau, Bach linh 1am gia hodn toan hay trén 14n véi céc loai
bot khac, ép thanh bénh giéng Bach linh, Thé ty tir trén xi mang hodc loai hat khic, ...

- Dugec liéu ché bién chua ding quy dinh c6 thé gay tic dung c6 hai. Vi dy Vién chi khong
bo hét 16 c6 thé gdy nén va budn ndn, O diu khéng ché hodc ché khéng dung quy dinh giy tut
huyét ap hodc truy tim mach, ...

- Duoc liéu mbc mot hodc ding thuéc bao quan thire vdt khéng cho phép.

b) Déi vii drge lidu, thude duoc ligu, thude cb truyén thanh phim

- Dugc liéu, thudc durge lidu, thudc ¢ truyén chi yéu khéng dat nhing tiéu chuan sau:
gidi han nhiém khuén (s0 mau hang nim khéng dat yéu cau ve gidi han nhiém khudn chiém ty
I§ cao trong s6 céc chi tiéu khong dat); d6 4m; dinh tinh, dinh lwgng hoat chit: cic chi tifu va
ky thudt bao ché nhu 4o ré, ddng du khéi luong.

, - Duge ligu, thude dugc lidu, thudc b truyén cé trén 1n dugc chit: viéc tron cc dugce
chat héa duge vao duoge lidu, thude dwoc lidu, thude cb truyén rit khé phat hién, ngay ca khi

dem kiém nghiém, vi trong thudc ¢6 rit nhidu thanh phan, ddi hoi phuong tién kiém nghiém

we—
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hién dai, tén nhiéu thdi gian va chi phi. Bén canh d6, chun duoc liéu kho thiét 1ap va khé ban
toan dugc tinh nguyén trang.

- Thudc trén trai phép dwge chit (cé thanh phan héa dugc nhung khong cong bé trén
nhan), cac hoat chét héa dwgc duge ding dé tron 13n bao gdm nhiéu nhom hop chit khéc nhau,
trong d6 déng chi ¥ nhit la:

+Nhém hoat chét ting cwdng chirc nang tinh duc (sildenafil va din chat).

+ Corticosteroid (dexamethason, prednisolon, betamethason, ...).

+ Thudc khang histamin (clopheniramin, cyproheptadin, ...).

+ Thudc chong viém khong steroid (diclofenac, ibuprofen, indomethacin, ...).

+ Thudc ha sét giam dau (paracetamol, aspirin, ...).

+ Thudc an than giy ngu (diazepam, zolpidem, ...).

+ Thudc giam béo (sibutramin, dimethylamylamin, ...).

Dugc chat héa duge trén vao dugc lidu, thude duge lidu, thude cd truyen hozc thuc phém
chirc nang, thuc phim bao vé strc khde thudmg gip trong cac ché pham diéu tri cac bénh 1y co
xwong khép, dai thao dudng, suy giam chirc néng tinh duc & nam gidi, viém xoang, thira cén,
béo phi ¢6 thé gy ra nhidu hiu qua nghiém trong. Hinh thic gia mao thuong gip la trén hoat
chét héa dugc dang bét hodc duge tan thanh bt vao bt dugc ligu 16i ché thanh thanh phim &
dang vién, dang bét, dang cao long hay dang | thude sac Dién hinh 13 tinh trang tron phenformm
trong mét sé ché phim thude y hoc cb truyen dé didu tri d4i théo dudng Xudt hién nhiéu noi
trén thé gidi, trong d6 co Viét Nam, dan dén nguy co bénh nhén bj nhiem toan chuyen héa acid
lactic kém theo suy than cép, cé thé gdy tir vong. Phenformin vén 14 thuoc diéu tri dai thao
dudng bét dAu luu hanh trén thé gidi tir nam 1957. Nhitng béo cdo ADR dAu tién cua thudc nay
dugc ghi nhin 13n dau vao nam 1963. Ke tir néim 1970, do lién quan den viée gdy nhlem toan
chuyén hoa (trong dé ghi nhin mjt sb ca tir vong), thube di bi thu hdi & nhiéu quéc gia nhu
Hoa Ky, Canada, New Zealand, Brazil, Ethiopia, 15 nudc ¢ Chau Au va 6 nuée & Chéu A.
3.2.2.3. Mot s6 yéu té can xem xét khi phén tich cde vin dé lién quan dén dam bdo chit
lwgng th uoc dwgc liéu, th udc y hoc cé truyén

Van d& v& chét lugng thudc dll’O‘C lidu, thudc y hoc ¢b truyén c6 thé do nhiéu nguyén nhin
bao gbm:

- Nuéi tréng, thu hdi: Duge liéu dugc nudi trong khéng phit hop véi thé nhudmg, thu hai
khong dung thoi vy cling cé thé anh huong nhidu dén chét lucmg duge ligu.

- So ché, ché bién duoc lidy, vi thude khéng tudn thi céc quy dinh cia BO Y té.

- Bao quan: trong qua trinh bao quan sau ché bién khéng tudn thu dung cac quy dinh cua
B Y té déin t6i dugc ligu c6 thé bi mbc, mot, khong bao dam chit lwrong. Diéu kién bao quan
déi véi dwoc lidu, thude duoc liu, thuoc cb truyén tai cic co s¢ kham bénh chira bénh cling
nhwr cdc phong chén tri hodc mét so co s¢ khdm bénh chita bénh tuyen huyén, tinh chua dam
bao theo quy dinh cua Théong tu s6 13/2018/TT-BYT quy dinh vé chat lwong dugce lidu, thuée
cb truyén va Théng tu s6 36/2018/TT-BYT quy dinh vé thuc hanh tét bao quéan thuoc , nguyén
liéu 1am thudc nén d& anh hudng t¢i chat luong clia duge lidu, thube duoc lidu, thude ¢b truyén.

- Bao bi, nhan méc khéng ding quy dinh: cdc dugc ligu duge dung trong cac bao bi, nhin
méc khdng tudn thi cac quy dinh nén c6 thé gdy nhdm lan ve nguon gdc xudt xir, gy anh hudng
truc tiép ti chat lwong dwgc liéu, thube duge liéu, thudc cb truyén trong cac bao bi.

- Cong tac tiéu chuén hoa:

+ Tiéu chudn chit luong cua dugc lidy, thudc duge licu, thudc ¢b truyén con chua dugce
dé cap nhiéu trong cic chuyén luén cua Duoge dlen Viét Nam V. Hién DPVN V ¢6 372 chuyén
Iudn vé dwoc lidu va thuoc cb truyén nhung Van chua day dd céc duge liéu thudng dugc su
dung. Mt khac hién co rét it cac chuyén ludn vé tiéu chudn chat lugng cia vi thude ¢b truyén
sau ché blen

+ Thiéu chit chudn tir dugc lidu: hién nay cic chit chudn tir dugc liéu, duge liu chuan
ding trong kiém tra chét luong dugc liéu, dic bit trong kidm tra chit luong duoc liéu cé ngudn

gbc nhép khéu dang con thiéu. Viéc sit dung céc chét chuén ciing nhu dugc lidu chu%
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kiém tra chit lugng d3 dugc nghién ciru va thure hién nlmg chwa durge hé théng héa va két ndi
v&i nhau.
3.2.3.4. Xir ly cdc vin dé lién quan dén chiit irong thuoc

- Nudi trong, thu hai: cin tudn thit cic hudng dan vé nuéi trong thu héi dugc lidu, ting
cu(mg trién khai 4p dung nuéi tréng dugc Liéu dat tiéu chuin GACP theo quy dinh cia Thong
tr 56 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019 cua B§ trudng B6 Y té quy dinh thyc hanh 6t nuéi
trong, thu hai dwgc lidu va cac nguyén tic khai thac dugc liéu tr nhién.

- So ché, ché bién: cin tudn thu theo dung quy dinh tai Théng tu 56 30/2017/TT-BYT
ngay 11/7/2017 ctia B9 tru'O'ng BoY te hudng dan phurong phép ché bién cic vi thudc cb truyen
Vi céc vi thube c6 doc can phai ché bién tudn thu dtng quy dinh ciia B4 Y té tai Théng tw s6
42/2017/TT-BYT ban hanh danh muc dugc lidu d6c va c6 phiéu kiém nghiém sau ché bién,
dam bdo an toan mdi dua vao sit dung trong céc don vi. )

- Tudn th céc quy dinh v& bao bi va nhin méc theo diing quy dinh cia Théng tr s6
01/2018/TT-BYT.

- Bao quan: Tuén thii ding cdc quy dinh ctia Théng tur s6 13/2018/TT-BYT va Théng tur
s6 36/2018/TT-BYT.

- Cong tac tiéu chuan hoa: tang cuorng cong téc tiéu chuin héa, xay dung cdc tidu chudn
chét lwong cho vi thude ¢b truyen Ting cuong nguén chat chudn va dugc liéu chuin  diing trong
cong tac kiém tra, gidm sat chat lu'orng duogc lidu. Tiép tuc bd sung cdc chi tiéu vé dinh tinh,
dinh lugng hoat chit, cac chi tidu vé d6 an toan (du lwong thuoc bao v¢ thyrc vét, aflatoxin, kim
loai ndng) trong tiéu chuén danh gia chét lrgng duge liéu, thudc diroc liéu va thude cb truyen

- Tuan thi cdc vén ban quy pham phéap ludt vé quan 1y chit luong duoc liéu, thude duge
ligu, thude ¢b truyén nhu Théng tr s0 13/2018/TT-BYT va Thong tu sb 11/2018/TT-BYT.
Tang cudng cong tac kiém tra glam sat chét lrong duge liéu, thuoc duoc ligu, thude co truyen
Xir ly nghiém céc truong h0'p cO ¥ trdn trai phép hoa dugce vao thudc dwoc lidy, thude cd truyén.

- Kiém nhap: ting cudmg gidm sét chét lugng thudc ngay tir khiu nhip véo co s¢ kham,
chita bénh, ddm bao viée nhap thuéc ding va dat chat lugng.

- San xut va ché bién: dam bao thyc hién ding 16 trinh GMP d6i véi co s& san xuét dugc
ligu, thudc duge ligu, thudc cd truyen

- Truyén thong; tuyén truyén sir dung thuoc duge ligu, thube co truyen horp ly, tranh aé
nguoi dén sir dung thuc duroc liéu, thude cd truyén khéng 15 ngudn gbc xuit xt, c6 thé gy
anh huéng dén sirc khoe cia ngudi sir dung.

- Ké& don va sir dung thudc theo don: gidm sat viéc ké don hop 1y, tusn thi quy ché ké
don va thue hién cong tac cip phit theo dung don thude. Pic biét chi trong viéc ddm béo chong
nham I4n, d¢ ddng déu khi chia vi thudc cé truyén véo cac thang thudc dé sic.

3.2.3. Sai sét lién quan dén sir dyng thudc duge ligu, thude cb truyen
3.2.3.1. Cdc hinh thirc sai sot lién quan dén thuic dugc ligu, thuoc cé truyén
a) Sai sot trong qua trinh k& dom

- Phéi ngii khong phi hop trong qua trinh ké don: hai vi thubc tuong tac trong cung mot
don thude 1am tang doc tinh ca thube.

- Khéng ghi rd c4ch ché bién vi thudc cb truyén lam anh hudng téi tic dung ciia thube va
khéng dam béao an toan cho ngudi st dung Vi dy: Chich Hoang ky (Hoang ky chich mét) khong
dung cho ngudi bi dai thao dudng ma dung Sinh Hoang ky (Hoang ky song) Phu tir (chua ché
bién) c6 dée tinh cao dugce chuyén sang dang Hic phu (Phu tir d3 ché bién) s& gidp lam giam
ddc tinh cua dwoc liéu.

- Khong ghi 8 hudng din cach sic thude trong don thudc. Vi du: khong ghi rd khi sic
Ma hoang phai hét bo bot.

- Khéng ghi rd thdi diém ubng thude (lic doi, hic no, ...).

- Khéng ghi kiéng ky khi dung thuée. Vi du: khéng ghl rd khi dang di Umg thi kiéng thuc
an tanh,
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b) Sai sét trong qu4 trinh bao che

Bao ché 13 mét qud trinh ché bién dugc lidu mang tinh déc thi cia Y hoc cd truycn nham
ting tic dung ctia thudc hodc giam bét dde tinh ciia thude. Néu qua trinh bao ché khéng duoc
thye hién ding quy dinh s& khong loai trir dugc dde tinh clia thude va c6 thé giy phan tmg 6
hai khi sit dung.

Trong YHCT ¢6 nhiéu vi thudc d& giy ngd doc, nén mira néu bao ché khong k§ nhu ban
ha ché, phu tr ché,... Vi thudc ty ba diép (14 nhét) khi bao ché phai 1am sach céc l6ng to trén
mit 14 dé tranh kich img niém mac hong, gay ho, sung niém mac.
¢) Sai sét trong qua trinh sdc thuoc, cap phat huéng dan st dung

Nham l4n khi sic thuoc c6 thé xay ra néu khong danh 56 {thang thudc, phleu Am sac thude,
binh dung thudc trrée khi sac thudc; khong c6 tu gid dé sip xép phén biét thudc chua sic, thudc
dang sac do, thubc da sic xong; hé théng sb sdch theo ddi qua trinh sdc thudc va cp phat thude
sic chua dugc ghi chép diy di, chua theo bidu miu quy dinh.

d) Sai sot trong cach dung thude

Nhleu vi thudc c6 doc tinh cao chi duwoc st dung bén ngodi nhu bdi, dip ngoai da. Vidy
mét ca tram 14 voi voi dung dép ngoal chita cdc bénh Iy co xwong khép, ... néu sir dung qua
dudmg uéng c6 thé gy suy than cip, hoai tir Sng thin de doa tinh mang ngudi bénh.

e) Sai st trong qua trinh nguéi bénh sir dung thude

Vige ngudi bénh khéng tudn tha vé cach ding, thoi diém ding thuoc theo 161 dan cua thay
thuée, tr ¥ ding thuc duge ligu, thuoc cd truyen khéng 16 ngudn gdc hoic qua truyen miéng
c6 thé 1a nhiing sai sot dan dén xuit hién phan tmg c6 hai hoic déc tinh cia thude duwoc lidu,
thude ¢b truyén.
3.2.3.2. Bién phdp han ché sai sot

- Baochéva quan 1y thudc sic phai do duoc s hodc nhan vién y té dwoc dao tao tai co s
kham bénh, chita bénh phy trach.

- Chong nhém 1&n khi tién hanh sic thudc: danh sé vao thang thudc, phiéu, 4m séc thuoc
binh dung thuoc trugc va sau khi sic thudc; phai co ti gia dé sp xép phén biét thudc chua séc,
thude dang sic dg, thubc da séc xong.

- Té churc phat thubc hang ngay va thudc bd  sung theo y 1€nh.

- C6 sb xuit nhip hing ngay dé ghi chép sb thang thudc di nhan, di giao va sb con lai
trong ngay.

- V0i nhitng bai thuoc c6 chira duge 1iéu, vi thude y hoc cb truyén c6 ddc tinh: can hru
riéng ba thudc khi d3 sic xong,

3.2.4. Bdo c4o phan ting c6 hai ciia thudc va cdc véan dé lién quan dén thude
3.2.4.1 Bdo cdo theo quy djnh ciia B Y 1

- Béo cdo tit ca cac bién cb co hai xay ra trong qua trinh diéu trj co nghi ng& lién quan
dén vide sir dung duoc lidu, vi thudc cb truyen thude dugc liéu, thuoc co truyén, ké c céc
treong hgp ADR xdy ra khi phéi hop thudce duge Héu, thude co truyen va thubc héa duoc hodc
khéng chic chén nguyén nhan 13 do thude diroc liéu/thude ¢b truyén.

- Céc truong hop bit budc phai béo cdo: khi cd bleu hién ngd déc cap tinh, ngd dfc man
tinh nghiém trong do sir dung duoc liéu, vi thude ¢d truyén, thude ¢b truyén, thudc dugc lidu.

- Céac tmcrng hop wu tién bao céo:

+ Cac phan u‘ng c6 hai nghiém trong (xem chuong 2).

+ Tat ¢4 phan tmg cé hai cia céc thube duge lidu, thudc cb truyen mdi dua vao sir dung
trong diéu tri tai bénh vién.

+ Phan {mg c6 hai méi chua timg dugc biét dén ciia thudc duoc liéu, thudc cd truyép (chua
dirge mb ta trong t& hudng din sir dung thudc hay céc tai liéu tham khéo thong tin thudc khéc
trong linh virc Y Dugc hoc cb truyén).

+ Phéan g ¢6 hai xay ra lién tuc véi mét thude duge lidy, thude ¢b truyén hodc mét 16
thubc duoc lidu, thubc cb truyén trong mét thoi gian nga"'m tai co s& kham bénh, chira béw
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- Thoi gian giri bao cdo, hinh thirc giri béo cdo va noi nhin bdo cao ap dung cho céc co
s& khém, chita bénh c6 sir dung thuéc duoc lidu, thude cd truyén: dwge thyc hién theo hudng
din tai chuong 2.

- Bleu mau bdo cio: tham khao mau tai phu Iuc 3.1 ciia Hudng din nay. Mau bao cdo nay
twong oy mau béo céo chung vé phén 1 tmg ¢6 hai cua thudce, trong d6 huu y véi thuoc duoc liéy,
thude ¢6 truyén nghi ngd gy ra phan | ung, can ghi 16 tén duge lidu, vi thubc cd t:ruyen khuyen
khich ghi thém tén khoa hoc ciia vi thudc b truyén néu didu kién cho phép, ngay ché bién va
ngay bt dau sir dung thude do.
3.2.4.2. Cdc truiong hop thuoc dwgc li¢u, thudc cé truyén phai tiép tuc theo doi an toan, higu
qud sau khi dugc cap gidy ding ky leru hanh

Vi cac thube dwoe licu, thuoc ¢b truyén c6 yéu cau phai tiép tuc theo dai an toan, hiéu
qua theo quy dinh tai Théng tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bé truong B Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc ¢b truyén, dwoc liéu”, dinh ky 06 thang mét lan, cic co
s& kham bénh, chita bénh sir dung thudc cé trach nhiém béo cdo tinh hinh s&r dung thube theo
M3u 8B Phy luc I ban hanh kém theo Théng tr nay (xin xem chi tiét tai phu fuc 3.3), thyc hign
lwu trir hd so, tai liéu lién quan dén bso céo tinh hinh sir dung thude dé phuc vu cho cdng tac
kiém tra, d4nh gia hiéu qua, an toan cia thudc.

3.3. Hoat dfng Canh gidc Dirge trong ding ky, luu hanh cdc thubc dwge lidu, thube cb
truyén tai cdc co s& kinh doanh Duge
3.3.1. Quan ly chit lrgng duge lidu, thuée duoc liéu, thuoc co truyen

Céc co s¢ kinh doanh dugc ligu, thude duogc lidu, thude cd truyen 6 trach nhi¢m:

- T chiic nghién ciru trién khai viéc thuc hién quy dinh cia phép lujt vé quan ly chit
lwgng dugce ligu, thuoc duoc liéy, thude cb truyen dugcBO Y te ban hanh.

- Bao dam chét luong duoc lidu, thude duoc ligu, thudc ¢d truyén trong subt qua trinh
hoat dong cua co sd; Thuce hién hoat dong quan 1y chét Irgng durgc lidu, thudc dwoc lidy, thube
cd truyén theo duing pham vi dugc cap pheép trén co s¢ tudn thi cic quy dinh cua phap luat;

- Phai bao quan duge Iiéu, thude duoe licu, thuoc ¢b truyén nhip khiu tai kho dép img
Thuc hanh tét bao quéan thude, nguyén liéu lam thudc sau khi duge thong quan;

- Thudng xuyén bao céo, cip nhat cac tai ligu chimng minh nguon gdc, xudt x ciia duge
liéu vé Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén dé dang tai trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quén
Iy'Y, Duoc cb truyén;

- Khi phat hién dwrgc licu gia, thuoc duoc ligu gia, thuoc cb truyén gia thi tach riéng va
thyre hién ngay viée truy xudt ngudn gbe cta duge liéy, thudc duge lidu, thube ¢b truyén va
théng bao ngay cho cic co quan quan ly, kiém tra chét lugng dugc ligu, thuoc dugc liéu, thude
cd truyén va co s kinh doanh dwoe 1iéu, thude dugc lidu, thude ¢b truyén khac.

3.3.2. Béo céo bién c6 bt lgi lién quan dén thuoc
3.3.2.1. Bdo cdo cdc bién cé bit lgi lién quan dén thubc xdy ra don Ié va bdo cdo dinh ky

Céc co s¢ kinh doanh dugc ligu, thube duogc liéu, thude cd truyen ¢6 trach nhiém thuc
hién bdo cdo cac bién cb bét loi lién quan dén thudc theo hudng din tai chuong 6 (Hoat déng
Canh gidc Dugc trong hé thong Cung tng thuoc)
3.3.2.2. Truong ho’p thuoc dwoc lidu, thube co truyén phdi tiép tuc theo déi an toan, higu
qud sau khi dugc cap gidy ding ky lwu hanh

Vi cac thube duge liéu, thuoc cb truyén c6 yéu cau phai tiép tuc theo ddi an toan, hiéu

qua theo quy dinh tai Théng fur s6 21/2018/TT- BYT, dinh ky 06 thang mot 14n va khi nop hd
so ding ky gia han, co s& dang ky luu hanh thube c6 truyen thudc dugc liéu, durge liéu cé trach
nhig¢m bdo cio an toan, hiéu qua ctia thudc theo Mau 8A Phu luc T ban hanh kém theo Théng
fr nay (xin xem chi tiét & phu Iuc 3.2), thuc hién vige luu triy hd so, tai liéu lién quan dén béo
¢40 an toan, hiéu qua cia thude.
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CHUONG 4. HOAT BONG CANH GIAC DUQC TRONG
HE THONG TIEM CHUNG VIET NAM

Cénh gidc Dugce v& vic xin duoc dinh nghia 14 mon khoa hoc va hoat ddng chuyén mon
lién quan dén phat hi¢n, danh gia, hidu va truyén thong vé& cdc su cb bat loi sau tiém ching
(SCBLSTC) va cac vén dé khac li€n quan dén vic xin hoic tiém ching, va dé phong trinh céc
bién cb bt ¢ lién quan dén vic xin hogc tiém chung

Muc dich ctia Canh gide Duge vé véc xin 12 phat hién sém céc bién cb bit loi de cb céc
tlep cin nguy co chinh x4c va dva ra cc can thigp xtt trf phit hop (quan ly nguy co) d6i véi vén
& do, glup giam thidu tic dung khong mong muon cod the x4y ra trén céc d6i tuong duge sir
dung véc xin. Bén canh d6, Canh gidc Dugc vé vic xin cin hudng t6i muc tiéu 1am giam céc
téc dong tidu cyc tiém tang dén hiéu qué ctia chuong trinh tiém ching.

Hoat dong Canh g1ac Dugc vé vic xin dua trén hé thong giagm sat SCBLSTC dé co thé
kip thoi phét hién, bdo cdo, didu tra toan dién va dénh gid mbi quan h¢ nhan qua mét cach khoa
hgc. Kha ning phat hién va d4nh gia cdc tin hiu cfing 1a céc y€u t6 quan trong trong Canh giac
Duoge vé& véc xin.

Tai Viét Nam, trong chuong trinh tiém chiing, hoat déng Canh giac Duge chit yéu dang
duge trién khai 13 gidm sat SCBLSTC. Giam sat SCBLSTC bao gbm theo dai, phét hién sém,
xir tri, diéu tra va bdo cao cic SCBLSTC dé giam bot tac dong khong tét dén stc khoe cia
ngudi dwoc tiém ching va cung cép sb lidu thye té vé tinh an toan ctia vic xin va thuc hanh
tiém ching.

Chuong nay sé& tdng hop céc noi dung can huu v d6i v&i nhan vién y té tai cdc co s& cb
hoat ddng tiém chung trong cong tac giam sat SCBLSTC duoc Bo Y t& quy dinh, huéng din
theo Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phii quy djnh vé hoat dng tiém
ching va Thong tw s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 quy dinh chi tiét mot sb diéu cia
Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP vira néu.

4.1. Dinh nghia, phin loai sw 6 bit lgi sau tiém ching
4.1.1. Pinh nghia

SCBLSTC 12 hién twong bit thudmg vé sitc khoe bao gém c4c biéu hién tai chd tiém hodic
toan thin xay ra sau tiém ching, khong nhét thiét do viéc sir dung vic xin, bao gdm phéan {mg
théng thidng sau tiém chimg va tai bién niing sau tiém chiing.
4.1.2. Phén loai

SCBLSTC dugc phén loai theo mirc dd nhu sau:

- Phén (mg thong thuorng sau tlem ching 1 céc biéu hién nhe va c6 thé tr khoi, thudmg xay
ra sau khi sir dung véc xin, bao gdm céc tridu chimg tai cho nhu ngira, dau, sung hodc d6 hodc
vira sung vira d6 tai chd tiém,; triéu chimg toan than nhu st dudi 39°C va céc triéu chimg khéc
(kho chiu, mét mai, chan &n).

- Tai bién nang sau tiém chiing 14 su ¢b bét loi sau tiém ching c6 thé de doa dén tinh mang
ngudi duge tiém ching hogc dé lai di chimg ho¥ic 1am ngudi dwoc tiém ching tir vong.

4.2. Hwémg din gidm sat SCBLSTC
4.2.1. So @6 hé thong giam sat
So d6 hé théng gidm sat SCBLSTC dugc thé hién trong hinh 4.1.

e/
e
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SCBLSTC niwr vy & cic dia ban khic

- - £ H3i ddng tr vin khong.
'l CucY te dy phong ]T-’«[ chuyén mén cip Bj * Luru trit dit ligu dé phén tich, chiasé.

[ Hoan thién béo céo cang chi tiét cang tot
@ic dinh SCBLSTC, ghi mé sé, 1@
[ Co st titm ehiing | thién chi tiét bso cho, giri email t6i

'y TCMR va budc déu diéu tra.

! ¢ Diéu tra v&i cac chuyén gia cda khu

: vuc va chuyén gia dg“)c 18p.

" Biéo céo khin o Thu thip béo céo vé y t&, vic xin, vin

chuyén, bao quin, bdo cio vé xét
Trung tim Y té huyén, Trung tim Y nghiém (vi dy nhu dich nfo tiy, huyét
té dir phong tinh va Hpi dong chuyén thanh hoc sinh phim khic).
r =>| mon danh gia SCBLSTC tuyén tinh Tinh » Banh gié trudmg hep d4 15 rang, tham
1 v6i s tham gia eilia Vién khu vye khao thém ¥ kién d6i véi truomg hop
I kho.
1
: ®» Trong vong 24 giv phai giri
b&o cdo bang van ban.
| * Trong véng 24 gitr, ke tir khi
S TR - Xy ibitnnIE SN | o e e i
] chiing phai td chirc didu tra, _x
I 64nh gid nguyén nhén. ¢ Ngay lap tirc xem bédo cdo va ki€m tra ¢6
I ¥ * Trong vong 05 ngiy lam vige céc trudmg hop khéc xdy ra & noi khéac
ké tir ngay nhan dugc béo céo hav khén
| Vién khu vure, dénh gid tai bién ning sau tiém .3" g s
L = | Titm chiing mé ching, Hgi dong tr vﬁg & Hb trg diéu tra thire @a neu can.
I chuyén mdn cip tinh hop d » Tao co sd dif liéu qudc gia dé chia sé véi
| rong khu vy ket luan nguyén nhén. céc don vi lién quan.
| i Khu vye
T R el e e

' o - ™
: Dy 4n TCMR (ddi v6i vic xin trong * Phoi hop dle]&‘ tra Y;m tuyen tinh trong
; TCMR), Cye Y té dy pho frutmg hop can thict.
: ), Cue Y t€ dyr phong * Ngay l4p tirc xem bao céo va kiém tra c6
I

Cuc Quin ly Dirge/Cye Khoa hoc - - - - ~
Danh séch cong nghé va Dao tao/Vién kiém e Tai dur liéu vao hé théng dit liéu toan cdu
SCBLSTC f= = dinh Qube gia vic xin va sinh (Vigiflow). )
phim y t¢/Trung tim DI & ADR » Thong bdo cho nha sdn xuit va don vi
Qube gia lién quan. y
h 4
l B Y té l Quie gia
———p  Bio cio - Phan hbi

Hinh 4.1. Hé théng bio cdo tai bién niing sau tiém chiing

4.2.2. Phat hién, xir tri tai bién ning sau tiém chiing

a) Theo dbi dbi twong tiém chung it nhit 30 phut sau tiém ching tai diém tiém chimg.

b) Hudng dén gia dinh hodc ddi twong tiém ching;

- Tiép tuc theo d6i tai nha it nhét 24 git sau tiém ching vé cic ddu hiéu: toan trang, tinh than,
an, ngi, tho, phat ban, triéu chimg tai ¢hd tiém, thong bao cho nhén vién y té néu ¢6 diu hidu
bt thudmg;

- Pura ngay ddi tugng tiém chiing t&i bénh vién hodc cac co s& y té néu sau tiém chiing c6 mét
trong cac diu hiéu nhur sét cao (>39°C), co gidt, tré khoc thét, quiy khéc kéo dai, 1i bi, ba kém,
b6 bu, khé thé, tim t4i, phat ban va cic biéu hién bit thudng khac hodc khi phan (mg théng
thudmg kéo dai trén 24 gid sau tiém ching.
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c) Tai co s ti€ém ching: khi dang trién khai tiém chiing ma xay ra tai bién niing sau tiém chiing,
ngudi dimg dau co s& tiém ching phai chi dao thue hién cdc noi dung sau day:

- Dimg ngay bubi tiém ching;

- Xt tri c4p ciru, chin doan nguyen nhén tai bién ning sau tiém chung; trlrong hop vuot
qua kha nang thi phai chuyén ngudi b tai bién ning sau tiém ching dén bénh vién gin nhit;

- Ghi chép diy du thong tin:

+ Ho tén, tudi, giti, dia chi, s dién thoai (néu c6) ciia dbi tuong tiém ching hodc cha, me

cua tre;

+ Ngay, gi¢ tiém chung;

+ Loai véc xin; tén vdc Xin; sb dang ky Iuwu hanh hogc s& gidy phép nhap kbiuy; sb 16; han

sir dung, nha sén xuit; don vi cung ¢ip; tinh trang bao quan lic nhan;

+ Ngay, gio xuét hién tai bién ‘ning sau tiém ching; céc trigéu ching chinh; két qua diéu

tri; két luan nguyén nhén (neu co)

- Théng ké toan bd s lugng vac xin (tén véc xin, sb 16, han sur dung) da sir dung trong budi
tiém ching; s6 d6i twong d4 dugc sir dung theo timg loai va 16 vic xin trong budi tiém ching
d6, tinh trang strc khoe clia di tuong ti€ém chang.

- Béo c4o tuyén trén (chi tlet xem phin 4.2.3 ciia huong din nay).

d) Tai co s& kham, chira bénh tiép nhén tnrong hop tai bién ning sau tiém chimg, ngudi dimg
dAu noi t1ep nhén phai chi dao thure hién cac ndi dung sau;

- Tién hanh cép clru, X tri va diéu trj theo quy dinh;

- Béo cdo S& Y té theo quy dinh hién hanh (chi tiét xem phin 4.2.3 ctia hudng dén nay).
€) Tuyen huyén, tinh: t1ep nhan bao cdo, tdng hop théng tin, bso cio tuyén trén (chi tiét xem
phén 4.2.3 ciia huéng din nay).

4.2.3. Ché d4 bio cao va quan Iy hd so triromg hgp SCBLSTC
a) Ché d¢ bdo cio
Ché d) bao céo duoge thue hién theo Thoéng tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018, cu
thé nhu sau:
- Béo cdo dinh ky: béo cdo thang, quy va nam v tinh hinh six dung vic xin, két qua tiém
chung, céc tru'cmg hop phén {mg théng thudng va céc trudng hop tai bién nang sau tiém chting.
- Béo cao d6t xuit:
+ Tai bién ning sau tiém ching;
+ Ty 12 phan g théng thuong thyc té virgt qué ty 18 théng ké thuong gip;
+ Mot trudng hop hay mot cym phan trng c6 kha niing anh hudng nghiém trong t6i cdng
dbng.
- Béo cdo hang ngay: khi thyc hién tiém chiing chéng dich.
b) Hinh thike, ngi dung bao cdo
Hinh thirc bdo cdo:
- Béo cdo dinh ky: bing van ban va b4o c4o bing Hé théng quan 1y théng tin tiém ching
qubc gia;
- Béo céo dot xudt: trong truomg hop khin cép thi béo céo truc tlép hoic bao cdo qua dién
thoai hodic bdo cdo qua thu dién tir va trong vong 24 gidr phai giri bao céo bang vin ban;
- B4o c4o hing ngdy: bing van ban hoiic thur dién tir.
Ngi dung bdo cdo:
- Bao cao dinh ky:
+ Bdo céo cac truong hop phén img théng thudng sau tiém chiing theo quy dinh hién hanh
(xem phuy luc 4.1 cia Huong dan nay);
+ Bao cdo céc trudng hop tai bién néng sau ti€ém chung theo quy dinh hién hanh (xem phu
luc 4.2 cta Hudéng din nay).

- Bdo cdo dot xuit: M

57



+ Déi v6i co s tiém ching: bio cdo trudmg hop tai bién nang sau tiém chung theo quy
dinh hién hanh (xem Phy luc 4.3 cia Hudng din nay) hoic theo yéu chu ciia co quan cé
thim quyen

+Dbi véi co sb kham bénh, chita bénh tlep nhan trudng hop tai bién nang sau tiém chung:
béo c4o S& Y té trong thai han 24 gidr ké tir thoi diém tiép nhén ngudi bénh b tai bién.

+ Bdo c4o hang ngay: bao céo cac trudng hop phan ting thong thudng va cac trudng hgp
tai bién ning sau tiém ching trong tiém ching véc xin chéng dich.

c) Quy trinh vi thoi gian béo cdo dinh ky

Déi véi vic xin trong Ckwo‘ng trinh Tiém chiing mo rong

- Co s0 tiém chung: bdo cdo Trung thm Y té huyén trudc ngay 05 cta thang t1ep theo dbi
Vi bao cdo thang, ngay 05 cia thang dau tién ciia quy tiép theo d6i véi bao céo quy, trude ngly
15 thang 01 clia nAm tlep theo dbi v&i béo cdo nim;

- Trung tam y t& huyén: béo cdo Trung tim Kiém soat bénh tit truge ngay 10 cua thang
tiép theo dbi véi bdo cao thang, ngay 10 cua thang d4u tién cia quy tiép theo dbi véi béo cdo
quy, truéc ngay 25 thang 01 cia ndm tiép theo ddi v0i bdo cao nam;

- Trung tdm Kiém soat bénh tat: bao cdo S& Y té, Dy 4 an tiém chung mé rong khu vue tai
cée Vién Vé sinh dich t& trung wong, Vién Pasteur thanh phd Hd Chi Minh, Vién Pasteur Nha
Trang, Vién Vé sinh d1ch t€ Tay Nguyén theo dia ban dugc phin céng quan Ly ciia B§ truong
B3 Y té (sau ddy goi tit 1a Vién khu vyc), ddng thdi bao cdo Du 4 an Tiém chung mé rdng qubc
gia - Vién V& sinh dich t& Trung wong trudc ngay 15 cia thang t1ep theo dbi vdi bao cao thang,
truée ngay 15 cia thang dhu tién clia quy tiép theo dbi véi bao céo quy, truée ngdy 31 thang 01
ctia nam tiép theo dbi véi béo cdo nim;

- Dy én Tiém chung md rng qubc gia tdng hop béo cdo Cuc Y te du phong trudce ngay 20
cla tha.ng tlep theo d6i vdi bao cho thang, truée ngay 20 cna thang dhu tién cua quy tibp theo
d6i véi bao cao quy, trde ngay 15 thang 02 ctia nam tiép theo d6i v&i bao céo nim.

Déi véi vie xin tiém ching dich vu

- Co s¢ ti€ém chiing: bdo c4do Trung tAim Y t& huyén trude ngay 05 cia thang tiép theo dbi
v6i béo cdo thang, trude ngay 05 cia thang dAn tién cia quy tiép theo dbi véi béo cdo quy,
trude ngdy 15 thang 01 cua ndm tiép theo d6i v6i béo cdo nam;

- Trung tdm Y té huyén: bdo cdo Trung tim Kiém soat bénh tat trude ngay 10 cia thang
tiép theo dbi véi bao cdo thang, trude ngiy 10 cia thang d4u tién cia quy tiép theo dbi véi bao
c4o quy, trudc ngay 25 thang 01 clia nim tlep theo d01 véi bdo cdo nim;

- Trung tam Kiém soat bénh tat: bao cao S0 Y t&, cac Vién khu vire, Cuc Y té du phong;
truGe ngay 15 cua thang tiép theo dbi véi bao céo thang, trudc ngay 15 coa théng dAu tién ctia
quy tiép theo dbi véi bao cao quy, trude ngay 31 thang 01 cia nim tiép theo dbi véi bio cdo
nam.

d) Quy trinh va thoi glan bdo cio dit xuat

Trong thoi gian 24 gid, k& tir thoi diém ghi nhén tai bién niing sau tiém chiing, co s& tiém
ching hodc co s& kham bénh, chita bénh tiép nhdn truomg hop tai bién niing sau tiém ching
phai bao cdo S& Y té ddng thdi bio cao Trung tim Kidm soat bénh tat, Trung tim Y té huyén
noi co sé& dit tru s6.

Hang tuén, sau khi thuc hién viéc bdo cdo quy dinh & trén, néu chua cé két luan diéu tra
thi:

+ Co s tiém ching phai thyc hién béo céo dién bién qua trinh diéu tra, xi Iy trong tuén

vao ngay thir 2 cua tuan ke ticp;

+ Trung tim Kiém so4t bénh tit phai thire hién béo céo difn bién qué trinh diu tra, xir Iy
trong tudn vao ngay thir 4 clia tun ké tiép.

€) Quy trinh va thdi gian bio cdo hiing ngay

- Co st tiém ching: bao cdo Trung tim Y t& huyén trude 17 gid chidu hang ngay.

- Trung tdm y t& huyén: bao cdo Trung tim Kiém soat bénh tit trude 9 gidr sdng ngdy tiép
theo.

58




- Trung tdm Kiém so4t bénh tat: bdo cao S& Y t&, Vién khu vuc va Cuc Y & du phong
trirge 14 gid ngay tiep theo.

4.3. Diéu tra tai blen ning sau tiém ching
4.3.1. Thanh phin doan didu tra

S& Y té thanh 14p Poan diéu tra gbm: Trudng doan 1a dai dién Lanh dao Trung tam Kiém
sodt bénh tat hoic Trung tAm Y t€ du phong tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong (sau day
goi tit 1a Trung tim kiém soat bénh tat), thanh vién 1a dai dién Phong nghiép vu Y - S& Y t&,
dai dién Khoa Kiém sodt bénh truyén nhim ctia Trung tim Kiém soét bénh tit, dai dién Khoa
héi strc clp ctru, Khoa San/Nhi Bénh vién da khoa tinh hoic Bénh vién San/Nhi tinh va céc
chuyén gia, nhén vién lién quan khéc.
4.3.2. Quy trinh didu tra

Sir dung phiéu diéu tra tai bién niing sau tiém ching theo hiéng din hién hanh (xem phy
luc 4.4 ciia Huéng din nay).

Pién day du cdc thong tin trong phiéu diéu tra.

Pién mi sb truomg hop tai bién ning sau tiém bao gdm chir viét tit ciia Vit Nam, tinh,
huyen va diém tiém chung, cudi ciing 1a sé  trrong hop tai bién tai diém tiém ching d6 duoc
viet dudi dang s0; vi du trudng hop thi nhét tai bién ngng sau tiém ching tai x& A, huyén B,

_tinh C: mé s6 duorc viét nhir sau: VNCBAOL.
Cc bude diéu tra cu thé dugc trinh bay trong bang 4.1 nhu sau:
Bang 4.1. Quy trinh diéu tra tai bién njing sau tiém chiing
TT Ciac buéc Hanh dong
- Thu thap hd so bénh an (hodc ghi chép v& 1Am sang)
- Kiém tra hd so chi tiét v& bénh nhan, tinh trang dién bién strc
khoe.
; [Xéc minh céc thong |- Phong vén nhan vién y té tiép nhén, diéu trj trrong hop tai bién
tin trong bao cdo  |nfing sau tiém chiing, ra soat ho so bénh én hoic ghi chép vé 1am
sang.
- Thu thap thém thong tin con thiéu trong bdo cdo.
- Xéc dinh nhitng trudng hop khéc cin didu tra.
2 Piéu tra tai bién ning sau tiém ching
L Tién sir tiém ching.
- Tién sir bénh tét, bao gdm tidn sir v& phan vmg tuong tw hodic

2.1, Didu tra va thu

RN itng tinh trang di ing khac.
th.ap tho?g tmutu: Eﬂ'i“len sir vé gia dinh d6i voi nhimg phan ung tuong tu.
bénh nhén hoic
hgudi nha - Phong vén truc tiép cha, me hodc ngudi chim séc tré, ra soat hd

5o lién quan tdi trudmg hop tai bién ning sau tiém ching do ngudi
nha giit d61 voi tré em.

2.2. Diéu tra bénh
canh 14m sang cha
trrdmg hop tai bién
ning sau tiém ching

- Bénh sir, m6 ta 14m sang, tht ca céc xét nghiém lién quan dén tai
bién  néng sau tiém ching va chén doan
- Didu tr, két qua

i - Diéu kién vén chuyén véc xin, diéu kién, qua trinh bao quan,
2.3. Diéu tra vAc xin {inh trang béo quan lo vc xin, bang theo doi nhi¢t d§ tu lanh.
nghi ngo - Bao quéan vic xin trude khi dén co s y té, bién ban giao nhén
viic xin, thé theo doi nhiét d9, chi thi dong béng dién tir.

- Nhitng ngudi di dugc tiém ching ciing loai vic xin trong cling
mét budi tiém chiing c¢6 phan img hay khéng? phan (mg twong tw

hay khéng?

2.4. Diéu tra nhitng
ngudi lién quan

3 [Pénh gia thyc hanh tiém ching
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TT Cac bwdc Hanh ding

- Panh gia diém tiém chung Hoi, quan sét viéc cung cép dich vu
tiém ching, bao quan vac xin.

- Céch bao quén vic xin (k& ca nhimg lo d3 md), vide phan phéi
va hiy bo vic xin.

- Céch bao quan va phén phdi dung méi.

- Viée pha hdi chinh vic xin (k¥ thuit va thii gian sit dung sau
khi pha).

- Cach sir dung va vo tring bom, kim ti€m.

- Nhitng chi tiét vé& huin luyén thuc hanh tiém chiing, vé gism sat
cac k¥ thudt tiém ching.

- T lanh: ngoai vac xin con bao quan thém nhimg gi trong ti
lanh (cAn ghi chép néu cé nhitng lo tuong tw duge dé canh nhimg
3.2. Quan sat hién |lo véc xin c6 thé nhdm lg.n); nhiing loai véc xin hodic dung méi
trang thuc hanh tiém nao dé clng v&i nhing loai thudc khéc; ¢6 lo vie xin, sinh phim
ching y t& nio mét nhén, qua han sir dung khong?

- Thyc hanh tiém chiing (hdi chinh vic xin, mé nit lo, k§ thust
tiém, bao dam an toan bom, kim t1iém, virt b nhimg lo 34 mé).

4 Pat gia thuyét - Nguyén nhén 6 thé xdy ra

- Truong hop phan tmg cé phu hop voi gla thuyet‘7

5 Kiém tra gia thuyét | Chi 14y méu va yéu cau kiém dinh vic xin néu nghi ng® nguyén
nhén do chét lugng vic xin.

3.1. Danh gia thyc
hanh tiém ching
bing cach hdi

) X - Hoan chinh phiéu die“,:u tra.
6 [Keétthicdieutra | Ketluan cta dodn dicu tra va 1dp bién ban.
- Khuyén nghi.

4.3.3. Lay mau vic xin dé klem dinh
Ly miu vic Xin d6i voi tht ca cac trudng hop tai bién ning sau tiém chiing;
- Céch ldy mAu:

+ Ly ding lo véc xin lién quan t6i tai bién nang sau tiém ching, néu da dimg hét thi liy
dimg vo lo da ding tiém ching, trrdng hop khéng xac dinh dugc diing vé lo thi khong 14y.

+ Ly thém vic xin clng loai, cling 56 16, han sir dung, cung dia diém xay ra tai bién ning
sau tiém chung véi s6 1o da dé kiém tra an toan, t01 thiéu 13 15 m] hofc theo hudng dan ctia
Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh pham y té. Trudomg hop tai diém tiém ching xay ra tai
bién ndng sau tiém ching d& sir dyng hét loai vic xin lién quan dén tai bién nang sau tiém chling
thi 14y vdc xin nay cing sb 16, han st dung & dia diém khac cho du sé lwrong néu trén;

+ Vic xin déng khd cén 14y thém dung méi, cdch liy nhr 1Ay mau vic xin;

+ Qua trinh 14y mau vic xin phai dugc ghi thanh bién ban trong d6 néu r6 sb hugng, ching
loai va didu kién bao quan lic 14y mAu, nhan vién tham gia 14y mAu phai c6 it nhit 02 nhan
vién;

+ Niém phong rnau véc xin di lay, ghi 5 ngay, thang, dia diém léy mau, ngudi 4y, sb
luong. Mau véc xin phai dugc bao quéan theo quy dinh cia B§ Y té.
- Giri mAu véc xin dé kiém dinh:

+ Kiém dinh chét luong vic xin khi ¢6 nghi ngc nguyen nhén tai bién ndng do vAc Xin
hoic theo y&u cdu cia H6i dong tr vin chuyén mén danh gia nguyén nhén tai bién sau tiém
chiing;

+ Khi gui mAu vic Xin dé kiém dinh pha1 kém theo phléu dléu tra tai bién niing sau tiém
chiing, phleu 14y va gui mAu kiém dinh vic xin va bién béan 1iy mau

- Déi véi méu vic xin khong thudc dién phai guri kiém dinh, néu con han sir dung va dugc
bao quan dving quy dinh, Trung tim Kiém soat bénh tat phan phdi cho cac co s tiém ching tai
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dia phuong dé sir dung saun khl ¢6 két luan chia Hoi ddng trr vin chuy&n mén danh gia nguyén
nhén tai bién sau tiém ching cAp tinh.

4.3.4, Liy mAu bénh phim .
Trong trudmg hop cAn tién hanh gidm dinh phép y, thyc hién theo céc quy dinh vé gidm
dinh phap y.
Thu thap mAu bénh phim d& kidm tra nhidm tring, mién dich, mé bénh hoc va vi rit hoc
theo huéng dan clia cc phong xét nghiém lién quan va theo hiréng din hién hanh.

4.4. Phén tich két qua didu tra tai bién ning sau tiém ching
4.4.1. Nhép s6 ligu theo céc bién , i
Dia dieém, con ngudi, thoi gian, loai vac xin va cac triéu chitng theo huéng dan hién hanh.

442, Thong ké so liéu

- Thong ké sb trudmg hop tai bién ning sau tiém chiing theo loai vﬁc Xin.

- Théng k& nguyén nhan tai bién (dua trén két lusn ciia H6i ddng cép tinh va Hoi ddng cip
Bd).

- Thong ké sb truomg hop da td chirc hop Hoi ddng, thoi gian didu tra, thdi gian hop Hoi
ddng ké tir khi phat hién tai bién sau ning sau tiém ching,

- Théng ké cac sb licu khac khi cén thiét.

4.4.3. So sdnh, danh gia két qua

So sanh két qué vé ty 18 phan ung théng thudmg, tai bién ning sau tiém ching cia timg
loai vic xin voi ty 18 udc tinh cta céc phan tich trude d6 hodc theo thdng ké ctia TH chie Y €
Thé gi6i (xem phu luc 4.5 ciia Huéng din nay).

4.5. Panh gid nguyen nhén tai bién ning sau tiém chung
- Déanh gia nguyén nhan 14 sy xem xét mdt cach c6 hg théng céc théng tin vé trudmg hop

tai bién niing sau tiém L chiing dé x4c dinh m01 lién quan gitta cac sur cb bét loi va tiém ching d&:

- Xéc dinh cac van d& lién quan t6i véc xin.

- Xac dinh céc vén d8 lién quan t&i 131 cia dich vu tiém ching.

- Loai tri¥ c4c trudmg hop tring hop ngu nhién.
4.5.1. Cac truimg hop cin d4nh gii nguyén nhéin

- Tai bién nang sau tiém ching;

- Ty 1& phan (g thong thudng thire t& virot qué ty 18 théng ké thudmg gip;

- Mot truomg hop hay mdt cum phan tmg c6 kha ning dnh hudmg nghiém trong téi cdng
dong.

4.5.2. DAnh gi4d nguyén nhin va phéin loai cac trwedng hop tai bién ning sau tiém ching
Dénh gid nguyén nhén tai bién niing sau tiém ching theo huéng din hién hanh (xem phy
luc 4.6 cia Huéng dan nay).
Phén loai céc trudmg hop dua vao nhitng théng tin ghi nhén:
+ Céc trudmg hop c6 ddy da théng tin ¢& két luan nguyén nhan c6 thé duge phan loai
nhur sau:
A. C6 lién quan tdi ti€ém ching
Al: Lién quan t6i d3c tinh cb hitu cta vic xin.
A2: Lién quan téi viéc vic xin khdng dat chét luong.
A3: Lién quan tGi thue hanh tiém ching.
A4: Lién quan téi nhitng lo s¢ do bi tiém ching.
B. Chua x4c dinh_
B1: C6 méi lién quan tam thoi t6i tiém ching nhung chwa c6 da bang chimg d8
két luan (c6 thé do vic xin mm) phai tién hinh didu tra thém.

B2: Khdng xac dinh dwoc nguyén nhén. qkwﬂ/
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C. Khéng lién quan t&i tiém chiing do triung hop ngu nhién hogic do nguyén nhan

khac.

+ Céc truomg hop khong ¢6 di thong tin a8 két lufin nguyen nhén duge coi 1a “khong
phén loai duge” va can phai thu thap thém thdong tin dé danh gi4 nguyén nhan, Trudng hop
khéng thé thu thap thém thdng tin thi két luan trén co s& cac thong tin &3 cé.

Str dung so dd phén loai nguyén nhan theo hudéng din hién hanh (xem phu luc 4.7 clia
Hudng dén nay).

Vi trudmg hop cum SCBLSTC, goi ¥ cée bude xac dinh nguyén nhan thudng gip nhét
duoc trinh bay trong phu luc 4.8 ciia Huéng din nay).

4.6. Quan ly nguy co d6i véi vic xin

Trén thure t8, thir nghiém I4m sang khong thé phat hién hét tit ca c4c tac dung khong mong
mubn cha thude trude khi thubce duge cAp phép va hru hanh trén thi truong Do do, vi€e x@y
dung va thuce hién ké hoach quéan ly nguy co dong vai trd quan trong trong ; viéc glam thidu cac
tic dung khong mong mudn khi duoc sir dung trén thuc t& d6i véi cac thudc ndi chung va véc
xin néi riéng. Hoat ddng nay dé dugc ap dung tai nhiéu nuée trén thé gi6i.

Tai Viét Nam, ké hoach quan Iy nguy co dbi véi vac Xin dé trd thanh 1a mét tai ligu bat
bujce trong hd so d& nghi cép, gia han, thay d6i, bd sung gidy ding ky huu hanh véc xin. Biéu
mau ké hoach quan 1y nguy co d6i véi vie xin duge trinh bay trong phu luc 4.9 cua Hudng din
ndy. Thong tin chi tiét hon vé hoat dong quan ly nguy co d6i v6i thude, bao gbm ca véc xin,
duge trinh bay trong chuong 6 cia Huéng din nay.

Trong trudmg hop co thong tin cdp nhét dang cha y vé an toan, hidu qua ciia vic xin, nhin
va to hudng dan sir dung véc xin ¢6 thé dugc thay dbi, bb sung theo quy dinh hién hanh vé ding
ky thubc. Pay 1a mdt trong nhing bién phap quan trong gitip giam thiéu nguy co trong qué trinh
luu hanh va sir dung vic xin.
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CHUONG 5. HOAT PONG CANH GIAC DUQC TRONG CAC
CHUONG TRINH QUOC GIA PHONG, CHONG HIV/AIDS, LAO VA
SOT RET

Céc chuong trinh y té muc tidu quoc gia tai Viét Nam duge | trién khai trong béi canh ty
16 méc cac bénh HIV/AIDS Lao va S6t rét va céc bénh truyén nhiém khéc con & mirc kha cao
va chura dugce khong ché day du hogc thanh toén hoan toan. Céc thube duge sir dung trong céc
chuong trinh y té quoc gia c6 nhitng ddc diém riéng biét vé téc dung va ddc tinh nén can dugce
k1em soat chit chg dé dam bao chit lugng va hiéu qua cita chuong trinh. Khi sir dung thubc trén
sb lugng lon ngum bénh véi céc d6i tigng khac nhau nhu tré em, ngudi cao tudi, phu nft mang
thai, ngudi suy giam mién dich, viéc sir dung thude cdn duge didu chinh cho phi hop va dam
bao an toan, Mit khéc, do yéu cau cdp tlnet trong kiém soat dich bénh va tinh trang tang khang
thudc ciia vi sinh vét, céc chuong trinh y t8 myc tiéu qubc gia c6 thé phai sir dung nhiéu thube
méi chua duge danh gia ddy di va toan dién vé tinh an toan, dic biét trén quén thé ngudi bénh
Viét Nam, Trong d6, phan tmg c6 hai cia thudc ¢6 anh hudng 16n dén ty 16 tir vong, tuén thi
didu tri ciing nhu: lam tang nguy co khang thubc va tai phat bénh trong cong dong. Nhitng tac
dong bt 1¢i dén hiéu qué ctia chuong trinh c6 thé x4y ra néu khéng giam sit mdt cach toan dién
d& phat hién, xu' tri, danh gid som céac vén d8 lién quan dén an toan thudc st dung trong cic
chwong trinh y té nay. vi vay, vige tncn khai c4c hoat dong Canh giac Dugc trong céc chuong
trinh y & muyc ti€u qudc gia 13 rit cin thiét dé c6 nhig bién phép du phong cac vén dé Hién
quan dén thubc, dac biét 1a cac phan g c6 hai nghiém trong, ngoai du kién ctia thuoc gop
phén dénh gia nguy co/loi ich cia thudc va gitip co quan quén 1y dua ra cac quyét dinh phu
hop.

5. 1 Canh giic Dwgc trong cic Chwong trinh phong, chéng HIV/AIDS, Lao va Sét rét
quée gla
5.1.1. Méi lién quan giira cic chwong trinh Yy té qudc gia véi mang luédi Cinh gidc Duge

Cénh gidc Dugc va cac chwong trinh y té muc tiéu quoc gia c6 mdi quan hé mat thiét va
hd trg 1An nhau, Céc chuong trinh y té quoc gia tham g1a vao cong tac phong bénh va chita bénh
théng qua viéc sir dung thuoc cho cOng dbng, do d6 ¢ thé cung cap mdt sb luong 16n ngudi
bénh dn d tinh toan dugc tin sudt xuét hién ADR cho céc nghmn clru giam sat an toan thuoc
ciia Canh gide Dugce, Ngoai ra, cac chuong trinh y té quic gia thuong dirge trang bi sin cé vé
hé théng théng tin vé& dit liéu dich t&, huéng din didu tri va quy trinh chuén v& gidm sat, danh
gia higu qué clia chuong trinh. Bén canh d6, cac chuong trinh té quic gia thuong xuyén nhén
duoce sy hd tro cla cac to chirc quéc té va to chirc duge nhieu chu'ong trinh dao tao c6 chét
lugng cho nhén vién y té. biy 1a nhu’ng didu kién thuén lgi gitip xy du‘ng cédc phuong phap
méi trong Canh giac Duoc d& dénh gié an toan thuoc déc biét trong viéc phan tich dit liu va
phat hién tin higu. Viéc dao tao chuy&n mén vé& dénh gid loi 1ch-nguy co va truyén thdng toi
cbng ddng ciing 14 mot yéu t6 quan trong, glup cho hoat déng Canh gidc Dugc duge trién khai
hiéu qua trong cac chuong trinh y té quoc gia.

Nguge lai, Canh gidc Dugce c6 thé hd tro cic chuong trinh y té qubc gia théng qua vise
cung cip dir li¢u vé ddc tinh va tinh an toan cta cic thudc ding trong chuong trinh, tao co s¢
daé khuyen cdo sira dbi va cap nhit huémg dén chin dodn va dleu tri. Canh gidc Dugc gitp xdc
dinh c4c yéu tb nguy co lién quan t6i phan img c6 hai cia thude, tir ¢6 ting cudng viée six dung
thudc an toan, hiéu qua trong cac chuong trinh y té quéc gla Bén canh do, 16ng ghép Canh giac
Duoc trong céc chuong trinh y t& quc gia con gitip nhén vién y t& hinh thanh théi quen st dung
thudc hop 1y, an toan.

Mang luéi Canh gidc Dugc giam sit cac thude sir dung trong cac chuong trinh y té qubc
gia nhu Churong trinh phong chéng HIV/AIDS, Chwong trinh chéng Lao Quéc gia va Chuong

W
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trinh phong chéng Sét rét Qubc gia da dwoc thiét 14p tai nhidu nude trén thé giéi va tai Viét
Nam (hinh 5.1).

UY BAN TU VAN Trung tam theo doi
Qubrc té Cic chwong trinh y té CUA WHO thube todn cﬁu : :
ciia WHO 0-UMC
___________________________________ CAC CO QUAN QUAN 1:;?" T
Viét Nam TRUC THUOC BO Y TE

Trung t4m DI &
ADR Qudc gia

Chuong trinh y té
qliﬁc gia CAC TRUNG TAM KHU
p VUG, PON V] PAU MOL
TINH/THANH PHO

Ngurdi bénh Nguiri bénh
Nhén vién y té

"

Hinh 5.1. Céc chwong trinh y té qubc gia 1a mjt phin ciia mang lwéi Canh gide Duge

Tai Viét Nam, Canh giac Duoc dé dugc 16ng ghép trong nhleu hoat dong cuia chucrng
trinh phong chéng HIV/AIDS, Lao va St rét. Cong téc quén 1y bién cb bét l¢i da duge cdp nhat
trong cac huorng dan didu tri, dong théi, cac bidu miu bao cao ADR chuyén biét va tai liéu
chuyén mén khéc ¢6 lién quan dé duge xay dung va ban hanh dé trién khai va ap dung trong
céc chuong trinh. Nhiéu nghién ctru vé gidm sat an toan thuoc cung dd duge trien khai trong
khutn khd ctia ba chuong trinh y t& trén. Trong Chién lrge Quéc gia chim dit dich bénh AIDS
vao nam 2030 tai Quyét dinh sb 1246/QD-TTg ban hanh ngay 14/8/2020, hoat djng Canh giac
Dugec va theo ddi cac phan vmg c6 hai cia thubc ARV duge coi 1 mdt trong nhimg giai phap
cin dugc ting cudng dé ning cao chét lugng diéu tri HIV/AIDS.

5.1.2. Muc tiéu ciia Canh glﬁc Du'g'c trong cdc chwong trinh y € qudc gia

- Céi thién chit luong y t8, chét luong sirc khoe cong ddng va an toan thuc;

- Phat hién céc van dé lién quan dén thudc str dung trong chwong trinh va truyén théng
vé nhitng vén dé trén mot céch klp thoi;

- Dong gbp vao viée danh gid loi ich, téc hai, hiéu qua va nguy co cia thube, gitip giam
thidu téc hai va tdi uu héa 1oi ich;

- Ting cudng viée sir dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qué (bao gbm ca tiét kiém chi
phi diéu trf) trong chuong trinh;

- Tang cuorng nhén thire, gido dyc va dao tao cho can by y té trong chuong trinh vé thue
hanh Canh gidc Dugc va truyén théng mét cich hiéu qua t6i cong ddng.

5. 1 3. Cdc phwong phép thu thip thdng tin v& an toan thudc trong cic chwong trinh y té
quée gia
Cac phwong phap thu thép thong tin vé tinh an toan ctia thudc c¢6 thé trién khai trong céc
chwong trinh y t& qubc gia bao gom:
- Béo cdo tu nguyén
- Béo cdo tu nguyén c6 chu dich

- Giam sat chii ddng : ~
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Bao cao tyr nguyen va béo céo tr nguyén co chii dich c6 thé duoc 4 ap dung d theo doi
thudmg quy cac bién cd bét loi tai cac co s& kham bénh, chita bénh trong cdc chuong trinh y té
muyc tiéu qubc gia. Trong d9, bao cao tw nguyén hudéng dén thu thap tAt ca cac phén img c6 hai
cia tit ca céc loai thube, con bao c4o t nguyén c6 chu dich chi tap trung theo doi va bao céo
theo mot sb tiéu chi nhét dinh (nhv trén mét nhém ngudi bénh cy thé, mot sb phan ung c6 hai
cu the clia mdt sé thubc nhét dinh). Vi vily, béo cdo ty nguyen ¢6 chi dich twong d6i phi hop
@ trién khai trong c4c chuong trinh y t& muc tiéu quoc gia do c6 thé nang cao chét lwong béo
cdo va giam b6t khdi hrong cong viéc cho nhén vién y té hon so v&i bao cdo tu nguyén. Can
Iru y, bao céo ty nguyén co mot s6 han ché nhit dinh nhw so lugng béo cédo it hon thl,rc té,
khéng x4c dinh duge quin thé sir dung thubc, khé danh gia méi quan h¢ nhén qua, chét lugng
dit lidu khong cao va khdng ddng nhit. Nguoc lai, do chi tip trung theo ddi va bao céo theo tiéu
chi x4c dinh (nhém bénh nhén vi/hoiic loai phan img va/ hoic thude cu thé), phwong phép bao
¢c4o tr nguyén co6 chi dich cé thé khic phuc duge mdt s6 han ché trén, ning cao chét lugng bao
c4o va giam bét khdi lugng cng viéc cho nhén vién y té.

Phuong phép glam sat chi dong co thiét ké va cach tién hanh tuong tr mét nghién ciru
thudn tép trong dich t€ hoc, dugc sir dung dé phét hi¢n nhung blen cb bét 1ol mai, dic biét thube
méi hodc dé thu thép théng tin mdt céch toan dién v& cac bién cb bét loi da blet Phuong phap
niy ciing dugc 4p dung rong rii dé ghi nhidn mot cach ddy du cdc bién cb bét loi trong cac
chuong trinh y té quéc gia, tir d6, hwdng t6i céc muc tiéu nhu:

- Xac dinh va gidm thidu ty 1¢ phan tmg c6 hai cia thudc sir dung trong chuong trinh.

- Phét hién cac phén g cé hai hiém gép, phén img c6 hai chua dugc biét dén ciia thudc,
phan Umg c6 hai xuét hién khi sir dung thudc kéo dai, hodic cic phan tmg c6 hai ctia thude méi/
phac db méi. .

- Dénh gi4 tac ddng ctia phan tmg c6 hai cia thudc t6i phac db diéu tri bao gdm thét bai
diéu tri, bd tri, d8 lai di chitng cho ngu(‘)ri bénh/di tat bam sinh & thai nhi, budc ngudi bénh phai
nhép vién dé diéu tri/kéo dai thoi gian ném vién, de doa tinh mang hodc gdy tir vong.

- Xac dinh anh hudng cua cac yéu t6 nhur bénh méc kém, cac thubc ding dbng thdi dén
t 18 xuét hién, tinh chét va mirc d6 nghiém trong ciia phan u'ng cd ha1

Trong céac phuong phép giam sat chi dong, theo ddi bién ¢b thudn tip (CEM - cohort
event momtormg) duoge coi 1a phucng phép phi hop ¢ trlen khai trong céc chuong trinh y té
quéc gia, 13 céng cu hiru higu gitp phat hién cac tin higu vé an toan thudc chua timg duoc ghi
nhén trude d6 cling nhr gitip x4c dinh duoc cic yéu td nguy co 6 lién quan. Dy 1a mét chwong
trinh theo d&i tién ciru, quan sat, thuén tip v& bién cb bit 1oi 1ién quan dén mét hay nhiéu thudc.
CEM cho phép béo cdo bt clr mdt bién cb y khoa nao xdy ra trong qud trinh dzéu trj bing thude
trén quén thé bénh nhan dugc theo ddi, mac di khéng nhat thiét phai c6 méi lién hé nhan qua
véi phac dé didu tri. Chuong trinh CEM la nghi€n ctru cén thiét trong thye hanh 14m sing 4p
dung v6i mot thudc méi & g1a1 doan dhu sau khi dwoc cép phép I hanh hodc dua vao ap dung
trong didu tri, tuy nhién, vén c6 thé duge 4p dung cho céc thubc cii dé ghl nhén va phan tich
thong tin vé& an toan thudc trong qué trinh st dung. Tai Viét Nam, mot s nghién ciru giam sat
v& an toan thudc coa Chwong tnnh Chong Lao Qubc gia dd ap dung phuong phéap trén khi trién
khai phéc d6 cé chira thube chong lao méi bedaguilin didu trj lao siéu khang va tién siéu  khing
thude. CEM 6 kha nhidu vu thé so véi bdo céo tw nguyén, tir vide giup xac dinh duge tan suit
gap ctia bién cb bt loi, phat hién sém céc tin hiéu, thu thap dugc dir lidu hoan chinh v& bién
¢, so sanh mdt cach chinh xédc gifta cac thudc duoc sir dung trong nghién ctru va c6 kha ning
phét hién nhimg sai s6t trong chuong trinh diéu tri, thubc g1a hoac thudc kém chat luqng CEM
c¢ling cho phep phén tich kha néng xuht hién bién cb theo cac yeu t4 anh huong nhu gioi, tudi
hodc thcl gian khoi phat. I—Ian ché chu yeu cta phuong phép nay 1a chi phi cao, ¢ kha ning
méit miu trong qué trinh trién khai va yéu ciu v& nhan luc duoc dio tao dé thyuc hién nghién
ciu.

., Trnim 2017, sau khi bét diu tri§n khai mét phac d6 méi dién tri lao da khang 1a phac
d6 ngén han (9 thang), Chuong trinh chong Lao Quoc gia di budc dau thiet lap mt hé thong
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gidm sat tich cyc khdc 12 aDSM (active TB drug-safety monitoring and management) va c6 thé
duge md réng dé ap dung trén tht ca cac dbi twong bénh nhén didu tri lao da khang. Pay 13 mét
phucmg phap méi duge Té chirc Y té thé gioi (WHO) bét dau trién khai tir nim 2015 v6i myc
tiéu giam thiéu t8i da nguy co gip phai bién c6 do ddc tinh cia thudc trén cho c4c bénh nhin
lao khang thudc va x4y dung mdt co s& dit [iéu aDSM chuén héa @& c6 thé dua ra cac thay ddi
vé& cac chinh sach st dung cac loai thuéc méi hosc phac @5 méi cho phit hop. aDSM 13 phirong
phép theo ddi chu dong trén lam sang va cén lam sang mét cach c6 h¢ théfang dé phét hién, xu
tri va bao cdo cac bién ¢d bat 1¢i trén cac d6i twong bao gdm bénh nhin diéu trj bang céc thude
chéng lao m&i (delamanid, bedaquilin...), bénh nhén diéu trj béng phéac dd laoc méi hodc bénh
nhén lao siéu khang (XDR - TB). Khac véi CEM, hé théng nay khdng nhiam ghi nhan toan bd
bién ¢b bit loi ma hudng t6i theo dbi va danh gia chon loc trén céc bién cb bét 1oi c6 y nghia
trén 1am sang. Theo d6, aDSM ¢6 3 chp db trién khai bao gbm: (1) Theo dbi va béo céo moi
bién cb bt loi nghiém trong (SAE); (2) Theo ddi va bao céo moi blen cd bt loi nghlem trong
va cdc loai bién ¢b cén dic biét quan tdm; (3) Theo d6i va bao cao tht ca cdc bién cb bét li co
y nghia trén lam sang. aDSM dugc ky vong s€ trd thanh mdt hoat dong chinh cia cac chuong
trinh chéng lao trén thé gidi, mang lai loi ich khong chi cho bénh nhan ma con gitip hiéu rd hon
vé céc loai thubc chdng lao méi, tir @6 trér thinh mot phrong phép theo doi gitip cho phép céc
thudc chéng lao méi/ phac db méi duge dua vao didu tri sém hon.

5.2, Theo déi phin ting c6 hai cia thudc trong cdc chwong trinh y té qudc gia
5.2.1. Chirong trinh Chong Lao Quéc gia
a) POoi twong thwe hién va pham vi 4p dung

Pham vi ap dung Céc co s& kham bénh, chira bénh cong 1ap va ngoai cong lap c6 ding
ky tham gia dleu tri lao; cdc co s& quan ly diéu tri lao tai cong dong (t6 chdng lao quin/huyén
hofc tram y t& phudmg/xa do didu kién chim séc va didu tri ngudi bénh lao).

Péi tuwgng thuc hién: Bac si, duge i, d1pu dudng, gidm sat vién tai cdng ddng (nhin
vién y & t6 chéng lao quan/huyén hoic tram y t& phudmg/x3), ngudi bénh va ngudi nha ngudi
bénh. Khuyén khich nhidu ngudi ciing tham gia viét hoan thién béo cdo.

b) Béo cdo phin ing c6 hai caa thude trong Chwong trinh chéng Lao Quéc gia

Trong Chuong trinh chf)ng Lao, viéc phat hién, xir tri, béo cdo va dy phong cdc ADR
ciing tuéin theo nhiing nguyén thc g1ong nhu d6i v6i tht ca c4c thudc khac, ddng thoi c6 nhing
dic thi riéng. Mt s0 diém sau cdn Iwu ¥ khi trién khai cong tic béo cao ADR trong Chuong
trinh chbng Lao:

Cdc truwong hop cin bdo cdo

T4t ¢4 cac bién cb bét lgi xay ra trong qua trinh didu tri lao nghi ngdr 14 phan tmg c6 hai
gay ra bai cic thube khang lao va céc thube sir dung ddng thoi déu cin dwge bio cdo. Sir dung
mot ban bo cdo ridng cho mdi mot ngudi bénh mbi khi phét hién hay nghi ngdr x4y ra phan
tmg c6 hai ctia thudc. Céc truémg hop uu tién béo céo:

- Céc phan tmg ¢6 hai nghiém trong (céc phan tmg din dén mot trong nhitng hiu qua sau:
gay tir vong; de doa tinh mang; budc ngudi bénh phai nbap vién de didu trj hodc kéo dai thoi
gian nam vién clia nguou bénh, cin phai thay abi phac dd dleu tri; dé lai di chimg ndng né hoic
vinh v1pn cho ngudi bénh 1am cho ngudi bénh ty ¥ bo thude trong qud trinh diéu tri ngoai tri;
hodc bt ky phan g c6 hai duge nhan vién y té nhén dinh 13 gay ra hau qua nghiém trong vé
mat lam sang).

- Phén ¢mg c6 hai méi chua ting duoc biét d&n cia thude chdng lao (chua duge mé ta
trong t& hudng dan sir dung thue, Duge thr Qudc gia Viét Nam hay céc tai liu tham khao
thdng tin thuoc khéc).

- Tht ca phan ¥mg c6 hai cia cic thudc khang lao méi dua vao sir dung trong diéu tri.

- Phén mg c6 hai xay ra lién tuc véi mdt thudc hodc mot 16 thubc trong mot thoi gian
ngin tai co s& kham bénh, chira bénh c6 dang ky dleu tri lao.

Khuycn khich nhan vién y té bao céo céc vin d& vé chit lwgng thudc va sai s6t lién quan

dén thube.
i
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Quy trinh bdo cdo _ )
Vige di€n va gui bao cdo nghi ngd phan tng ¢6 hai ctia thude chong lao duge thue hign
theo quy trinh trong hinh 5.2.

Diéu trj lao ngogi trii
(16 chéng lao quin/ huyén
hodc tram y té phicong/ xd)

Didu tri lao ni trif
(tai bgnh vign)

Ngudi bénh Ngudi bénh/ ngudt nha ngudi bénh
ADR nghi ng& J ADR nghingd |
Nhin vién y té (bac si, Nhin vién y té (tai t3 chdng lao quéin/
" didu dudng, dwge si) huyén hojic tram y té phuomg/ x3) -
Khéng phéi lao ) Khong phai lao
khéng thudc lao khéng thudc khéng thudc
4 \ 4

Giri|bao cao

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
-~ - - 1
Mau 1 Didn bio cso | M43 | pidn bao cao | Mdu2 '
]
1
]
1
1
]
]
1
1
1
1
L
1

lemcmmm e e e = Trung tim DI & ADR Quéc gia/ Khuvge ™ | ooooocceaoao t

1
':' Xir ly, tdng két dit liéu hang quy/ nim

Chwong trinh chéng Lao Qudc gia

—® Giri thong tin
===P  Phan hdi théng tin

Mau 1: mdu bdo cdo ADR str dung trong diéu tri lao ngi trii tai bénh vién
Méu 2: mdu bdo cdo ADR str dung trong diéu tri lao tai cong dong
Mau 3: mdu bdo cdo ADR sir dung trong diéu tri lao khing thuéc

Hinh 5.2. Quy trinh bio cio phin ng c6 hai ciia thudc chong lao

- V4inhimg trudng hop xudt hién ADR trén ngudi bénh diéu tri lao ndi trl khong ding
phéc b lao khang thudc, nhan vién y té 6 thé bao cdo theo miu béo cdo phan tmg cé hai cia
thudc chéng lao sir dung trong diéu trj lao ndi trii tai bénh vién (miu 1) theo huémg dan hién
hanh (xem Phu luc 5.1 cia Huéng din nay).

- Trudng hop ngudi bénh dang d1eu tri lao ngoai trd khéng ding phéc b lao khang thuée,
théng tin vé ADR thu thép duge c6 thé du:oc nhén vién y té clia tai td chéng lao quén/huyén
hoéc tram y te phudmg/xa bdo cdo theo méu bio cdo phan Ung c6 hai cta thube chéng lao sir
dung trong didu tri lao tai cong ddng (mau 2) theo huéng din hién hanh (xem Phu luc 5.2 ciia
Huéng din nay).

- Trong trudng hop xdy ra ADR & ngudi bénh sir dung phéac ’d(*) die;‘:‘u tri lao khang thubc
(4p dung cho cac phéac d6 dai (20 thang) va phédc d6 c4 nhén hoa) ké ca diéu tri ndi tri va ngoai
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trd, nhén vién y t& ¢6 thé sir dung miu béo céo phan tmg c¢6 hai cta thude chbng lao sir dung
trong diéu tri lao khéng thudc (méu 3) dé dién bdo co theo hiréng dan hién hanh (xem Phu luc
5.3 ciia Hudng dn nay). Péi véi phic dd 9 thang hodc phac db chira thuéc lao méi (vi du:
bedaquilin, delamanid), co s& c'héu tri lam bdo cao ADR theo cac biéu miu ridng theo quy dinh
cta Chuong trinh chbng Lao Quoc gia. Ngoai ra, mau bio cdo aDSM dang duge Chuong trinh
chéng Lao Québc gia cin nhic dé sir dung thay thé cho miu 3 dbi véi tht ca cac phéc @b lao
khang thudc.

Tét ca cac bao cdo can dugc hoan thanh trong thei gian sém nhat c6 thé va giri v& Trung
tdm Quoc gia vé thong tin thubc va theo ddi phan tng ¢6 hai cla thubc. Trung tdm s& xit Iy,
déanh gid bao céo va giri phan hdi t6i ngudi bdo céo trong mot s trudmg hop dic biét. Dit liéu
vé nhitng béo cdo ADR lién quan dén thube khang lao dirge tng hop va théng béo dinh k¥ cho
Chirong trinh chéng Lao Quéc gia.

Thoi gian giti bdo cdo

Béo céo cin dwoc gin trong thoi glan s6m nhét cé thé sau khi xay ra phan u‘ng, ngay ca
khi théng tin thu duge chua dhy & (bdo cdo ban ddu). Trong trudmg hop nay, ¢6 thé bd sung
b4o cdo néu thu thap dwoc thém théng tin (bdo cdo b6 sung) Bao dam viéc giri bdo cédo t6i
Trung tim Qudc gia vé théng tin thudc va theo doi phan img c6 hai cia thude ding thoi han:

- Béo cdo phan tmng c6 hai nghiém trong gy tir vong hodc de doa tinh mang nguoi bénh:
giri trong thoi gian sém nhét ¢ thé nhung khéng mudn hon 7 ngay lam viée ké tir thoi diém
phat hién ra phan umg.

- Bao cdo phan ting ¢6 hai nghiém trong khac: gii trong thdi gian sém nhét c¢6 thé nhung
khéng mudn hon 15 ngay lam viéc ké tir thoi diém phat hién ra phan img.

- Céc phan Umg ¢6 hai khéc c6 thé tap hop giri hing théng, trudc ngdy mung 5 cla thang
ké tiép.

5.2.2. Chlr(mg trinh phong, chong HIV/AIDS
a) Déi twong thye hién va pham vi ap dyng

Pham vi dp dung Céccosdy té, co s& kham bénh, chira bénh ¢4 trién khai diéu trj bang
thubc ARV (sau day goi- tit 13 co s& didu tr); Trung tim Kiém so4t bénh tat cac tinh/thanh phd
va Trung tdm phong, chéng HIV/AIDS céc tinh/thanh phé.

Déi tugng thuc hién: Béc si, v si, duge si, duoc t4, didu dudng va céc can bj y t& khéc
trong Churong trinh phong, chdng HIV/AIDS (goi chung 13 cén bd y té).

b) Bido cio phan ing ¢6 hai cia thubc trong Chwong trinh phong, chéng HIV/AIDS
Cic trwong hop cin bdo cdo

- Bao cao don 1é: Bio c4o tit ca cac bién cb bt loi x4y ra trong qua trinh diéu tri nghi
ng¥ la phan tmg c6 hai gy ra béi thuéc ARV hoiic céc thubc ding ddng théi cho ngudi bénh
nhiém HIV/AIDS theo quy dinh hién hanh (xem phu luc 5.4 cta Hudng din nay). Uu tién béo
¢ao cac truomg hop sau:

+Phan tng co hai nghiém trong & mixc d¢ 3 va mic do 4 theo phédn loai mirc d6 ning cia
phén img c6 hai cua thubc trong Huéng din chin dodn va diéu trj HIV/AIDS hién hanh cta B
Y té.

+ Bt ky phén ¢ img nao din dén mét trong nhing hdu qua: thay d6i phéac do didu tri, bo tri,
ngimg diéu tri hodc cin phai can thiép y khoa dé XU tr phan Ung ¢6 hai.

+ Bét ky phan {mg c6 hai dugc nhan vién y té nhan dinh 13 gy ra hau qua nghiém trong
vé mit lam sang

+ T4t c4 phan tng 6 hai ctia c4c thubc méi hodic phic dd méi dugc dua vao sir dung trong
diéu tr HIV.

+Phan g ¢ hai mdéi chua duge ghi nhén véi thubc (chua dwoc mé ta trong Hiréng din
chin do4n va didu trj HIV/AIDS cia Bo Y té, t& huéng dan sir dung thude, Duge thr Quéc gia
Viét Nam hay céc tai lidu tham khao thdng tin thudc khac). Cac trudng hop phan {mg cé hai
nghiém trong, nhiéu kha niing do sai s6t, phan (tng nhe nhung cé tan s6 xut hién bét thudng
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phai bdo cdo trong vong 24 gi& ké tir khi ghi nhén thong tin va bdo cdo hang tuin v& dién bién
didu tra, xur ly.

- Béo céo dinh ky: Bdo céo hang quy vé cic phin tmg c6 hai ciia thudc ARV theo quy
dinh hién hanh (xem Phu luc 5.5 va Phu Iyc 5.6 ctia Huéng dan nay).

Quy trinh bdo cdo
- Co 56 diéu tri

+ Hoén thanh bdo céo don 1é phan ing c6 hai cia thuoc theo quy dinh hi¢n hanh (xem
phu luc 5.4 cha Hudng dan nay) va gm cho Trung tAm Qudc gia v& Théng tin thubc va Theo
ddi phan mg ¢6 hai clia thudc theo qui dinh thdi gian nhu sau:

¢ Phan g c6 hai nghlem trong gay tir vong hofc de doa tinh mang ngudi bénh (muc a6
4): giri béo cao trong thoi gian som nhat cé thé nhung khong mudn hon 7 ngay lam viée k& tir
thori diém phét hién ra phan tmg.

¢ Phan ¢6 hai nghiém trong mirc d9 3: guri bdo cdo trong thoi gian sém nhét c6 thé nhung
khong mudn hon 15 ngay lam viée ké tir thoi diém phat hién ra phan tmg.

_ ® Céac phan tmg c6 hai khic c6 thé tap hop giri hang quy, trirée ngay ming 5 ciia quy ké
tiép.

e Bao cdo cin duge gir trong thoi gian sém nhét c¢6 thé sau khi xay ra phén ung, ngay ca
khi thong tin thu duge chua dy da (bdo cdo ban dau) Trong trwong hop nay, c6 thé bd sung
béo c4o néu thu thép dugc thém thang tin (bdo cdo bd sung).

+Dinh ky hang quy thue hién béo cdo dinh kY tai co s& diéu tri va bao cdo Trung tdm
Klem sodt bénh tit/Trung tim phong, chéng HIV/AIDS tinh/thanh phé truée ngay 5 cia quy
ké tiép theo quy dinh hién hanh (xem Phy lyc 5.5 cia Hu6ng din nay).

- Trung tdm Kiém sodt bénh tat/T) rung tdm Phong, chéng HIV/AIDS cdc tinh/thanh phé
+Binh ky hang quy, téng hop bao c4o dinh ky clia cic co s& dleu trj trén dia ban tinh/thanh
phé giri Cyc phong, chong HIV/AIDS truée ngay 10 ciia quy k& tiép theo quy dinh hién hanh
(xem Phy luc 5.6 cia Huéng din nay).

+ Thye hién gidm sat, hd trg thyrc hién béo cdo don 1¢ va béo c4o dinh ky phan tmg c6 hai
cia thude tai cac co sd didu tri trén dia ban theo qui dinh.

- Trung tdm Quédc gia vé T hng tin thudc va Theo ddi phin teng c6 hai ciia thude

+ Tiép nhdn, phén tich, phan hdi béo cdo don I& va bao c4o dinh k¥ tir céc co s& diéu tri.
Thye hién phan héi nhanh théng tin t6i céc don vi lién quan d5i véi céc phan ing ¢6 hai nghiém
trong.

+Binh ky hang quy the hién tong hop, phén tich béo cdo phan tmg c6 hai cia thube
ARV, dua ra khuyén nghj va phan hdi v& Cuc Phong, chéng HIV/AIDS va céc don vi ¢6 lién
quar.

- Cuc Phong, cho'ng HIV/IAIDS

+ Thuc hién tiép nhan béo cdo dinh ky tir céc tlnh/thanh phd va béo c4o (tdng hop, phan
tich, khuyén nghi) tir Trung tdm Quéc gia vé& thong tin thubc va theo doi phan ng c¢b hai cia
thudc.

+ Phéi hop véi cac don vi dura ra khuyén nghi, xt tr (néu c6) dbi véi céc thube ARV xudt
hién c4c phan tmg ¢6 hai tlly mic do xi tri.

+ Thyc hién kiém tra gism sat viéc thuc hién trién khai hoat dong theo doi phan g c6
hai cuia thudc tai cac tinh/thanh phé.

5.2.3. Chu'tmg trinh phong chong S6t rét Qubc gia
a) Doi twgng thye hign va pham vi dp dung

Pham vi dp dung: Céc co s¢ khdm bénh, chita bé¢nh co6 didu tri ngudi bénh sOt rét, céc
Trung tdm Phong chéng Sbt rét, Ky sinh triung, Cén tring, Trung tdm Kiém so4t bénh tit

tinh/thanh phé trén c nude. QﬁW
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Doi fiegng thue hién: T4t ca cac nhén vién y té bao gom béc si, y si, duoe si, dugc t4,
didu dudng vién, ho sinh vién, k§ thudt vién va céc nhan vién y té khéc tai cac ca s& kham, chita
bénh c6 sir dung thubc didu tri va clp thudc tir didu tri cho ngudi di vao ving st rét Iuu hanh,
b) Quy trmh bdo cdo phidn vmg c6 hai cia thude trong Chwong trinh phong chéng Sot

rét Qubc gia

Cac trwo’ng hop cdn bdo cdo

Béo céo tit cd Cac bién cb bt loi xay ra trong qua trinh diéu tri nghi ngo 1a phén img c6
hai do thudc didu trj sbt rét giy ra hodic cac thubc dimg ddng thdi cho ngudi bénh bi sbt rét. Un
tién béo cdo cac trudmg hop sau:

- Phan Umg c6 hai nghiém trong: bt cir phan G tmng c6 hai nao dan dén mét trong cac héu
qua sau: gay tr vong; de doa tinh mang; bugc ngudi bénh phai nhép vién dé diéu tri hoic kéo
dai thoi gian nam vién ctia ngudi bénh; cén phai thay d61 phéc dd diéu tri; ¢é lai di ching ning
né hoic vinh vién cho ngudi bénh; gay di tit bm sinh; hodc bét ky phan img c6 hai duge nhan
vién y té nhén dinh 13 giy ra hiu qua nghiém trong vé& mit 1ém sang.

- Phan img c6 hai moi chua timg duoc biét den chia thude sbt rét (chua duoc mo ta trong
Huéng din chén doan, didu tri va du phong bénh sbt rét chia B6 Y té, t&r huéng dan sir dung
thudc, Duogc the Qubc gia Viét Nam hay céc tai liéu tham khéao thong tin thude khac).

- Phan tmg c6 hai xay ra lién tuc v&i moét thude hodc mot 16 thudc trong mot thi gian
ngén tai co s& kham bénh, chita bénh.

Khuyen khich nhén vién y té bao céo céc vin dé vé chit lugng thubc va sai sét lién quan
dén thude.

Ngi dung bdo cdo

Pién diy di théng tin vao méu béo cdo ADR ctia thudc dung trong didu trj sét rét theo
huéng din hién hanh (xem Phu luc 5.7 ctia Huorng dan nay), bao gdm cac thong tin:

- Tén co s& didu tri, ma béo céo caa don vi (néu c0);

- Théng tin ngudi bénh: ho tén, ngay sinh hodc tudi, gioi tinh, cén ning, dan tdc, tién st
di tmg, nghién thudc 14, nghién ruou, c6 méc kém theo cac bénh gan, than hay khéng, két qua
xét nghiém ky sinh trang st Tét;

- Thong tin vé phan umg c6 hai: ngay xuét hién phéan Vmg, thoi diém xuét hién phan g,
céc bidu hién va di&n bién ctia phin umg, céc xét nghiém lién quan phan img, mic d6 nghiém
trong cua phan img, cach xir tri va két qua sau khi XU tri phan {mng;

- Thuoc nghi ng& gdy phéan g c6 hai: trong s6 cac thudc didu tri sbt rét da duoc liét ké
sén tén thudc, dang ding va ham luong, dién bo sung cic thong tin lién quan dén thuoc sot rét
nghi ngd gdy ADR (t€n nha san xuét thudc, s6 16, han dung, liéu ding, dudng dung thubc, thoi
diém bt ddu va két thuc dimg thubc); sau khi ngimg/giam lidu phan g c6 cai thién khong, tai
st dung thudc nghi ngd phan g ¢6 xuit hién lai khéng; théng tin thubc dimg ddng thoi (tén
thude, dang bao ché, ham luong, dudmg dung, lifu ding mét lan, sé 1dn ding 1 ngay, téng lidu,
1y do ding thubc, thoi diém bét diu va két thudc ding thubc);

- Thong tin v& ngudi béo cdo (ho tén, nghé nghiép/chirc vu, dién thoai lién lac, email, chir
ky, dang bao céo va ngay bao céo).

Quy trinh bdo cdo

Céc co s& diéu tri, phong kham ngoai trd, Trung tim Phong chéng Sbt rét, Ky sinh tring
va Con trung/Trung tam Kiém so4t bénh tit tinh/thanh phd bio céo truc tlep cho Trung tam
Quéc gia vé& Théng tin thubc va Theo ddi phan tmg ¢6 hai cua thudc theo qui dinh thoi gian nhu
sau:

- Béo cdo cn duoge giri trong thén gian sém nhét c6 thé sau khi xay ra phan ng, ngay ca
khi thong tin thu dugc chua day da (bdo cdo ban dau) Trong trudmg hop nay, cé thé bd sung
béo cdo néu thu thap duge thém théng tin (bdo cdo bo sung)

- Dam bao vigc giri bdo cdo t61 Trung tdm Qubc gia v& Thong tin thubc va Theo d8i phan

tmg c6 hai ciia thudc ding thdi han: W
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+ Bdo cdo phan g ¢6 hai nghiém trong gay tir vong hofic de doa tinh mang ngudi bénh:
glri trong thoi gian sém nhét ¢ thé nhung khéng mudn hon 7 ngay 1am viée ké tir thdi diém
ghi nhén phan img.

+ Béo cao phan {mg 6 hai nghiém trong khéc: giri trong thoi gian sém nhét ¢6 thé nhung
khdng mudn hon 15 ngay 1am viéc k& tir thoi diém ghi nbén phan tng.

_ +Céc phén mg c6 hai khic c6 thé tép hop gl hang quy, trudc ngay ming 5 cia quy ké
tiép.
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