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NỘI DUNG
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I.  Quy trình giám sát ADR

Đặt vấn đề

Quy trình giám sát ADR nội trú

Quy trình giám sát ADR ngoại trú

Một số lưu ý trong quy trình báo cáo ADR

1
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II. Quy trình quản lý thuốc nguy cơ cao

Quy trình quản lý thuốc nguy cơ cao

Biện pháp quản lý thuốc có nguy cơ cao

1

2
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QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

1. ĐẶT VẤN ĐỀ
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+ Theo Luật Dược năm 2016: phản ứng không
mong muốn, có hại đến sức khỏe, có thể xảy
ra ở liều dùng bình thường.

+ Theo định nghĩa của Tổ chức Y tế thế giới:
phản ứng độc hại, không định trước và xuất
hiện ở liều thường dùng cho người với mục
đích phòng bệnh, chẩn đoán, điều trị bệnh
hoặc làm thay đổi chức năng sinh lý của cơ
thể.

Phản ứng có hại của thuốc 

(Adverse Drug Reactions - ADR)



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

1. ĐẶT VẤN ĐỀ

VÌ SAO BÁO CÁO ADR?

Hiệu quả

An toàn

Kinh tế

Phù hợp
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QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

2. QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR NỘI TRÚ

Phát hiện 
ADR

Phân loại  và xử trí  
ADR

5

ADR không phải 
phản vệ

ADR phản vệ

Độ 3 → Kích 
hoạt báo động 

đỏ

Độ 1,2→ Xử trí 
theo hướng dẫn 

của BYT

Ghi chép 
Thu thập và

Thẩm định ADR

Tổng hợp ADR

ADR nghiêm trọng-
>Thực hiện quy trình báo 
động ADR nghiêm trọng

ADR còn lại -> 
tổng hợp báo cáo 

định kì

Gửi báo cáo về
TT DI&ADR

Nhận phản hồi
Cảnh báo tới các 

khoa

Lưu trữ



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

2. QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR NỘI TRÚ

- Lãnh đạo khoa lâm sàng phân công bác sĩ, điều dưỡng
làm công tác theo dõi giám sát ADR thông qua hoạt
động thường quy và giám sát tích cực

- Ưu tiên theo dõi ADR trên đối tượng người bệnh có
nguy cơ cao xảy ra ADR, trên thuốc theo nguy cơ cao và
phát hiện các biểu hiện ADR.

- Thông báo ngay cho bác sĩ điều trị và Khoa Dược về
tình trạng bất thường của người bệnh (nếu có).

- Kiểm tra chất lượng theo cảm quan các thuốc nghi
ngờ gây ADR (nếu còn mẫu)

- Giư la i vo bao bì thuo c, vì thuo c ma ngươ i be  nh đa sư 
dụng để tham khảo trong trường hợp cần thêm thông
tin.

Phát hiện ADR
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BS, ĐD, DS



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

2. QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR NỘI TRÚ

- Phân loại ADR theo mức độ nghiêm trọng

- Xử trí ADR phản vệ:

ADR độ 1,2: Xử trí theo hướng dẫn của bộ Y tế

ADR độ 3: Kích hoạt quy trình báo động đỏ

- Xử trí ADR không phải phản vệ

Phân loại  và xử trí  ADR
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QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

2. QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR NỘI TRÚ

- ADR nghiêm trọng: thông báo sớm nhất có thể
tới Đơn vị TTT & DLS (trong giờ hành chính) để
phối hợp ghi nhận vào sổ theo dõi và báo cáo kịp
thời.

- ADR thông thường: cán bộ phụ trách ghi chép
thông tin vào sổ theo dõi ADR và viết báo cáo
ADR

- Hai tuần một lần, dược sĩ lâm sàng xuống khoa
phòng kiểm tra các bệnh án có ADR và hoàn
chỉnh các báo cáo ADR.

Ghi chép 

8

BS, ĐD, DS



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

2. QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR NỘI TRÚ

- ADR nghiêm trọng: dược sĩ phụ trách thu ngay
báo cáo ADR.

- ADR thông thường: tổng hợp vào ngày 25-30
hàng tháng. Điều dưỡng khoa phòng nộp báo cáo
ADR cho Đơn vị TTT & DLS.

- Dược sĩ phụ trách tổng hợp số liệu báo cáo theo
mẫu và theo dõi bằng phần mềm access.

- Thẩm định ADR theo thang điểm Naranjo trong
vòng 3 ngày sau khi phát hiện ADR, ghi kết quả
thẩm định vào mục D của báo cáo ADR

Thu thập và Thẩm định ADR

9
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QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

QUY TRÌNH BÁO ĐỘNG ADR NGHIÊM TRỌNG
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Theo dõi và 
phát hiện ADR 
nghiêm trọng

Tổng hợp và báo cáo

Khoa 
Dược 

xem xét

BGĐ, 
HĐT&ĐT 

Phê 
duyệt

Thu hồi thuốc

Đổi trả thuốc

BGĐ, 
HĐT&ĐT 
thông báo



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

QUY TRÌNH BÁO ĐỘNG ADR NGHIÊM TRỌNG
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QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

QUY TRÌNH BÁO ĐỘNG ADR NGHIÊM TRỌNG
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QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

QUY TRÌNH BÁO ĐỘNG ADR NGHIÊM TRỌNG
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QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

QUY TRÌNH BÁO ĐỘNG ADR NGHIÊM TRỌNG
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Đầu tháng 3/2023, 

khoa Dược nhận 

được 02 ADR 

nghiêm trọng 

(phản vệ độ 3) liên 

quan đến thuốc

Augmentin 

Tablet 1g từ khoa 

Ung bướu và 

Ngoại tiêu hóa



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

QUY TRÌNH BÁO ĐỘNG ADR NGHIÊM TRỌNG
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Khoa Dược trình Ban Giám đốc xin 

ý kiến thu hồi và đổi lô thuốc mới 

✓ Tiến hành Thông báo đến các 

khoa về việc ngưng sử dụng 

thuốc Augmentin Tablet 1g và 

sử dụng thay thế bằng thuốc 

Iba-Mentin 1000mg/62,5mg

✓ Đồng thời làm công văn gửi 

công ty đề nghị đổi lô thuốc mới



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

2. QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR NỘI TRÚ

- Gửi báo cáo ADR đến trung tâm DI & ADR quốc
gia bằng các hình thức: thư điện tử, gửi qua bưu
điện hoặc báo cáo online.

-Với các ADR nghiêm trọng: gửi về trung tâm
trong vòng 7 ngày từ khi thẩm định; Với các ADR
thông thường: gửi về trung tâm vào cuối
tháng/trước ngày 05 của tháng tiếp theo sau khi
tổng hợp số lượng.

Gửi báo cáo về TT DI&ADR
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QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

2. QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR NỘI TRÚ

- Đơn vị TTT & DLS nhận phản hồi các ADR nghiêm trọng từ trung
tâm DI & ADR và cập nhật thông tin cảnh báo tới các khoa lâm
sàng ngay sau khi nhận được phản hồi.

- Với các ADR thông thường: Đơn vị TTT & DLS nhận báo cáo tổng
kết 6 tháng và cuối năm từ trung tâm DI &ADR khu vực, cập nhật
thông tin tới các khoa và đăng tải trên website của đơn vị.

- Đối với các thuốc gây ADR nặng và liên tục trong một thời gian
ngắn: tạm ngừng sử dụng hoặc ngừng sử dụng vĩnh viễn với các
trường hợp xảy ra chuỗi ADR liên quan đến cùng một lô thuốc
hoặc khi ghi nhận các vấn đề liên quan đến chất lượng thuốc.
Trường hợp cần sử dụng thuốc để điều trị, khoa Dược tiến hành
đổi sang lô thuốc khác để đảm bảo không gián đoạn quá trình điều
trị. Trong trường hợp không đổi được lô thuốc, khoa Dược tiến
hành thông báo sử dụng thuốc thay thế

Nhận phản hồi và cảnh báo tới các khoa lâm sàng

17

DS



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

2. QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR NỘI TRÚ

Nhận phản hồi và cảnh báo tới các khoa lâm sàng

18



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

2. QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR NỘI TRÚ

Nhận phản hồi và cảnh báo tới các khoa lâm sàng

19



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

2. QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR NỘI TRÚ

Các báo cáo ADR và thông tin phản hồi được lưu trữ trong thời
gian 30 năm.

Lưu trữ
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QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

3. QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR NGOẠI TRÚ

Phát hiện 
ADR

21

Nhận phản hồi
Cảnh báo tới các 

khoa

Lưu trữ

Phân loại và xử 
trí ADR

ADR nhẹ: xem xét 
các biện pháp 
giảm nhẹ ADR

ADR nặng:Tái 
khám để có biện 
pháp can thiệp 

phù hợp

Ghi chép ADR
Thu thập và 

thẩm định ADR

Gửi báo cáo về
TT DI&ADR

0234.3969.567



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

4. MỘT SỐ LƯU Ý TRONG QUY TRÌNH BÁO CÁO ADR
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▪ Mắc đồng thời nhiều bệnh

▪ Sử dụng nhiều thuốc, sử dụng thuốc kéo dài

▪ Bệnh nhi, người cao tuổi, phụ nữ có thai và cho con bú

▪ Được điều trị bằng các thuốc có nguy cơ cao xảy ra phản ứng có hại, 

các thuốc có phạm vi điều trị hẹp hoặc tiềm ẩn nhiều tương tác thuốc

▪ Rối loạn chức năng gan, thận

▪ Yếu tố cơ địa: miễn dịch, dị ứng

▪ Nghiện rượu

ĐỐI TƯỢNG BỆNH NHÂN CÓ NGUY CƠ GẶP ADR



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

4. MỘT SỐ LƯU Ý TRONG QUY TRÌNH BÁO CÁO ADR
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▪ Thuốc chủ vận adrenergic (TTM) (VD: adrenalin, phenylephrin, dopamin, dobutamin).

▪ Thuốc chẹn β adrenergic (TTM) (VD: propanolol, metoprolol, labetalol).

▪ Thuốc mê hô hấp và thuốc mê tĩnh mạch (VD: propofol, ketamin).

▪ Thuốc chống loạn nhịp (TTM) (VD: lidocain, amiodaron).

▪ Thuốc chống đông kháng vitamin K, heparin khối lượng phân tử thấp, heparin không phân

đoạn tiêm tĩnh mạch, thuốc ức chế yếu tố Xa, thuốc ức chế trực tiếp thrombin, thuốc tiêu sợi

huyết (ví dụ: alteplase) và thuốc chống kết tập tiểu cầu ức chế thụ thể glycoprotein IIb/IIIa.

▪ Dung dịch làm liệt cơ tim.

▪ Hóa trị liệu sử dụng trong điều trị ung thư, dùng đường tiêm hoặc uống.

▪ Dung dịch ưu trương (Dextrose ≥ 20%, Natri clorid > 0,9%,...).

▪ Dung dịch lọc máu trong thẩm phân phúc mạc hoặc chạy thận nhân tạo.

THUỐC CÓ NGUY CƠ CAO XUẤT HIỆN ADR



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

4. MỘT SỐ LƯU Ý TRONG QUY TRÌNH BÁO CÁO ADR
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▪ Thuốc gây tê ngoài màng cứng (ví dụ: bupivacain).

▪ Thuốc điều trị đái tháo đường, dùng đường uống (ví dụ: metformin).

▪ Thuốc tăng co bóp cơ tim, dùng đường tiêm tĩnh mạch (ví dụ: digoxin, milrinon).

▪ Thuốc được bào chế dạng liposom và dạng bào chế qui ước tương ứng.

▪ Thuốc an thần, dùng đường tiêm tĩnh mạch (ví dụ: midazolam).

▪ Thuốc an thần, dùng đường uống, cho trẻ em (ví dụ: cloral hyrat).

▪ Opioid dùng trong gây mê hoặc giảm đau (TTM, hệ trị liệu qua da, đường uống).

▪ Thuốc phong bế dẫn truyền thần kinh cơ (ví dụ: rocuronium, vecuronium).

▪ Thuốc cản quang, dùng đường tiêm.

▪ Chế phẩm nuôi dưỡng ngoài đường tiêu hóa.

▪ Nước vô khuẩn để pha tiêm, truyền và rửa vết thương có thể tích từ 100 mL trở lên.

THUỐC CÓ NGUY CƠ CAO XUẤT HIỆN ADR
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Nhóm thuốc Hoạt chất
Số báo 

cáo

Tỉ lệ 

(%)

Thuốc giảm đau, hạ sốt Paracetamol 1 2%

Thuốc chống viêm không steroid 

(NSAIDs)
Diclofenac 1 2%

Corticoid Prednisolon acetat 1 2%

Kháng sinh (nhóm Penicillin) Cloxacillin, Piperacilin + tazobactam 3 7%

Kháng sinh

(Nhóm Cephalosporin)

Cephalexin, Cefamandol, Cefotiam, Ceftazidim, 

Cefoperazon + sulbactam, Ceftriaxone
14 32%

Kháng sinh (Nhóm Meropenem) Imipenem + cilastatin 1 2%

Kháng sinh (Nhóm Aminosid) Gentamicin 1 2%

Kháng sinh (Nhóm Quinolon) Ofloxacin, Ciprofloxacin 1 4%

Kháng sinh (Nhóm Glycopeptid) Vancomycin 3 6%

Thuốc điều trị ung thư Carboplatin 7 16%

Thuốc chữa hen và bệnh phổi tắc 

nghẽn mãn tính
Salbutamol + Ipratropium 2 5%

Thuốc cản quang Iopromid acid, Gadoteric acid 4 9%

Thuốc kháng Histamin H1 Desloratadin 1 2%

Thuốc khác Naphazolin 1 2%



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

4. MỘT SỐ LƯU Ý TRONG QUY TRÌNH BÁO CÁO ADR
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Mức độ ADR Thời điểm báo cáo

ADR nghiêm trọng Gọi sớm nhất đến Đơn vị TTT & DLS để phối hợp ghi 

nhận vào sổ theo dõi và báo cáo kịp thời

ADR thông thường • Cán bộ phụ trách ghi chép thông tin vào sổ theo dõi 

ADR và viết báo cáo ADR.

• Báo cáo ADR thông thường được thu vào ngày 25-30 

hàng tháng. 

• Điều dưỡng khoa phòng nộp báo cáo ADR cho Đơn vị 

TTT & DLS

Báo cáo ADR vào thời điểm nào?



MẪU BÁO CÁO ADR
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MẪU BÁO CÁO ADR



BCN khoa
29

MẪU BÁO CÁO ADR



QUY TRÌNH GIÁM SÁT ADR

4. MỘT SỐ LƯU Ý TRONG QUY TRÌNH BÁO CÁO ADR
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Ghi lại thông tin

chi tiết các thuốc

hay tác nhân gây

dị ứng cho bệnh

nhân, để cung cấp

thông tin cho bác

sĩ lựa chọn thuốc

tối ưu nhất

PHÁT HÀNH THẺ DỊ ỨNG



QUY TRÌNH QUẢN LÝ THUỐC NGUY CƠ CAO 31

Lập danh mục 
thuốc nguy cơ cao 

xuất hiện ADR

Khoa 
Dược 

xem xét

BGĐ Phê 
duyệt

Theo dõi và phát hiện 
các dấu hiệu

Xử trí khi gặp phản 
ứng

Tổng kết, báo 
cáo

Đưa ra các biện 
pháp quản lý

QUY TRÌNH QUẢN LÝ THUỐC NGUY CƠ CAO



Dán tại các 

khoa 

phòng
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QUY TRÌNH QUẢN LÝ THUỐC NGUY CƠ CAO 33

Lưu trữ thuốc 

tại khoa Dược/khoa 

lâm sàng

Dùng thuốc

Cấp phát thuốc 

tại khoa Dược

Kê đơn thuốc

33

BIỆN PHÁP QUẢN LÝ THUỐC CÓ NGUY CƠ CAO GÂY ADR



QUY TRÌNH QUẢN LÝ THUỐC NGUY CƠ CAO 3434

Lưu trữ thuốc tại khoa Dược/khoa lâm sàng

THUỐC NGUY CƠ CAO

ADRENALIN 1mg/ml

Đặt ở vị trí tách biệt và dán nhãn 

“THUỐC NGUY CƠ CAO”

BIỆN PHÁP QUẢN LÝ THUỐC CÓ NGUY CƠ CAO GÂY ADR



QUY TRÌNH QUẢN LÝ THUỐC NGUY CƠ CAO 3535

BIỆN PHÁP QUẢN LÝ THUỐC CÓ NGUY CƠ CAO GÂY ADR

Kê đơn thuốc

Ghi đầy đủ, rõ ràng tên 

thuốc, hàm lượng, dạng 

bào chế, liều,... trong y 

lệnh

Cấp phát thuốc 

tại khoa Dược

 Hạn chế gián đoạn trong 

quá trình cấp phát

 Kiểm tra chéo khi cấp phát



QUY TRÌNH QUẢN LÝ THUỐC NGUY CƠ CAO 36

BIỆN PHÁP QUẢN LÝ THUỐC CÓ NGUY CƠ CAO GÂY ADR

 Tư vấn dùng thuốc 

kĩ cho bệnh nhân

 Phát các tài liệu 

phát tay (Flyer)

Dùng thuốc



QUY TRÌNH QUẢN LÝ THUỐC NGUY CƠ CAO 3737

BIỆN PHÁP QUẢN LÝ THUỐC CÓ NGUY CƠ CAO GÂY ADR

2

Xây dựng phác đồ/quy trình sử dụng đối với các thuốc nguy cơ cao

Protocol quản lý thuốc chống đông Nguyên tắc dùng KCl đường tĩnh mạch
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