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L�i gi�i thi�u

S� ra ��i c�a nhi�u thu�c m
i �ã có nh�ng tác ��ng tích c�c trong vi�c
ki�m soát b�nh t�t và ch
m sóc s�c kh�e c�ng �=ng. Bên c�nh nh�ng l�i ích
�áng ghi nh�n, nhi�u b$ng ch�ng �ã ch> ra r$ng luôn có s� t=n t�i song song
gi�a tác d!ng �i�u tr� và ph�n �ng có h�i c�a thu�c (adverse drug reactions
- ADR). Nhi�u nghiên c�u trên th	 gi
i cho th�y m�t t? l� l
n ADR liên quan
�	n vi�c s# d!ng thu�c không h�p lý, trong �ó sai sót liên quan �	n thu�c
(Medication error) là m�t trong nh�ng ngu=n gây h�i không ch� ý l
n nh�t
cho ng��i b�nh trên toàn th	 gi
i. Theo m�t nghiên c�u công b� n
m 2013,
ít nh�t 210.000 ng��i MJ �ã t# vong m<i n
m do h�u qu� tr�c ti	p c�a sai sót
liên quan �	n thu�c, ��a sai sót liên quan �	n thu�c tr� thành nguyên nhân
gây t# vong th� ba t�i n�
c này, ch> x	p sau các b�nh lý tim m�ch và ung
th�. T�i châu Âu, sai sót liên quan �	n thu�c và các bi	n c� b�t l�i liên quan
�	n ch
m sóc y t	 x�y ra trên 8-12% tr��ng h�p nh�p vi�n và có 23% công
dân châu Âu xác nh�n tZng tr�c ti	p b� �nh h��ng b�i sai sót liên quan �	n
thu�c. Sai sót liên quan �	n thu�c ���c coi là các ADR có th� phòng tránh
���c (pADR) và vi�c xác ��nh các ADR này s� giúp ích trong vi�c ng
n ngZa
nh�ng tr��ng h�p t��ng t� x�y ra trong th�c hành lâm sàng. Trên th	 gi
i,
m�t s� nghiên c�u nh$m phát hi�n và gi�m thi�u tác h�i c�a sai sót liên quan
�	n thu�c và pADR �ã ���c th�c hi�n v
i nhi�u cách ti	p c�n khác nhau,
trong �ó c� s� d� li�u C�nh giác D��c c�a các qu�c gia ���c coi là m�t ngu=n
d� li�u quan tr�ng và ti�m n
ng �� phát hi�n các pADR nói chung và sai sót
liên quan �	n thu�c nói riêng. Xu�t phát tZ th�c t	 �ó, T� ch�c Y t	 th	 gi
i
(WHO) �ã ch� trì biên so�n cu�n tài li�u “Reporting and learning system for
medication errors: the role of pharmacovigilance centres” này nh$m gi
i
thi�u m�t gi�i pháp chung �� gi�m thi�u tác ��ng tiêu c�c c�a nh�ng sai sót
liên quan �	n thu�c ch�a ���c phát hi�n b$ng cách ��y m�nh vi�c ph�i h�p
gi�a h� th�ng C�nh giác D��c và các m�ng l�
i an toàn ng��i b�nh khác,
chia s\ d� li�u và t
ng c��ng vai trò và s� k	t n�i gi�a các trung tâm C�nh
giác D��c Qu�c gia nh$m ng
n ngZa các bi	n c� b�t l�i liên quan �	n thu�c.

] Vi�t Nam, nh�n th�c ���c t%m quan tr�ng c�a vi�c phát hi�n và ng
n
ngZa nh�ng sai sót chuyên môn và s� c� y khoa trong �ó có sai sót liên quan
�	n thu�c, B� Y t	 �ã có Quy	t ��nh s� 56/BYT-K2�T ngày 16/05/2014 ban
hành Ch��ng trình �ào t�o an toàn ng��i b�nh d�a trên các khuy	n cáo và
h�
ng d_n c�p nh�t c�a T� ch�c Y t	 Th	 gi
i nh$m cung c�p các ki	n th�c
v� t%n su�t các sai sót chuyên môn, s� c� y khoa, các nguyên nhân và các gi�i



pháp �� h�n ch	 các sai sót t
i m�c th�p nh�t có th� trong các c� s� khám,
ch�a b�nh. Trên th�c t	, các ho�t ��ng phát hi�n, x# trí và d� phòng sai sót
chuyên môn nói chung và các sai sót liên quan �	n thu�c nói riêng còn h�n ch	
c/ng nh� ch�a có m�ng l�
i báo cáo, chia s\ thông tin/d� li�u dành riêng cho
các lo�i sai sót/bi	n c� này. Trong khi �ó, tính riêng tZ khi bi�u m_u báo cáo
ADR m
i c�a B� Y t	 ���c áp d!ng, trong giai �o�n 2010-2016, �ã có 42.222
báo cáo ADR ���c x# lý và l�u tr� t�i Trung tâm Qu�c gia v� Thông tin thu�c
và Theo dõi ph�n �ng có h�i c�a thu�c (Trung tâm DI&ADR Qu�c gia),
Tr��ng ��i h�c D��c Hà N�i. M"c dù ban �%u t�p trung vào ADR nh�ng
ngu=n d� li�u �áng k� thu ���c tZ các báo cáo tZ cán b� y t	 ngày càng th�
hi�n vai trò trong phát hi�n và phân tích các sai sót liên quan �	n thu�c. 

Trong b�i c�nh nhu c%u phát hi�n và phòng ngZa các sai sót liên quan
�	n thu�c ngày càng tr� nên c�p thi	t t�i các c� s� khám, ch�a b�nh, Trung
tâm DI&ADR Qu�c gia, Tr��ng ��i h�c D��c Hà N�i �ã ti	n hành biên d�ch
cu�n “Reporting and learning system for medication errors: the role of
pharmacovigilance centres” sang ti	ng Vi�t nh$m m!c �ích t
ng c��ng nh�n
th�c c�a cán b� y t	 v� sai sót liên quan �	n thu�c, g�i ý các bi�n pháp gi�m
thi�u sai sót ���c thi	t k	 theo trình t� h� th�ng, tZ vi�c nh�n d�ng �	n vi�c
tìm hi�u nguyên nhân, ��a ra các gi�i pháp can thi�p và áp d!ng quy trình
c�i ti	n ch�t l��ng vào vi�c b�o ��m an toàn ng��i b�nh.

Trung tâm DI&ADR Qu�c gia, Tr��ng ��i h�c D��c Hà N�i xin g#i l�i
c�m �n chân thành và sâu sjc t
i wy ban An toàn thu�c và C�nh giác D��c
(Safety and Vigilance) -T� ch�c Y t	 th	 gi
i t�i Geneva (WHO Headquarter)
nói chung, cá nhân bà Shanthi Pal, Tr��ng nhóm An toàn thu�c nói riêng và
ông Sten Olsson, Ch� t�ch Hi�p h�i C�nh giác D��c Th	 gi
i (International
Society of Pharmacovigilance) �ã tin t��ng và t�o �i�u ki�n t�t nh�t trong
vi�c chuy�n giao b�n quy�n biên d�ch và xu�t b�n cu�n tài li�u này sang
phiên b�n ti	ng Vi�t.

Trung tâm DI&ADR Qu�c gia, Tr��ng ��i h�c D��c Hà N�i c/ng xin g#i
l�i c�m �n sâu sjc t
i quý Th%y/cô, các nhà khoa h�c, các �=ng nghi�p trong
l{nh v�c C�nh giác D��c �ã tham gia d�ch và hi�u �ính cho cu�n tài li�u này.

M"c dù �ã r�t c� gjng nh�ng vì th�i gian h�n h|p nên trong quá trình
biên d�ch cu�n tài li�u v_n còn t=n t�i nhi�u thi	u sót, Trung tâm DI&ADR
Qu�c gia, Tr��ng ��i h�c D��c Hà N�i r�t mong nh�n ���c ý ki	n ph�n h=i
c�a Quý v� �=ng nghi�p �� l%n xu�t b�n sau ���c hoàn thi�n h�n.

Xin trân tr�ng c�m �n.

Nhóm d�ch
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xiLZI NÓI Đ[U

L�i nói đ�u

}n ph�m này ���c biên so�n trong khuôn kh� d� án “Giám sát thu�c”
(http://www.monitoringmedicines.org/) ���c tài tr� b�i C� quan Nghiên
c�u c�a Liên minh châu Âu theo Ch��ng trình khung l%n th� 7 (Seventh
Framework Program). }n ph�m cho phép ng��i ��c hi�u thêm v� nguyên
nhân x�y ra bi	n c� b�t l�i liên quan �	n thu�c và các bi�n pháp có th� th�c
hi�n �� gi�m thi�u t# vong và các tác ��ng tiêu c�c ��i v
i s�c kh�e do các
v�n �� an toàn thu�c không ���c phát hi�n trên th	 gi
i. Tài li�u này s� cung
c�p m�t khung chung �� thúc ��y áp d!ng, ph�i h�p và t�i �u hóa vi�c s#
d!ng các b$ng ch�ng c�nh giác d��c, chia s\ b$ng ch�ng này và t
ng c��ng
k	t n�i gi�a các trung tâm C�nh giác D��c Qu�c gia và các m�ng l�
i an toàn
ng��i b�nh khác nh$m ng
n ngZa các bi	n c� b�t l�i liên quan �	n thu�c.
Cu�n tài li�u ���c k� v�ng s�:

• Nâng cao n
ng l�c c�a các trung tâm C�nh giác D��c Qu�c gia trong
vi�c phân tích báo cáo v� sai sót liên quan �	n thu�c;

• Nâng cao n
ng l�c c�a các trung tâm C�nh giác D��c Qu�c gia trong
vi�c xác ��nh các sai sót liên quan �	n thu�c có th� phòng tránh ���c; và 

• H< tr� các ho�t ��ng nh$m gi�m thi�u s� xu�t hi�n các sai sót liên quan
�	n thu�c có th� phòng tránh ���c. 
Các ��i tác chính tham gia vào vi�c xây d�ng �n ph�m này trong d� án

Giám sát thu�c g=m ��i di�n tZ Trung tâm C�nh giác D��c Qu�c gia Ma-r�c;
C� quan An toàn b�nh nhân Qu�c gia Anh; T� ch�c Y t	 th	 gi
i (Ban D��c
ph�m và các s�n ph�m y t	 thi	t y	u �"t t�i Th!y S{) và Trung tâm giám sát
Uppsala (Th!y �i�n).
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L�i c�m �n

B�n th�o �%u tiên c�a �n ph�m này ���c biên so�n b�i Rachida
Soulaymani Bencheikh (Ma-r�c), David Cousins (Anh), Ghita Benabdallah
(Ma-r�c), Raja Benkirane (Ma-r�c) và Loubna ALJ (Ma-r�c). Sau �ó, Sten
Olsson (Th!y �i�n), Shanthi Pal (T� ch�c Y t	 Th	 gi
i (WHO)) và David U
(Vi�n Th�c hành an toàn thu�c, Canada) �ã h< tr� phát tri�n các phiên b�n
ti	p theo.

Các chuyên gia sau �ây �ã ��a ra góp ý ph�n bi�n và �� xu�t biên t�p
n�i dung cho cu�n tài li�u: Pia Caduff, Ennita Nilsson và Hanna Lindroos
(Trung tâm giám sát Uppsala), Annemarie Hellebek (B�nh vi�n Hvidovre,
�an M�ch), Christina Fernandez và Mariano Madurga (C� quan qu�n lý
D��c ph�m Tây Ban Nha), Eliane Gil Rodrigues de Castro (CEATOX, Sao
Paulo), Margaret Duguid (wy ban An toàn và ch�t l��ng trong ch
m sóc y t	,
Australia), David Coulter (chuyên gia t� v�n, New Zealand), Etienne Schmitt
(T�p chí La Revue Prescrire, Pháp), Desiree Kunac và Michael Tatley (Trung
tâm C�nh giác D��c, New Zealand), và Maria José Otero (Vi�n An toàn s#
d!ng thu�c, Tây Ban Nha).

Cán b� Trung tâm C�nh giác D��c Qu�c gia các n�
c Brazil, C�ng hòa
H=i giáo Iran, Italia, C�ng hòa Moldova, Ma-r�c, Nigeria, Tây Ban Nha,
Th!y S{, Thái Lan và Tunisia �ã tham gia H�i th�o v� sai sót liên quan �	n
thu�c t�i Ma-r�c n
m 2011 và �ã cung c�p các ví d! chuyên môn, ph�n bi�n
và góp ý cho �n ph�m. wy Ban C� v�n v� An toàn d��c ph�m c�a WHO �ã
t� v�n và ph�n bi�n chuyên môn trong su�t quá trình xây d�ng cu�n tài li�u
này. Philipp Lambach (WHO) �ã rà soát b�n th�o cu�i và có nh�ng góp ý
h�u ích.
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Danh m�c t� vi	t t�t

D�
i �ây là các tZ, c!m tZ vi	t tjt ���c s# d!ng trong �n ph�m này. Tham
kh�o thêm ph%n Gi�i thích thu�t ng� �� hi�u rõ h�n ý ngh{a các tZ, c!m tZ này.

ADE bi	n c� b�t l�i liên quan �	n thu�c (adverse drug event)
ADR ph�n �ng có h�i c�a thu�c (adverse drug reaction)
EU Liên minh châu Âu (European Union)
FMEA phân tích tác ��ng và ki�u sai sót (failure mode and effects analysis)
HCP nhân viên y t	 (health-care practitioner)
ICPS Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i b�nh (International Classification

for Patient Safety)
ISMN M�ng l�
i An toàn d��c ph�m qu�c t	 (International Medication

Safety Network)
ISMP Vi�n th�c hành an toàn thu�c (Hoa K�) (Institute of Safe Medication

Practice (USA)
LASA hình th�c ho"c tên g�i t��ng t� nhau (look-alike, sound-alike)
MAE sai sót khi th�c hành thu�c (medicine administration error)
ME sai sót liên quan �	n thu�c (medication error)
MERS h� th�ng báo cáo sai sót liên quan �	n thu�c (medication error

reporting system)
NPSA C� quan an toàn b�nh nhân qu�c gia (Anh) (National Patient Safety

Agency (England))
NRLS H� th�ng qu�c gia v� báo cáo và h�c h�i (National Reporting and

Learning System)
PCC trung tâm Ch�ng ��c (poison control centre)
PSO t� ch�c an toàn ng��i b�nh (patient safety organization)
PVC trung tâm C�nh giác D��c (pharmacovigilance centre)
RCA phân tích nguyên nhân g�c r+ (root cause analysis)
UMC Trung tâm giám sát thu�c toàn c%u Uppsala thu�c T� ch�c Y t	 th	

gi
i (Uppsala Monitoring Centre (WHO Collaborating Centre for
International Drug Monitoring))

WHO T� ch�c Y t	 th	 gi
i
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Ph�n 1. M�c tiêu

M!c tiêu c�a �n ph�m này nh$m t
ng c��ng n
ng l�c cho các trung tâm
C�nh giác D��c trong vi�c phát hi�n, phân tích và ��a ra các h�
ng d_n d�
phòng ho"c gi�m thi�u sai sót liên quan �	n thu�c gây t�n h�i cho b�nh nhân.
Thêm vào �ó, �n ph�m này còn nh$m thúc ��y s� ph�i h�p gi�a các trung
tâm C�nh giác D��c và các t� ch�c an toàn ng��i b�nh �� gi�m thi�u các tác
h�i có th� phòng tránh ���c do thu�c.

}n ph�m cung c�p ki	n th�c c� b�n và h�
ng d_n chuyên môn kJ thu�t
v� các nguyên tjc, ph��ng pháp báo cáo và h�c h�i tZ sai sót liên quan �	n
thu�c. Các thông tin này nh$m h< tr� các trung tâm C�nh giác D��c và các
t� ch�c an toàn ng��i b�nh cùng s# d!ng chung các nguyên lý, thu�t ng� và
quy trình trong quá trình tri�n khai ho�t ��ng này.
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Ph�n 2. Gánh n�ng sai sót liên quan đ	n
thu
c đ
i v�i s�c kh�e c
ng đ�ng 

2.1 S� c
 an toàn ng��i b�nh
Khái ni�m “s� c� an toàn ng��i b�nh” (patient safey incident) ���c các

t� ch�c an toàn ng��i b�nh s# d!ng �� ch> m�t bi	n c� ho"c tình hu�ng �ang
gây ra, ho"c �ã gây ra t�n h�i không �áng có cho ng��i b�nh.

&
c tính � các n�
c phát tri�n, t? l� b�nh nhân có g"p t�n h�i trong quá
trình ���c ch
m sóc y t	 t�i b�nh vi�n là 1/10 (Bates, 2010). T�n h�i này có
th� do nhi�u lo�i sai sót ho"c bi	n c� b�t l�i khác nhau. ] các n�
c �ang phát
tri�n, kh� n
ng g"p t�n h�i trên b�nh nhân nh�p vi�n cao h�n so v
i các n�
c
công nghi�p phát tri�n. Vi�c t
ng c��ng an toàn cho ng��i b�nh �ã ���c
ch�ng minh mang l�i nhi�u l�i ích v� m"t kinh t	. Các nghiên c�u cho th�y
chi phí tái nh�p vi�n, chi phí ki�n t!ng, nhi+m trùng mjc ph�i t�i b�nh vi�n,
thu nh�p gi�m, khuy	t t�t và các chi phí y t	 khác �ã khi	n m�t s� qu�c gia
ph�i tiêu t�n tZ 6 t? �	n 29 t? �ô la MJ m<i n
m. Các ngành công nghi�p
v�n ���c cho là có nguy c� cao nh� hàng không hay �i�n h�t nhân có h= s�
an toàn � m�c cao h�n r�t nhi�u so v
i ngành y t	 (Liên minh th	 gi
i v� an
toàn ng��i b�nh - World Alliance for Patient Safety). 

2.2 S� c
 liên quan đ	n thu
c
Thu�t ng� “s� c� liên quan �	n thu�c” (medication incident) ���c các t�

ch�c an toàn ng��i b�nh s# d!ng �� ch> m�t bi	n c� b�t l�i có liên quan �	n
vi�c s# d!ng thu�c. S� c� liên quan �	n thu�c có th� là b�t k� tr�i nghi�m
không mong mu�n nào mà ng��i b�nh g"p ph�i khi s# d!ng thu�c, nh�ng
có th� không liên quan �	n thu�c. 

“Sai sót liên quan �	n thu�c” (medication error-ME) là m�t thu�t ng�
���c s# d!ng ph� bi	n v
i ý ngh{a t��ng t�. ��nh ngh{a v� sai sót liên quan
�	n thu�c ���c s# d!ng trong tài li�u này là “m�t l<i trong quá trình �i�u tr�
�ã gây ra, ho"c có ti�m n
ng gây ra t�n h�i cho b�nh nhân” (Ferrner &
Aronson, 2006).

Tr\ em ���c coi là ��i t��ng có nguy c� g"p sai sót liên quan �	n thu�c
cao nh�t. T��ng t� nh� các nghiên c�u trên ng��i l
n, m�t t�ng quan h�
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th�ng các nghiên c�u công b� v� sai sót liên quan �	n thu�c trên tr\ em cho
th�y ��nh ngh{a v� sai sót liên quan �	n thu�c không th�ng nh�t gi�a các
nghiên c�u (Miller và c�ng s�, 2007).

Các nghiên c�u �%u tiên v� bi	n c� b�t l�i liên quan �	n thu�c (adverse
drug event - ADE) ���c th�c hi�n tZ n
m 1984 trong khuôn kh� nghiên c�u
“Havard Medical Practice Study”. Trong t�ng s� 30195 b�nh nhân ���c
nghiên c�u, có 19,4% tr��ng h�p xu�t hi�n ADE và 17,7% trong s� này ���c
xem là có th� phòng tránh ���c. Th�c hành s# d!ng thu�c an toàn bjt �%u
���c quan tâm nh$m gi�m thi�u các l<i gây h�i ho"c có kh� n
ng gây h�i cho
b�nh nhân (các l<i này có tính ch�t phòng tránh ���c) trong quá trình kê ��n,
cung �ng, c�p phát, pha ch	 và cho b�nh nhân dùng thu�c trên lâm sàng. 

T�i MJ, danh sách các thu�c và nhóm thu�c có nguy c� cao ���c xây
d�ng d�a trên các báo cáo v� sai sót ���c g#i t
i ch��ng trình báo cáo qu�c
gia v� sai sót liên quan �	n thu�c thu�c Vi�n th�c hành an toàn thu�c
(Institute for Safe Medication Practices - ISMP), các báo cáo v� sai sót gây t�n
h�i cho b�nh nhân ���c ghi nh�n trong y v
n và d�a trên thông tin tZ bác sJ
c/ng nh� các chuyên gia an toàn y t	 (Vi�n th�c hành an toàn thu�c, 2012).
Các thu�c này có nguy c� cao gây h�i cho b�nh nhân n	u không ���c s#
d!ng �úng. Sai sót trong quá trình s# d!ng nh�ng thu�c này có th� d_n �	n
các tác h�i nghiêm tr�ng ho"c t# vong. Do �ó, c%n có các bi�n pháp d� phòng
nh$m gi�m thi�u sai sót x�y ra v
i các thu�c này trong th�c hành lâm sàng. 

Danh sách 1 (trang 4) cho ví d! minh h�a v� các nhóm thu�c ���c c�nh
báo có nguy c� cao. Danh sách này có th� thay ��i theo th�i gian do m�t s�
phác �= �i�u tr� có th� ���c �i�u ch>nh trong th�c hành lâm sàng.

Danh sách 2 (trang 5) là ví d! minh h�a v� các thu�c có nguy c� cao, tuy
nhiên �ây c/ng ch�a ph�i là danh sách �%y ��. Danh sách này s� thay ��i
theo th�i gian do m�t s� thu�c có th� ���c b� sung ho"c b� lo�i b� trong th�c
hành lâm sàng.

2.3 M
t s
 ví d� v� s� c
 liên quan đ	n thu
c
2.3.1 Sai sót trong kê đ�n

Li�u kh�i �%u không phù h�p khi dùng morphin d�ng viên nén: M�t
b�nh nhân nam 70 tu�i, n"ng 60 kg ���c kê ��n viên morphin gi�i
phóng ch�m v
i li�u 60 mg hai l%n/ngày �� gi�m �au kh
p. B�nh
nhân khi �ó không dùng thêm b�t k� thu�c opioid nào. Thu�c gi�m
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Danh sách 1. Các nhóm thu
c có nguy c� cao (ISMP - US - 2012)

• Thu
c ch� v�n adrenergic, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch (TM) (ví d� adrenalin, phenylephrin,
noradrenalin)

• Thu
c đ
i kháng adrenergic, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch (ví d� propranolol, metoprolol,
labetalol)

• Thu
c gây mê dùng đ��ng hô h�p và dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch (ví d� propofol, ketamin)
• Thu
c ch
ng lo�n nh�p, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch (ví d� lidocain, amiodaron)
• Các nhóm thu
c ch
ng hình thành huy
t kh
i, bao g{m:

- Thu
c ch
ng đông (ví d� warfarin, heparin kh
i l��ng phân t@ th�p, heparin không phân
đo�n, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch)

- Thu
c �c ch
 y
u t
 Xa (ví d� fondaparinux)
- Thu
c �c ch
 tr�c ti
p thrombin (ví d� argatroban, bivalirudin, dabigatran etexilat, lepirudin)
- Thu
c tiêu s�i huy
t (ví d� alteplase, reteplase, tenecteplase)
- Thu
c �c ch
 glycoprotein IIb/IIIa (ví d� eptifibatid)

• Dung d�ch làm li�t c� tim
• Các thu
c hóa tr� li�u, dùng đ��ng tiêm và đ��ng u
ng 
• Dextrose, dung d�ch �u tr��ng, n{ng đ� t	 20% tr� lên
• Dung d�ch l�c máu trong thWm phân phúc m�c và ch�y th�n nhân t�o
• Thu
c gây tê ngoài màng c�ng hoEc t�y s
ng 
• Thu
c h� đ��ng huy
t, dùng đ��ng u
ng
• Thu
c tJng co bóp c� tim, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch (ví d� digoxin, milrinon)
• Insulin, tiêm d��i da và dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch
• Thu
c d�ng liposom (ví d� amphotericin B d�ng liposom) và d�ng bào ch
 quy ��c t��ng �ng

c�a amphotericin B (ví d� amphotericin B desoxycholat)
• Thu
c an th�n tác d�ng trung bình, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch (ví d� dexmedetomidin,

midazolam)
• Thu
c an th�n tác d�ng trung bình, dùng đ��ng u
ng, cho tr; em (ví d� cloral hydrat)
• Thu
c nhóm opioid, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch, h� tr� li�u qua da, hoEc dùng đ��ng u
ng (bao

g{m các d�ng thu
c l�ng có n{ng đ� khác nhau, các d�ng gi�i phóng nhanh và gi�i phóng
kéo dài) 

• Thu
c phong b
 d<n truy�n th�n kinh - c� (ví d� succinylcholin, rocuronium, vecuronium)
• Ch
 phWm nuôi d��ng ngoài đ��ng tiêu hóa, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch
• Thu
c c�n quang, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch
• N��c vô khuWn đF pha tiêm truy�n, truy�n và r@a v
t th��ng (kèm theo chai) có thF tích t	 100

mL tr� lên. 
• Natri clorid dùng đ��ng tiêm, dung d�ch �u tr��ng, n{ng đ� trên 0,9 %.
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�au tr�
c �ó là viên u�ng tramadol, 50 mg x 3 l%n/ngày. Sau khi u�ng
4 li�u morphin, b�nh nhân b� lú l_n, �o giác và bu=n ng�. B�nh nhân
ph�i nh�p vi�n, dùng naloxon và sau �ó n$m vi�n 6 ngày.

T�t c� bác s{ dù ít kinh nghi�m hay có nhi�u kinh nghi�m, ��u thZa nh�n
�ã tZng mjc sai sót trong kê ��n v
i t? l� sai sót trung bình có th� lên �	n 8,9
l%n sai trong 100 ��n thu�c (Dornan và c�ng s�, 2009).

2.3.2 Sai sót trong c�p phát thu
c

L�y nh%m viên propranolol thay vì ph�i l�y prednisolon: M�t b�nh
nhân n� 65 tu�i có ti�n s# b�nh lý tjc ngh�n ���ng d_n khí ���c bác
s{ th
m khám và kê ��n m�t kháng sinh nhóm penicillin ���ng u�ng
và prednisolon 40 mg/ngày trong 7 ngày. Thay vì ph�i l�y viên
prednisolon 5 mg, d��c s{ t�i nhà thu�c �ã l�y nh%m h�p thu�c
propranolol 40 mg dùng cho 28 ngày và ghi h�
ng d_n cho b�nh nhân
trên h�p thu�c propranolol là dùng 8 viên/ngày. Hai lo�i thu�c này
��u thu�c cùng m�t nhà s�n xu�t, có cách �óng gói và hình th�c trình
bày nhãn thu�c t��ng t� nhau. B�nh nhân ngay sau khi dùng li�u �%u
tiên �ã b� khó th�, t!t huy	t áp và m�t ý th�c. B�nh nhân ���c nhanh
chóng ��a �	n b�nh vi�n c�p c�u nh�ng �ã t# vong sau �ó.

M�t t�ng quan h� th�ng cho th�y t%n su�t g"p sai sót trong c�p phát �
nhà thu�c c�ng �=ng r�i vào kho�ng tZ 0,01% �	n 3,32%; trong khi t�i nhà

Danh sách 2. Các thu
c có nguy c� cao (ISMP - US - 2012)

• Epoprostenol (Flolan), dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch
• Thu
c tiêm magnesi sulfat 
• Methotrexat, dùng đ��ng u
ng, s@ d�ng ngoài ch� đ�nh đi�u tr� ung th�
• C{n thu
c phi�n 
• Oxytocin, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch
• Natri nitroprussid, d�ng tiêm
• Kali clorid, dung d�ch đ�m đEc đF tiêm truy�n
• Kali phosphat d�ng tiêm
• Promethazin, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch
• Vasopressin, dùng đ��ng tiêm t!nh m�ch hoEc tiêm trong x��ng
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thu�c b�nh vi�n t? l� này là tZ 0,02 �	n 2,7% (James và c�ng s�, 2009). Vi�c
báo cáo c� nh�ng sai sót “không d� phòng ���c” trong c�p phát thu�c và c�
nh�ng sai sót �ã ng
n ngZa trên th�c t	 ��u r�t có ý ngh{a. Tr��ng h�p sai
sót �ã ���c ng
n ngZa s� cung c�p kinh nghi�m h�u ích và là n�n t�ng cho
ti	p c�n d� phòng sai sót trong t��ng lai. Jame và c�ng s� (2009) �ã ti	n hành
m�t t�ng quan h� th�ng khá h�u ích v� t? l� sai sót d� phòng ���c và không
d� phòng ���c � các qu�c gia khác nhau, bao g=m d� li�u tZ các n�
c
Australia, Brazil, �an M�ch, Tây Ban Nha và Anh. 

2.3.3 Sai sót trong pha ch� thu�c

Hai b�nh nhân nam �i�u tr� �a u t�y x��ng ���c ch> ��nh
amphotericin dùng ���ng tiêm t{nh m�ch li�u 5 mg/kg cân n"ng (m�t
ph%n c�a phác �= ch�ng nhi+m trùng). Có hai d�ng bào ch	 c�a
amphotericin ���c s# d!ng trên lâm sàng là amphotericin
deoxycholat (Fungizone) và amphotericin d�ng ph�c h�p lipid
(Abelcet). Nhân viên y t	 �ã s# d!ng Fungizone �� pha ch	 và tiêm
cho b�nh nhân. Sau �ó, hai b�nh nhân này �ã t# vong do quá li�u
amphotericin. Li�u t�i �a trong m�t ngày c�a Fungizone ch> là 1,5
mg/kg cân n"ng.

2.3.4 Sai sót trong th�c hành thu�c

M�t b�nh nhân nam nh�p vi�n sau tai n�n giao thông v
i tình tr�ng
g_y x��ng chi d�
i hai bên nh�ng �ã h=i ph!c t�t. Sau �ó b�nh nhân
b� ngZng tim v
i các tri�u ch�ng c�a thuyên tjc m�ch ph�i l
n. B�nh
nhân ���c h< tr� h=i s�c trong th�i gian �� dài �� chuy�n �	n m�t
��n v� �i�u tr� tích c�c, nh�ng b�nh nhân �ã nhanh chóng t# vong
sau �ó m"c dù �ã ���c �i�u tr� tích c�c. Trong b�ng dùng thu�c c�a
b�nh nhân, vi�c tiêm heparin d� phòng �ã không ���c ghi chú c%n
chia thành nhi�u ��t. 

Các y	u t� d_n �	n sai sót trong th�c hành thu�c th��ng r�t �a d�ng và
gây khó kh
n khi mu�n so sánh k	t qu� gi�a các nghiên c�u. M�t s� nghiên
c�u tìm hi�u sai sót v� th�i �i�m ��a thu�c (ví d! nh� thu�c ���c ��a s
m
ho"c mu�n h�n 1 gi� so v
i gi� ghi trong ��n), trong khi các nghiên c�u
khác l�i b� qua lo�i sai sót này. Vi�c các nghiên c�u v� sai sót khi th�c hành
thu�c ch> nh�n m�nh vào s� l��ng sai sót có th� gây hi�u l%m ho"c nghiêm
tr�ng hóa v�n ��. Nhi�u nghiên c�u viên cho r$ng ��ng tZ góc �� ng��i
b�nh thì m�c �� nghiêm tr�ng c�a sai sót m
i là �i�u �áng quan tâm (Kelly
& Wright, 2011). 



7PH[N 2. GÁNH N^NG SAI SÓT LIÊN QUAN Đ(N THU#C Đ#I V_I S`C KH%E CjNG ĐwNG

2.3.5 Sai sót trong theo dõi

M�t b�nh nhân nam 42 tu�i nh�p vi�n c�p c�u do ng� ��c lithium.
Tuy nhiên, không may là b�nh nhân không có d� li�u c�p nh�t v�
n=ng �� lithium máu. M�c lithium máu ghi nh�n g%n nh�t (cách �ó 5
tháng) v_n n$m trong kho�ng �i�u tr�; do �ó b�nh nhân v_n ti	p t!c
���c phép dùng ��n thu�c có lithium d�ng u�ng. Hai l%n tái khám
ngo�i trú g%n nh�t ��u không ���c th�c hi�n và n=ng �� lithium c�a
b�nh nhân �ã không ���c theo dõi th��ng xuyên. Vào th�i �i�m ghi
nh�n báo cáo này, b�nh nhân �ang ���c th� máy.

2.4 Nguyên nhân g
c r� c�a sai sót liên quan đ	n thu
c
Các sai sót liên quan �	n thu�c bao g=m c� d�ng sai sót “do b� l� (li�u

dùng thu�c)” (omission) l_n d�ng “sai sót do nh%m l_n” (commission). Sai sót
liên quan �	n thu�c th��ng bjt ngu=n tZ y	u t� con ng��i, tZ thu�c ho"c h�
th�ng ch
m sóc s�c kh�e h�n là tZ th�c hành c�a tZng cá nhân cán b� y t	.
Có th� nh�n rõ �i�u này khi xem xét các báo cáo v� s� c� liên quan �	n thu�c
���c thu th�p tZ cùng m�t b�nh vi�n ho"c trong cùng m�t h� th�ng y t	. Các
s� c� liên quan �	n thu�c t��ng t� nhau có th� liên quan �	n các nhân viên
y t	 khác nhau. Vi�c k? lu�t m�t nhân viên có liên quan �	n sai sót liên quan
�	n thu�c không giúp ích cho vi�c ng
n ngZa sai sót tái di+n. �i�u quan tr�ng
h�n � �ây là c%n ph�i phát hi�n và gi�i quy	t các nguyên nhân g�c r+ c�a sai
sót �� gi�m thi�u nguy c� x�y ra sai sót.

�� ��m b�o th�c hành an toàn thu�c, c%n njm bjt ���c các nhân t� con
ng��i (lý do vì sao con ng��i mjc l<i), và c%n thi	t k	, hoàn thi�n các s�n
ph�m y t	 trong �ó có thu�c, c/ng nh� h� th�ng y t	 theo h�
ng gi�m thi�u
nguy c� x�y ra sai sót liên quan �	n thu�c gây h�i cho b�nh nhân.

Các nghiên c�u ���c công b� tr�
c �ây cho th�y tuy x�y ra ph� bi	n
nh�ng không ph�i t�t c� các sai sót liên quan �	n thu�c ��u gây h�i ho"c
ti�m tàng kh� n
ng gây h�i cho ng��i b�nh. Vi�c njm rõ ngh{a c�a các thu�t
ng� sai sót liên quan �	n thu�c, ADE và ADR ���c s# d!ng trong các nghiên
c�u (Morimoto và c�ng s�, 2004) �óng vai trò quan tr�ng.

2.5 H� th
ng báo cáo và h�c h�i v� sai sót liên quan đ	n thu
c
M!c tiêu quan tr�ng nh�t trong l{nh v�c an toàn ng��i b�nh là d� phòng

t�n h�i cho ng��i b�nh trong quá trình �i�u tr�. Vai trò tr�ng tâm c�a h�
th�ng báo cáo v� an toàn ng��i b�nh là nâng cao s� an toàn cho h� b$ng cách



8 H" TH#NG BÁO CÁO VÀ H$C H%I V& SAI SÓT LIÊN QUAN Đ(N THU#C: VAI TRÒ C)A CÁC TRUNG TÂM C*NH GIÁC D+/C

h�c h�i kinh nghi�m tZ các sai sót trong h� th�ng y t	. Sai sót trong ch
m sóc
y t	 th��ng do h� th�ng y	u kém và do nh�ng nguyên nhân g�c r+ ph� bi	n
có th� �úc k	t l�i và c�i thi�n ���c. M"c dù m<i bi	n c� có tính �"c thù, chúng
v_n có nh�ng �i�m chung và có cùng ki�u nguyên nhân mà th��ng d+ b� b�
qua n	u không ���c báo cáo và phân tích. 

“D� th�o H�
ng d_n c�a T� ch�c Y t	 th	 gi
i v� h� th�ng báo cáo và
h�c h�i tZ bi	n c� b�t l�i” ���c công b� n
m 2005 b�i Liên minh th	 gi
i v�
An toàn ng��i b�nh v
i m!c �ích giúp các n�
c xây d�ng ho"c thúc ��y h�
th�ng báo cáo và �ào t�o nh$m t
ng c��ng tính an toàn trong ch
m sóc y t	
cho b�nh nhân.

Báo cáo là bi�n pháp c� b�n �� phát hi�n các v�n �� an toàn trên ng��i
b�nh. Tuy nhiên, m�t mình h� th�ng báo cáo không th� t�o nên b�c tranh
toàn c�nh v� các ngu=n nguy c� gây h�i cho ng��i b�nh. Các h�
ng d_n c/ng
khuy	n cáo các ��n v� cung c�p d�ch v! y t	 c/ng nh� các c� quan qu�n lý y
t	 � m<i n�
c nên s# d!ng thêm các ngu=n thông tin khác v� l{nh v�c an toàn
ng��i b�nh.

Kinh nghi�m tZ m�t trong nh�ng qu�c gia tích c�c tri�n khai h� th�ng
báo cáo và h�c h�i tZ sai sót liên quan �	n thu�c là V��ng qu�c Anh �ã cung
c�p các m�c �� và hình th�c tri�n khai ho�t ��ng báo cáo kh� thi trong th�c
hành. TZ tháng 1/2005 �	n tháng 12/2010, 517.415 báo cáo v� s� c� liên quan
�	n thu�c �ã ���c ghi nh�n t�i Anh và x� Wales, chi	m kho�ng 10% các s�
c� v� an toàn trên ng��i b�nh. Trong s� các s� c� liên quan �	n thu�c này,
75% ghi nh�n �	n tZ các b�nh vi�n �a khoa, trong khi ch> có m�t t? l� nh� (8,5
%) x�y ra trong h� th�ng ch
m sóc s�c kh�e ban �%u. Kho�ng 16% các s� c�
liên quan �	n thu�c �ã th�c s� gây h�i cho ng��i b�nh, trong �ó �áng l�u ý
0,9% tr��ng h�p �ã d_n �	n t# vong ho"c �� l�i h�u qu� nghiêm tr�ng. Sai
sót ���c ghi nh�n x�y ra nhi�u nh�t � các giai �o�n sau: 

• Dùng thu�c: 50%;

• Kê ��n: 18%;

• B� l� ho"c trì hoãn dùng thu�c: 16%;

• Sai li�u dùng: 15% (Cousins và c�ng s�, 2012). 
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Ph�n 3. Các đ
i tác tham gia phòng tránh sai
sót liên quan đ	n thu
c

An toàn ng��i b�nh ���c ��nh ngh{a là “không b� t�n th��ng do các
nguyên nhân vô ý trong ch
m sóc y t	”. �ây là m�t v�n �� y t	 công c�ng
�áng l�u ý có tính ch�t toàn c%u. Ngày càng có nhi�u qu�c gia nh�n th�y t%m
quan tr�ng c�a v�n �� này. Các c� quan qu�n lý y t	 � tZng qu�c gia c%n thi	t
l�p h� th�ng thu th�p, phân tích và d� phòng sai sót liên quan �	n thu�c �
t�t c� các tuy	n, qu�c gia và qu�c t	. N�i dung ph%n này s� trình bày các mô
hình khác nhau nh$m ��m b�o an toàn cho ng��i b�nh.

3.1 Ph�m vi qu
c t	
3.1.1 T� ch�c Y t� th� gi	i

3.1.1.1 Ch��ng trình C�nh giác D��c

Sau th�m h�a thalidomid n
m 1968, T� ch�c Y t	 th	 gi
i (WHO) �ã xây
d�ng m�t m�ng l�
i h�p tác qu�c t	 �� thu th�p các báo cáo ca nghi ng� x�y
ra ph�n �ng có h�i c�a thu�c. H� th�ng này d�a trên ho�t ��ng thu nh�n báo
cáo c�a các trung tâm C�nh giác D��c t�i tZng qu�c gia. Các trung tâm C�nh
giác D��c Qu�c gia thu th�p các báo cáo ca ��n l\ v� an toàn thu�c (ICSR -
individual case safety report), ban �%u ���c g#i tZ cán b� y t	, ti	p theo là tZ
ng��i b�nh và tZ các công ty D��c ph�m, sau �ó báo cáo ���c chuy�n �	n
c� s� d� li�u Vigibase c�a WHO. C� s� d� li�u này ���c qu�n lý b�i Trung
tâm giám sát thu�c toàn c%u �"t t�i Uppsala, Th!y �i�n (Uppsala Monitoring
Center - UMC). M�ng l�
i các trung tâm C�nh giác D��c Qu�c gia tham gia
ch��ng trình này �	n nay �ã m� r�ng �áng k�, tZ 10 thành viên ban �%u lên
�	n h�n 100 thành viên.

M�t trong nh�ng m!c tiêu chính c�a vi�c thi	t l�p d� li�u toàn c%u là
thúc ��y phát hi�n các bi	n c� liên quan �	n thu�c có t%n su�t hi	m g"p trên
lâm sàng. �ây là nh�ng bi	n c� ch�a ���c xác ��nh rõ trong giai �o�n
nghiên c�u phát tri�n thu�c tr�
c khi thu�c ���c c�p s� �
ng ký l�u hành.
Các tín hi�u s
m mà các trung tâm C�nh giác D��c ho"c Trung tâm giám sát
thu�c toàn c%u Upssala phát hi�n ra s� ���c chia s\ gi�a các n�
c trong
m�ng l�
i. Trong th�i k� �%u, tr�ng tâm c�a quá trình phân tích tín hi�u
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này h�
ng �	n các bi	n c� b�t l�i liên quan �	n �"c tính d��c lý c�a thu�c,
ph�n �ng quá m_n hay các ph�n �ng �"c �ng c�a b�nh nhân. Sau �ó, vi�c
phân tích d� li�u cho th�y ngày càng có nhi�u t�n th��ng trên ng��i b�nh
���c ghi nh�n là do sai sót c�a h� th�ng y t	 hay c�a cán b� y t	 trong vi�c
tuân th� các h�
ng d_n chuyên môn kJ thu�t trong s# d!ng thu�c. M�t s�
sai sót bao g=m quá li�u, ���ng dùng không phù h�p, ph�i h�p thu�c có
ch�ng ch> ��nh ���c ghi nh�n khá ph� bi	n trong các tr��ng h�p x�y ra
ph�n �ng b�t l�i. TZ khi ���c xây d�ng vào n
m 1968 cho �	n n
m 2012, c�
s� d� li�u v� báo cáo ca ��n l\ v� an toàn thu�c c�a WHO (VigiBase) �ã thu
th�p ���c 7,5 tri�u báo cáo và tr� thành ngu=n d� li�u phong phú �� nghiên
c�u v� sai sót liên quan �	n thu�c.

Ban �%u, tZ �i�n thu�t ng� ph�n �ng có h�i WHO - ART (WHO Adverse
Reaction Terminology) không có các thu�t ng� chuyên bi�t cho phép ng��i
báo cáo phân lo�i m�t ph�n �ng liên quan �	n thu�c có th� do m�t sai sót.
Theo th�i gian, các thu�t ng� v� sai sót �ã ���c b� sung. M�t s� l��ng l
n các
báo cáo ca ��n l\ v� an toàn thu�c tZ các trung tâm C�nh giác D��c Qu�c gia
g#i t
i VigiBase trong th�i gian g%n �ây �ã bao g=m c� các thu�t ng� mô t�
bi	n c� b�t l�i liên quan �	n thu�c có th� liên quan �	n m�t sai sót liên quan
�	n thu�c nào �ó, cho th�y nhi�u trung tâm C�nh giác D��c Qu�c gia �ã bjt
�%u quan tâm t
i vi�c phát hi�n sai sót liên quan �	n thu�c.

3.1.1.2 An toàn ng��i b�nh

N
m 2002, ��i h�i �=ng Y t	 th	 gi
i (World Health Assembly -
WHA) �ã ban hành Ngh� quy	t v� an toàn ng��i b�nh (Resolution WHO
55-18; WHO, 2002) trong �ó kh�ng ��nh ch�t l��ng h� th�ng y t	 c�a các
n�
c thành viên có th� ���c c�i thi�n �áng k� thông qua d� phòng bi	n
c� b�t l�i nói riêng, t
ng c��ng an toàn cho ng��i b�nh và t
ng c��ng ch�t
l��ng ch
m sóc y t	 nói chung. Ngh� quy	t c/ng ghi nh�n s� c%n thi	t ��y
m�nh an toàn ng��i b�nh nh� là m�t nguyên tjc c� b�n trong t�t c� các
h� th�ng y t	 và khuy	n khích các n�
c thành viên t�p trung t�i �a vào
v�n �� an toàn ng��i b�nh, xây d�ng và t
ng c��ng h� th�ng d�a trên
n�n t�ng khoa h�c �� nâng cao an toàn ng��i b�nh và ch�t l��ng ch
m sóc
y t	, trong �ó có ho�t ��ng giám sát thu�c, trang thi	t b� và quy trình, kJ
thu�t y t	.

V
n hóa an toàn trong ho�t ��ng y t	 có th� s� �em l�i h� qu� tích c�c,
thúc ��y cán b� y t	 t
ng c��ng th�c hành ngh� nghi�p, thông qua tri�n khai
m�t h� th�ng v�ng chjc v� qu�n lý an toàn mà � �ó:
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• Nhân viên (bao g=m cán b� y t	 c� s�, bác s{, nhân viên hành chính) ch�u
trách nhi�m cho s� an toàn c�a ng��i b�nh, c�a ng��i nhà b�nh nhân,
c�a �=ng nghi�p và c�a chính h�; 

• &u tiên tính an toàn h�n các m!c tiêu tài chính và v�n hành h� th�ng; 

• Khuy	n khích và khen th��ng vi�c phát hi�n, trao ��i và gi�i quy	t các
v�n �� liên quan �	n tính an toàn; 

• Giúp h�c h�i m�t cách có t� ch�c tZ các s� c�; và 

• Cung c�p các ngu=n l�c phù h�p �� duy trì hi�u qu� h� th�ng ��m b�o
an toàn.

3.1.2 Liên minh th� gi	i v
 an toàn ng��i b
nh

Liên minh th	 gi
i v� an toàn ng��i b�nh c�a WHO ���c kh�i ��ng tZ
tháng 10/2004 �� kh�ng ��nh và qu�ng bá các m!c tiêu c�a Ngh� quy	t v� an
toàn ng��i b�nh. Sáng ki	n này ch� y	u nh$m gi
i thi�u chính sách y t	 c!
th�, ���c xây d�ng nh$m ng
n ngZa t�n h�i cho ng��i b�nh. Liên minh t�p
trung vào vi�c �ánh giá và tìm hi�u các v�n �� liên quan �	n tình tr�ng thi	u
an toàn trong ch
m sóc y t	 thông qua biên so�n các h�
ng d_n v� báo cáo
và h�c h�i cho an toàn ng��i b�nh; phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i b�nh
(International Classification for Patient Safety - ICPS) và t
ng c��ng nghiên
c�u h�
ng d_n an toàn ng��i b�nh. 

• Thách th�c th� nh�t: ch
m sóc y t	 s�ch là ch
m sóc y t	 an toàn h�n

• Thách th� th� hai: ph_u thu�t an toàn c�u s�ng ng��i b�nh 
Liên minh c/ng khuy	n khích các sáng ki	n và cam k	t trách nhi�m

thông qua các sáng ki	n nh� “Ng��i b�nh vì an toàn ng��i b�nh” (Patients
for Patient Safety) c/ng nh� tri�n khai “Gi�i th��ng an toàn” (Safety Prize)
hay phát tri�n kJ n
ng v� an toàn ng��i b�nh trên khjp th	 gi
i.

Liên minh c/ng �ã xây d�ng nhi�u tài li�u �ào t�o và t�p hu�n v� an
toàn ng��i b�nh, nh� “H�
ng d_n �a ngành v� an toàn ng��i b�nh” bao g=m
c� bài gi�ng và tài li�u kèm theo (WHO, 2011).

3.1.3 M�ng l�	i an toàn thu�c qu�c t�

] ph�m vi qu�c t	, các nghiên c�u �ã ch> ra r$ng c%n có s� ph�i h�p gi�a
t�t c� các t� ch�c ho�t ��ng trong l{nh v�c an toàn thu�c và an toàn ng��i
b�nh (Bencheikh và Benabdallah, 2009). N
m 2006, M�ng l�
i an toàn thu�c
qu�c t	 (IMSN) �ã ���c thành l�p v
i các m!c tiêu sau:
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• Tránh s� trùng l"p các báo cáo v� sai sót liên quan �	n thu�c;

• Xây d�ng b� thu�t ng� chung; và

• Chia s\, trao ��i các báo cáo v� sai sót liên quan �	n thu�c và chi	n l��c
d� phòng �� tránh mjc l�i các sai sót t��ng t�. 
M�ng l�
i này hi�n nay �ã có s� tham gia c�a các thành viên tZ h�n 20

qu�c gia, các t� ch�c ��c l�p, các t� ch�c khoa h�c, các c� quan qu�n lý, các
hi�p h�i chuyên môn, các trung tâm C�nh giác D��c và Vi�n th�c hành an
toàn thu�c (Hoa K�). M�ng l�
i An toàn D��c ph�m Qu�c t	 c/ng t�p trung
vào vi�c d� phòng sai sót liên quan �	n thu�c và góp ph%n t
ng c��ng an
toàn trong ch
m sóc y t	 thông qua h< tr� ph� bi	n và tri�n khai các gi�i pháp
an toàn thu�c cho ng��i b�nh. M�ng l�
i này c/ng �ang h< tr� các trung tâm
th�c hành an toàn thu�c và t
ng c��ng ph�i h�p hi�u qu� gi�a các trung tâm
này v
i các trung tâm C�nh giác D��c b$ng cách chia s\ d� li�u và ki	n th�c
�� nâng cao n
ng l�c chuyên môn. M�ng l�
i này hi�n là ��i tác h< tr�
chuyên môn hi�u qu� c�a WHO và c� quan qu�n lý y t	 c�a các n�
c trong
sáng ki	n v� an toàn ng��i b�nh. 

M�ng l�
i An toàn D��c ph�m Qu�c t	 ���c �"t t�i Vi�n th�c hành an
toàn thu�c (The Institute of Safe Medication Practices) � Pennsylvania, Hoa
K�. M�ng l�
i ho�t ��ng d�a vào s� ph�i h�p c�a các trung tâm an toàn
thu�c trong vi�c tri�n khai h� th�ng báo cáo và h�c h�i tZ sai sót liên quan
�	n thu�c. M�ng l�
i có m�t �y ban �i�u hành, m�t trang web
(www.intmedsafe.net) và t� ch�c các h�i th�o qu�c t	 th��ng niên.

T� ch�c này n
m 2009 �ã công b� b�n ý ki	n chính th�c c�a mình v�
ho�t ��ng C�nh giác D��c và s# d!ng thu�c n
m 2009 (International
Medication Safety Network, 2009).

3.2 Ph�m vi qu
c gia
3.2.1 Các t� ch�c an toàn ng��i b
nh

Các t� ch�c an toàn ng��i b�nh tri�n khai các ho�t ��ng an toàn thu�c.
Vào gi�a nh�ng n
m 1970, các trung tâm C�nh giác D��c t�p trung ch� y	u
vào vi�c thu th�p và phát hi�n ADR. �ây c/ng là th�i �i�m các t� ch�c an
toàn ng��i b�nh ���c thành l�p. Trong th�i k� �%u, các t� ch�c an toàn ng��i
b�nh chú tr�ng vào bi	n c� x�y ra v
i b�nh nhân �i�u tr� n�i trú trong b�nh
vi�n, sau �ó m� r�ng sang các bi	n c� x�y ra trong c�ng �=ng. Tuy nhiên,
không ph�i t�t c� các qu�c gia ��u �ã có t� ch�c an toàn ng��i b�nh. 
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T�i Hoa K� có nhi�u ��n v� chuyên bi�t v� th�c hành an toàn thu�c. Các
��n v� này bao g=m ISMP (ISMP, 1975), wy ban h<n h�p (Joint Commission)
và wy ban h<n h�p qu�c t	 v� an toàn ng��i b�nh. wy ban này là trung tâm
�i�u ph�i c�a WHO v� các gi�i pháp an toàn cho ng��i b�nh (WHO
Collaborating Centre for Patient Safety Solutions). ��n v� t��ng �ng t�i
V��ng qu�c Anh là C� quan báo cáo và h�c h�i qu�c gia (National Reporting
and Learning Service - NRLS), tr�
c �ây là C� quan qu�c gia v� an toàn ng��i
b�nh (National Patient Safety Agency). Australia có wy ban an toàn
(Commission on Safety) và H�i �=ng ch�t l��ng ch
m sóc y t	 (Health Care
Quality Council). 

Các t� ch�c an toàn ng��i b�nh th�c hi�n nhi�u ho�t ��ng t
ng c��ng
an toàn trong th�c hành, bao g=m thu th�p và phân tích các báo cáo v� sai sót
liên quan �	n thu�c, phân tích nguyên nhân g�c r+ (RCA), xây d�ng và thúc
��y tri�n khai các chi	n l��c d� phòng, ph� bi	n thông tin nh$m t
ng c��ng
an toàn ng��i b�nh và gi�m thi�u sai sót liên quan �	n thu�c (xem thêm ph%n
7.2). Các chi	n l��c và công c! d� phòng dành cho cán b� y t	 bao g=m tài
li�u t�p hu�n, h�i th�o, th�o lu�n và bài gi�ng tr�c tuy	n. Các t� ch�c an toàn
ng��i b�nh c/ng ph�i h�p v
i nhau trong vi�c chia s\ ki	n th�c, kinh nghi�m
chuyên môn và chi	n l��c d� phòng. B�ng 1 d�
i �ây mô t� ví d! v� ho�t
��ng c�a m�t s� t� ch�c an toàn ng��i b�nh.

3.2.2 Các trung tâm C�nh giác D��c Qu�c gia

C�nh giác D��c, theo ��nh ngh{a c�a WHO, là môn khoa h�c và ho�t
��ng chuyên môn liên quan �	n vi�c phát hi�n, �ánh giá, hi�u và phòng
tránh bi	n c� b�t l�i ho"c b�t k� m�t v�n �� nào khác liên quan �	n thu�c
(WHO, 2002). TZ khi ���c thành l�p, các trung tâm C�nh giác D��c �ã quan
tâm �	n vi�c gi�m thi�u nguy c� ph�n �ng có h�i c�a thu�c. Tr�i qua
kho�ng 40 n
m, C�nh giác D��c ngày càng t�p trung h�n �	n vi�c phát
hi�n và d� phòng sai sót liên quan �	n thu�c. Các báo cáo ca ��n l\ v� an
toàn thu�c nh�n ���c là ngu=n d� li�u ti�m n
ng �� phát hi�n sai sót liên
quan �	n thu�c.

N
m 2006, WHO, Trung tâm giám sát thu�c toàn c%u Upssala và Trung
tâm C�nh giác D��c Qu�c gia Ma-r�c �ã ph�i h�p kh�i ��ng m�t d� án thí
�i�m nh$m ti	p c�n h� th�ng m� r�ng ch�c n
ng c�a trung tâm C�nh giác
D��c. D� án �ã t�ng k	t vi�c thu th�p và phân tích thông tin v� các bi	n c�
b�t l�i có liên quan �	n sai sót liên quan �	n thu�c. K	t qu� cho th�y trong
khi m�t s� trung tâm C�nh giác D��c �ã ti	p nh�n th��ng xuyên các báo cáo
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bi	n c� b�t l�i do sai sót liên quan �	n thu�c, m�t s� trung tâm C�nh giác
D��c l�i ch> “tình c�” ti	p nh�n thông tin sai sót liên quan �	n thu�c thông
qua các báo cáo ADR (Alj và c�ng s�, 2007; Benkirane và c�ng s�, 2009;
Benabdallah và c�ng s�, 2011). D� án c/ng �ã phân tích s� có m"t h� th�ng
khác thu nh�n thông tin v� sai sót liên quan �	n thu�c khác t�i m�t s� n�
c
và tìm hi�u xem li�u có s� ph�i h�p gi�a nh�ng ��n v� này v
i các trung tâm
C�nh giác D��c hay không (B�ng 2). K	t qu� cho th�y vi�c xây d�ng công c!
và chi	n l��c t
ng c��ng n
ng l�c cho các trung tâm C�nh giác D��c trong
phát hi�n sai sót liên quan �	n thu�c tZ các báo cáo ca ��n l\ v� an toàn thu�c
có th� mang l�i nhi�u l�i ích.

G%n �ây, d� án Giám sát thu�c (Monitoring Medicines), ���c tài tr� b�i
Liên minh Châu Âu, �ã t�o c� h�i phát tri�n nh�ng k	t qu� ban �%u ��t ���c
c�a d� án thí �i�m nói trên. D�a trên lý thuy	t v� thu th�p d� li�u toàn di�n
ph!c v! cho vi�c h�c h�i (cái gì, nh� th	 nào và vì sao) v
i vai trò là n�n t�ng
cho vi�c xác ��nh các l{nh v�c c%n thay ��i (Canadian Patient Safety Institute,
2006), d� án Giám sát thu�c �ã t�p trung vào:

B�ng 1. Ví d� v� ho�t đ
ng c�a m
t s
 t� ch�c an toàn ng��i b�nh

Vi�n th�c hành an toàn thu
c
(ISMP) (M!)

C� quan báo cáo và h�c h�i qu
c gia
(NRLS)/C� quan an toàn b�nh nhân
qu
c gia (NPSA) (Anh)

Australia

S� tay v� an toàn ng��i b�nh Công c� và bài gi�ng tr�c tuy
n v� an
toàn ng��i b�nh

An toàn
Khuy
n cáo v� an toàn b�nh nhân và các
ngu{n l�c th�c hi�n

Áp phích 7 b��c ti
n t�i an toàn ng��i b�nh

C�i ti
n 
Các biFu m<u đ��c chuWn hóa � c�p đ� qu
c
gia, ví d� BiFu m<u b�nh án dùng chung ph�n
v� thu
c dành cho b�nh nhân n�i trú 

H�i th�o t	 xa (teleconference) Phân tích nguyên nhân g
c r� (RCA),
các công c� và biFu m<u vi
t báo cáo

Ch��ng trình phân tích nguyên nhân g
c r�
Các biFu m<u đ��c chuWn hóa � c�p đ� qu
c
gia, ví d� BiFu m<u b�nh án dùng chung ph�n
v� thu
c dành cho b�nh nhân n�i trú

H�i th�o truy�n hình tr�c tuy
n
(video conference)

Các ch� đ� v� thu
c xây d�ng cho
ch��ng trình an toàn ng��i b�nh

Các ch��ng trình đào t�o tr�c tuy
n 
(e-learning)
S� tay b� túi v� an toàn trong s@ d�ng thu
c
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• Phát tri�n các công c! h< tr�, ví d! Ph��ng pháp P (P Method) �� phát
hi�n các ADR “phòng tránh ���c” tZ c� s� d� li�u báo cáo ADR c�a m<i
qu�c gia (xem ph%n 6.1.1);

• Phân tích h=i c�u v� ADR trong c� s� d� li�u C�nh giác D��c � m�t s�
trung tâm C�nh giác D��c ���c ch�n, áp d!ng ph��ng pháp P �� phát
hi�n các ADR phòng tránh ���c;

• �� xu�t s#a ��i các m_u báo cáo ADR hi�n t�i �� t�i �u kh� n
ng phát
hi�n sai sót liên quan �	n thu�c;

• T� ch�c t�p hu�n và h�i th�o dành cho cán b� y t	 v� t%m quan tr�ng c�a
báo cáo ADR và vi�c s# d!ng ph��ng pháp P trong phân tích các ADR. 

TZ �ó, m�t s� k	t lu�n �ã ���c rút ra tZ d� án này: 

• M"c dù m_u báo cáo ADR ban �%u ���c xây d�ng ch> nh$m thu th�p và
�ánh giá các thông tin v� ADR, các tr��ng thông tin c%n thi	t �� ghi nh�n
bi	n c� b�t l�i gây ra b�i sai sót liên quan �	n thu�c th��ng �ã có s�n
trong m_u báo cáo ADR ho"c có th� d+ dàng b� sung vào bi�u m_u báo
cáo hi�n có.

• C%n t� ch�c các h�i th�o, th�o lu�n và �ào t�o t�p hu�n cho cán b� y t	
�� t
ng c��ng báo cáo ADR và sai sót liên quan �	n thu�c. 

• Các trung tâm C�nh giác D��c c%n ���c trang b� kJ n
ng chuyên môn

B�ng 2. Các trung tâm C�nh giác D��c và t� ch�c an toàn ng��i b�nh: mô hình 
và s� ph
i h�p " các qu
c gia

Ngu{n: Benabdallah và c�ng s�. (2011).

Các lo�i mô hình T# l� trong s
 các n��c tham gia
nghiên c�u (%, n=21)

Qu
c gia có trung tâm C�nh giác D��c, không có t� ch�c an toàn ng��i b�nh 28,5

Qu
c gia có trung tâm C�nh giác D��c và t� ch�c an toàn ng��i b�nh 71,4

Có s� ph
i h�p gi�a trung tâm C�nh giác D��c và t� ch�c an toàn ng��i b�nh 28,5

Không có s� ph
i h�p gi�a trung tâm C�nh giác D��c và t� ch�c an toàn ng��i b�nh 23,8

Trung tâm C�nh giác D��c đóng vai trò nh� t� ch�c an toàn ng��i b�nh 19,0
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�� �ánh giá m�i liên quan gi�a thu�c v
i ph�n �ng có h�i và �ánh giá
kh� n
ng phòng tránh ���c c�a bi	n c� b�t l�i do thu�c gây ra. 

• S� trao ��i, t��ng tác phù h�p gi�a cán b� c�a các trung tâm C�nh giác
D��c v
i nhân viên y t	, v
i b�nh nhân và v
i các t� ch�c an toàn ng��i
b�nh �óng vai trò quan tr�ng trong vi�c h�c h�i, rút kinh nghi�m giúp
d� phòng sai sót liên quan �	n thu�c và thúc ��y an toàn ng��i b�nh.

3.2.3 Các trung tâm Ch�ng đ�c

Hi�n có r�t ít c� ch	 thu th�p d� li�u v� sai sót liên quan �	n thu�c x�y
ra bên ngoài c� s� y t	. Các trung tâm Ch�ng ��c có th� là ngu=n thông tin
h�u ích trong vi�c phát hi�n và tìm hi�u v� sai sót liên quan �	n thu�c,
tuy nhiên ngu=n này v_n ch�a ���c khai thác �%y �� v� c� ADR l_n sai sót
liên quan �	n thu�c. M�t nghiên c�u � Canada cho th�y 1/3 s� cu�c �i�n
tho�i (1.525) g�i �	n m�t Trung tâm Ch�ng ��c c�a n�
c này là các tình
hu�ng ngoài ý mu�n liên quan �	n thu�c (Ackroyd-Stolarz và c�ng s�,
2011). Trong �ó, 470 cu�c g�i báo cáo v� sai sót �i�u tr� không ch� ý và 61
tr��ng h�p v� ADR. Sai sót liên quan �	n thu�c chi	m 10,6 % các báo cáo
ng� ��c thu�c ghi nh�n � trung tâm Ch�ng ��c Ma-r�c. Các trung tâm
Ch�ng ��c ���c c�ng �=ng bi	t �	n nhi�u h�n trung tâm C�nh giác D��c,
th��ng ho�t ��ng c� ngày l_n �êm, 7 ngày/tu%n. Nhân viên trung tâm
Ch�ng ��c có th� là bác s{, d��c s{, �i�u d��ng ho"c các chuyên gia y t	
khác, ���c �ào t�o t�t v� ��c ch�t h�c, kJ n
ng khai thác ti�n s# và �ánh
giá nguy c�. 

&u �i�m c�a các trung tâm Ch�ng ��c là có th� liên l�c ���c b$ng �i�n
tho�i ngay l�p t�c sau khi s� c� x�y ra. Do �ó, so v
i các trung tâm C�nh giác
D��c, thông tin ���c m�t trung tâm Ch�ng ��c thu th�p có th� chi ti	t và c�p
nh�t h�n và th��ng là thông tin g�c (báo cáo b�i chính b�nh nhân ho"c ng��i
thân c�a h�) (Volans và c�ng s�, 2007).

M�t s� trung tâm Ch�ng ��c có ti	n hành theo dõi m�t cách h� th�ng ��
tìm hi�u di+n bi	n sau s� c� và thu th�p thêm thông tin trong tr��ng h�p
c%n thi	t. Các bác s{ c�a trung tâm Ch�ng ��c có th� ��a ra khuy	n cáo �i�u
tr� ngay l�p t�c. Trong tr��ng h�p nhân viên c�a trung tâm Ch�ng ��c không
ph�i là bác s{ (ví d! nh� � Canada), h� có th� tham kh�o ý ki	n c�a bác s{ khi
c%n (Ackroyd-Stolarz và c�ng s�, 2011). Do �ó vi�c chia s\ thông tin, d� li�u
gi�a các trung tâm Ch�ng ��c và các trung tâm C�nh giác D��c s� r�t h�u
ích �� t�i �u hóa vi�c phát hi�n sai sót liên quan �	n thu�c và tìm hi�u
nguyên nhân gây ra sai sót liên quan �	n thu�c.
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Vi�c k	t n�i các trung tâm C�nh giác D��c và trung tâm Ch�ng ��c
mang l�i nhi�u l�i ích thi	t th�c, bao g=m:

• Chia s\ các ngu=n l�c chung (nhân viên hành chính, tài li�u truy�n
thông, c� s� d� li�u, th� vi�n, c� s� v�t ch�t, ngu=n máy tính, nhân l�c
và phòng xét nghi�m);

• Chia s\ kJ n
ng chuyên môn v� d��c lý và ��c ch�t, �ánh giá m�i quan
h� nhân qu�, c�p nh�t th��ng xuyên các tín hi�u và c�nh báo, d�ch t+
h�c, th�ng kê và truy�n thông nguy c� liên quan �	n thu�c. 

3.3 Ph�m vi c� s"
3.3.1 Các c� s� khám, ch�a b
nh

H%u h	t các b�nh vi�n ��u có h� th�ng báo cáo sai sót liên quan �	n
thu�c. Các ph��ng pháp phát hi�n sai sót liên quan �	n thu�c th��ng ���c
s# d!ng nh�t là: Rà soát báo cáo bi	n c�, rà soát b�nh án, quan sát tr�c ti	p,
th�c hi�n can thi�p b�i d��c sJ và các công c! phát hi�n ADE. Xem thêm
ph%n 6.2 (Phát hi�n sai sót liên quan �	n thu�c trong th�c hành).

3.3.2 Các hi
p h�i ng��i b
nh và ng��i tiêu dùng

Các hi�p h�i ng��i tiêu dùng và ng��i b�nh v
i m!c �ích b�o v� l�i ích
c�a ng��i tiêu dùng ho"c ng��i b�nh có m"t � h%u h	t các qu�c gia. Các t�
ch�c này có th� ho�t ��ng � ph�m vi ��a ph��ng, qu�c gia ho"c qu�c t	 và
th��ng t�p trung vào m�t s� lo�i b�nh lý, giúp �� ng��i b�nh trong sinh
ho�t hàng ngày và nâng cao ch�t l��ng cu�c s�ng cho ng��i b�nh. B�nh
nhân và ng��i tiêu dùng c/ng c%n tham gia tích c�c h�n vào m�ng l�
i C�nh
giác D��c.

Trong vài n
m tr� l�i �ây, vai trò c�a b�nh nhân trong báo cáo ADR
ngày càng ���c t
ng c��ng. M�t s� nghiên c�u (van Grootheest và c�ng s�,
2004; Mclernon và c�ng s�, 2010; Krska và c�ng s�, 2011; Mayor, 2011; van
Hunssel và c�ng s�, 2010, 2011) cho th�y vai trò quan tr�ng c�a báo cáo tZ
b�nh nhân, ch�t l��ng báo cáo ADR và sai sót liên quan �	n thu�c tZ b�nh
nhân và vi�c b�nh nhân ngày càng quan tâm h�n �	n thu�c �i�u tr� c�a h�.
S� tham gia vào ho�t ��ng C�nh giác D��c c�a ng��i b�nh �óng vai trò r�t
quan tr�ng do: 

• B�nh nhân bi	t rõ h�n v� tình tr�ng và ch	 �� �i�u tr� c�a mình; và

• B�nh nhân ho"c ng��i nhà là nh�ng ng��i �%u tiên phát hi�n các v�n ��
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liên quan �	n thu�c n	u các bi�u hi�n tri�u ch�ng có th� d+ dàng quan
sát ���c.
Ch��ng trình “Ng��i b�nh vì an toàn ng��i b�nh” (PFPS) t�p trung vào

d� phòng sai sót liên quan �	n thu�c thông qua tuyên truy�n giáo d!c và
t
ng c��ng nh�n th�c an toàn cho ng��i b�nh. Ch��ng trình này nh�n m�nh
vai trò trung tâm c�a ng��i b�nh và ng��i tiêu dùng trong n< l�c nâng cao
ch�t l��ng c/ng nh� tính an toàn c�a h� th�ng ch
m sóc y t	 toàn c%u. PFPS
ph�i h�p v
i m�ng l�
i toàn c%u c�a ng��i b�nh, ng��i tiêu dùng, cán b� y
t	 và các hi�p h�i ng��i tiêu dùng �� h< tr� ng��i b�nh tham gia vào các
ch��ng trình an toàn c�a WHO.

Các t� ch�c ng��i b�nh và ng��i tiêu dùng là ��i tác h�u ích giúp thu
th�p thông tin v� ADR và sai sót liên quan �	n thu�c t�i ��a ph��ng. Các
t� ch�c này c/ng th��ng t� ch�c h�i th�o tuyên truy�n giáo d!c cho b�nh
nhân v�:

• Nh�n th�c v� ADR và sai sót liên quan �	n thu�c 

• T%m quan tr�ng c�a v
n hóa an toàn ng��i b�nh

• T%m quan tr�ng c�a v
n hóa ch� ��ng tham gia � ng��i b�nh làm cho
ho�t ��ng ch
m sóc y t	 tr� nên an toàn h�n

• T
ng c��ng nh�n th�c cho ng��i b�nh v� t%m quan tr�ng c�a báo cáo
ADR và sai sót liên quan �	n thu�c

• Tuyên truy�n hi�u qu� v� an toàn thu�c. 

Tài li�u tham kh�o
Ackroyd-Stolarz SA, MacKinnon NJ, Murphy N, Gillespie E, Zed PJ (2011).
Adverse events related to medications identified by a Canadian poison centre. J
Popul Ther Clin Pharmacol.18:e250-6. Epub 2011 May 2.

Alj L, Touzani MDW, Benkirane R, Edwards IR, Soulaymani R (2007).
Detecting medication errors in pharmacovigilance database. Capacities and
limits. Int J Risk Saf Med.19:187-94.

Benabdallah G, Benkirane R, Khattabi A, Edwards IR, Bencheikh RS (2011). The
involvement of pharmacovigilance centres in medication errors detection. A
questionnaire-based analysis. Int J Risk Saf Med.23:17-29.

Bencheikh RS, Benabdallah G (2009). Medication errors: Pharmacovigilance



20 H" TH#NG BÁO CÁO VÀ H$C H%I V& SAI SÓT LIÊN QUAN Đ(N THU#C: VAI TRÒ C)A CÁC TRUNG TÂM C*NH GIÁC D+/C

centres in detection and prevention. Br J Clin Pharmacol.67:687-90.

Benkirane RR, Abouqal R, Haimeur CC, S Ech Cherif El Kettani SS, Azzouzi
AA, Mdaghri Alaoui AA, và c�ng s� (2009). Incidence of adverse drug events
and medication errors in intensive care units: a prospective multicenter study. J
Patient Saf.5:16-22. doi: 10.1097/PTS.0b013e3181990d51.

Canadian Patient Safety Institute (2006). Canadian root cause analysis
framework - a tool for identifying and addressing the root causes of critical
incidents in healthcare. Edmonton, Alberta.

International Medication Safety Network (2009). Position Paper on
Pharmacovigilance and Medication Errors. Adverse drug reactions and
medication errors are two sides of the same coin: medication safety
(http://www.
intmedsafe.net/IMSN/FCKuserfiles/file/IMSN_Position_Pharmacovigilance_
Copenhagen_2009%20(2).pdf, accessed 5 May 2014).

Krska J, Anderson C, Murphy E, Avery AJ (2011). How patient reporters
identify adverse drug reactions: a qualitative study of reporting via the UK
yellow card scheme. Drug Saf.34:429-36. doi: 10.2165/11589320-000000000-
00000.

Mayor S (2011) UK patients’ reports of adverse reactions are more detailed than
doctors’. BMJ.342:d3160.

McLernon DJ, Bond CM, Lee AJ, Watson MC, Hannaford PC, Fortnum H, và
c�ng s� on behalf of the Yellow Card Study Collaboration (2010). Adverse drug
reaction reporting in UK. Drug Saf.33:775-88.

van Grootheest K, de Jong-van den Berg L (2004). Patients’ role in reporting
adverse drug reactions. Expert Opin Drug Saf.3:363-8. 

van Hunsel F, van der Welle C, Passier A, van Puijenbroek E, van Grootheest K
(2010). Motives for reporting adverse drug reactions by patient-reporters in the
Netherlands. Eur J Clin Pharmacol.66:1143-50. doi: 10.1007/s00228-010-0865-7.

van Hunsel F, Talsma A, van Puijenbroek E, de Jong-van den Berg L, van
Grootheest K (2011). The proportion of patient reports of suspected ADRs to
signal detection in the Netherlands case-control study. Pharmacoepidemiol
Drug Saf.20:286-91.

Volans GN, Karalliedde L, Wiseman H (2007). Poisons centres and the
reporting of adverse drug events: the case for further development. Drug
Saf.30:191-4.

WHO (2002). The importance of pharmacovigilance: safety monitoring of



21PH[N 3. CÁC Đ#I TÁC THAM GIA PHÒNG TRÁNH SAI SÓT LIÊN QUAN Đ(N THU#C

medicinal products. Geneva: World Health Organization.

WHO (2011). Patient safety curriculum guide
(http://www.who.int/patientsafety/education/curriculum/tools-
download/en, accessed 3 June 2014).

M
t s
 website h�u ích
World Alliance for Patient Safety
(http://www.who.int/patientsafety/worldalliance/en/, accessed 5 May 2014).

World Health Organization. Patient Safety
(http://www.who.int/patientsafety/en/, accessed 5 May 2014).

World Health Organization. Patient safety campaigns
(http://www.who.int/patientsafety/campaigns/en/, accessed 5 May 2014).

World Health Organization. Patient Safety Education and Training.
(http://www.who.int/patientsafety/education/en/, accessed 5 May 2014).

World Health Organization. Reporting and learning for patient safety.
(http://www.who.int/patientsafety/implementation/reporting_and_learning
/en/index.html, accessed 5 May 2014).



Ph�n 4. Gi�i thích thu�t ng�

Các trung tâm C�nh giác D��c trên khjp th	 gi
i �ã và �ang làm vi�c
trên m�t h� th�ng các thu�t ng� và công c! nh�t quán ���c WHO và Trung
tâm giám sát thu�c toàn c%u Upssala ph�i h�p xây d�ng, qu�n lý và duy trì.
C�nh giác D��c t�p trung vào an toàn thu�c và l�y an toàn ng��i b�nh là
m!c �ích cu�i cùng. Vì v�y, các thu�t ng� và ��nh ngh{a ���c s# d!ng trong
C�nh giác D��c ��u “l�y thu�c làm trung tâm”. Trong khi �ó, trong l{nh v�c
an toàn ng��i b�nh, các thu�t ng� �ang ���c áp d!ng trong b�i c�nh nâng
cao ch�t l��ng h� th�ng ch
m sóc y t	. An toàn thu�c là m�t khía c�nh c�a
an toàn ng��i b�nh và là c%u n�i gi�a an toàn ng��i b�nh và các ho�t ��ng
C�nh giác D��c.

Các thu�t ng� và ��nh ngh{a c%n ti	p t!c ���c phát tri�n �� bao trùm
ph�m vi ho�t ��ng r�ng h�n. Vì n�i hàm c�a C�nh giác D��c �ã m� r�ng
sang các sai sót liên quan �	n thu�c, m�t s� thu�t ng� m
i trong l{nh v�c “an
toàn ng��i b�nh” bjt �%u ���c s# d!ng trong các trung tâm C�nh giác D��c.
H�n n�a, m�t s� thu�t ng� c/ trong C�nh giác D��c c/ng ���c ��nh ngh{a
l�i �� m� r�ng h�n. Ví d!, theo ��nh ngh{a ban �%u, ADR là “m�t �áp �ng
không mong mu�n có h�i �	n s�c kh�e v
i thu�c, xu�t hi�n � li�u th��ng
dùng khi s# d!ng trên ng��i �� d� phòng, ch�n �oán, �i�u tr� ho"c làm thay
��i m�t ch�c n
ng sinh lý” c�a c� th�. Nh�ng vi�c m� r�ng ph�m vi C�nh
giác D��c �ã d_n �	n s� xu�t hi�n ��nh ngh{a m
i �ang ���c �� xu�t cho
ADR bao g=m “b�t k� tác d!ng không mong mu�n có h�i �	n s�c kh�e c�a
m�t s�n ph�m thu�c gây ra b�i không ch> trong b�i c�nh s# d!ng li�u thông
th��ng c�a thu�c �ã ���c phê duy�t, mà còn có th� do sai sót và s# d!ng
trong các hoàn c�nh không ���c phê duy�t, bao g=m s# d!ng sai và l�m
d!ng thu�c” (Yu, Nation & Dooley, 2005). ��nh ngh{a này �ã bao g=m các sai
sót liên quan �	n thu�c. 

An toàn thu�c là m�t l{nh v�c r�ng và ph�c t�p n$m trong an toàn ng��i
b�nh. Các t� ch�c (ngoài các trung tâm C�nh giác D��c) có tham gia ho�t
��ng báo cáo sai sót liên quan �	n thu�c và/ho"c ���c k	t n�i v
i các m�ng
l�
i nh� M�ng l�
i An toàn D��c ph�m Qu�c t	 (xem ph%n 3) c/ng s# d!ng
nh�ng thu�t ng� và ��nh ngh{a khác nhau trong ho�t ��ng c�a h�. Tr�
c
�ây, các t� ch�c này ho�t ��ng ��c l�p, r�t ít chia s\ và ph�i h�p v
i các trung
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tâm C�nh giác D��c. TZ n
m 2006, nhi�u n< l�c �ã ���c th�c hi�n �� k	t n�i
hai l{nh v�c này nh� vào d� án thí �i�m c�a WHO v� sai sót liên quan �	n
thu�c và g%n �ây là d� án Giám sát thu�c ���c Liên minh Châu Âu tài tr�
(xem ph%n 3.2.3).

B�ng 3. M
t s
 thu�t ng�, cách phiên gi�i và cách s� d�ng trong các trung tâm 
C�nh giác D��c và m
t s
 t� ch�c an toàn ng��i b�nha

Thu�t ng� Ý ngh$a trong các trung tâm
C�nh giác D��c

Ý ngh$a trong các t� ch�c an toàn
ng��i b�nh Nh�n xét

S� c
 an toàn ng��i
b�nh (Patient safety
incident)

Hi�n không đ��c s@ d�ng
S� c
 hoEc tình hu
ng có thF d<n
đ
n hoEc đã d<n đ
n tác h�i không
đáng có cho b�nh nhân

Trung tâm C�nh giác D��c có
thF ti
p nh�n thu�t ng� này

S� c
 liên quan đ
n
thu
c (medication
incident)

Hi�n không đ��c s@ d�ng

B�t k� s� vi�c không mong mu
n
nào đã x�y ra v�i b�nh nhân trong
quá trình s@ d�ng thu
c, có thF liên
quan hoEc không liên quan đ
n thu
c

Trung tâm C�nh giác D��c có
thF ti
p nh�n thu�t ng� này

S� c
 an toàn ng��i
b�nh ti�m tàng
(potential patient
safety incident)

Hi�n không đ��c s@ d�ng M�t s� c
 an toàn ng��i b�nh
ch�a gây tác h�i

Th��ng coi nh� là khái ni�m
“g�n b� l�” (near miss). trung
tâm C�nh giác D��c có thF
ti
p nh�n thu�t ng� này

Bi
n c
 b�t l�i
(adverse event)

Là b�t k� m�t bi
n c
 y khoa
không thu�n l�i nào x�y ra
t�m th�i có liên quan đ
n
vi�c dùng thu
c, nh�ng
không nh�t thi
t có m
i quan
h� nhân qu� v�i thu
c.

M�t t�n th��ng liên quan t�i quá
trình đi�u tr�, không bao g{m các
bi
n ch�ng c�a b�nh

Đ�nh ngh!a c�a t� ch�c an
toàn ng��i b�nh không ch� h�n
ch
 v�i thu
c

Bi
n c
 b�t l�i liên
quan đ
n thu
c
(adverse drug event)

Hi�n không đ��c s@ d�ng
B�t k� t�n th��ng nào là h�u qu�
c�a m�t can thi�p y khoa có liên
quan đ
n thu
c

Trung tâm C�nh giác D��c có
thF ti
p nh�n thu�t ng� này
thay cho thu�t ng� “bi
n c

b�t l�i” (xem ph�n 4.1)

Bi
n c
 b�t l�i ti�m
tàng c�a thu
c
(potential adverse
drug event)

Hi�n không đ��c s@ d�ng Ch�a gây ra t�n h�i, ngay c� khi l�i
đã x�y ra hoEc đ��c ngJn chEn

Th��ng coi nh� là khái ni�m
“g�n b� l�” (near miss). 

Bi
n c
 b�t l�i phòng
tránh đ��c c�a thu
c
(preventable adverse
drug event)

Hi�n không đ��c s@ d�ng
T�n th��ng x�y ra là k
t qu� c�a
m�t sai sót trong b�t k� giai đo�n
nào c�a quá trình s@ d�ng thu
c.

= sai sót liên quan đ
n thu
c
Các t� ch�c an toàn ng��i
b�nh có thF thay th
 thu�t ng�
này b�ng “sai sót liên quan
đ
n thu
c” (xem thu�t ng�
“sai sót liên quan đ
n thu
c”
� d��i

Bi
n c
 b�t l�i không
phòng tránh đ��c c�a
thu
c (non-
preventable adverse
drug event)

Hi�n không đ��c s@ d�ng

Bi
n c
 không xu�t phát t	 m�t sai
sót, nh�ng ph�n ánh nguy c� v
n
có c�a thu
c và không thF phòng
tránh đ��c d�a trên các ki
n th�c
hi�n có

= ph�n �ng có h�i c�a thu
c 
Các t� ch�c an toàn ng��i
b�nh có thF thay th
 thu�t ng�
này b�ng thu�t ng� ph�n �ng
có h�i c�a thu
c
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�� k	t n�i thành công các trung tâm C�nh giác D��c v
i các t� ch�c an
toàn thu�c khác, c%n có m�t “ngôn ng� chung” thông qua vi�c th�ng nh�t các
thu�t ng� và ��nh ngh{a. Yu và c�ng s� (2005) �ã tóm tjt m�t s� v�n �� tZ r�t
nhi�u các thu�t ng� khác nhau �ang ���c s# d!ng, bao g=m ��nh ngh{a và
ch�c n
ng c�a các thu�t ng� này. 

a Các ��nh ngh{a trên ���c th� hi�n theo ý hi�u v� các thu�t ng� hi�n
nay c�a ��i di�n các trung tâm C�nh giác D��c và t� ch�c an toàn ng��i
b�nh. Hy v�ng các ��nh ngh{a này s� ���c ti	p t!c phát tri�n khi vi�c ���c
s# d!ng chúng tr� nên r�ng rãi h�n và nên ���c xem xét l�i vào m�t th�i
�i�m thích h�p trong t��ng lai. 

4.1. Th
ng nh�t thu�t ng� và đ&nh ngh$a
Vi�c hi�u và chia s\ thông tin gi�a các trung tâm C�nh giác D��c và t�

ch�c an toàn ng��i b�nh � c�p �� c� s�, qu�c gia hay qu�c t	 s� ���c c�i
thi�n n	u các thu�t ng� và ��nh ngh{a ���c hòa h�p. N< l�c �%u tiên �� �i

Thu�t ng� Ý ngh$a trong các trung tâm
C�nh giác D��c

Ý ngh$a trong các t� ch�c an toàn
ng��i b�nh Nh�n xét

Ph�n �ng có h�i c�a
thu
c (adverse drug
reaction - ADR)

Là ph�n �ng đ�c h�i, không
mong mu
n và xu�t hi�n �
li�u th��ng dùng cho ng��i
v�i m�c đích phòng b�nh,
chWn đoán, đi�u tr� b�nh hoEc
làm thay đ�i ch�c nJng sinh
lý c�a c� thF.

B�t k� tác d�ng có h�i nào gây ra
do vi�c s@ d�ng m�t ch
 phWm
thu
c � liFu th��ng dùng trong
đi�u ki�n s@ d�ng t
i �u (bi
n c

không phòng tránh đ��c)

ADR phòng tránh
đ��c (preventable
adverse drug
reaction)

T�n th��ng gây ra b�i m�t
sai sót trong b�t k� giai đo�n
nào c�a quá trình s@ d�ng
thu
c

Hi�n không đ��c s@ d�ng

= sai sót liên quan đ
n thu
c
Thu�t ng� này đ��c đ�nh
ngh!a thông qua đ{ng thu�n
b�ng ph��ng pháp Delphi b�i
đ�i di�n c�a các trung tâm
C�nh giác D��c và t� ch�c an
toàn ng��i b�nh. Các t� ch�c
an toàn ng��i b�nh có thF
cân nh�c ti
p nh�n thu�t ng�
này

Sai sót liên quan đ
n
thu
c

M�t l�i trong quá trình đi�u tr�
gây ra hoEc có kh� nJng gây
ra tác h�i cho ng��i b�nh

M�t bi
n c
 b�t l�i phòng tránh
đ��c c�a thu
c

Ý ngh!a v� c� b�n là gi
ng
nhau
Các t� ch�c an toàn ng��i
b�nh có thF cân nh�c s@ d�ng
thu�t ng� này thay th
 cho
thu�t ng� bi
n c
 b�t l�i
phòng tránh đ��c c�a thu
c
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�	n �=ng thu�n bjt �%u v
i ph��ng pháp Delphi ���c ti	n hành b�i trung
tâm C�nh giác D��c Ma-r�c, tuy nhiên quá trình này c%n ���c ��y m�nh và
m� r�ng thông qua vi�c t�ng h�p các ý ki	n �óng góp khác. Nhóm th�c hi�n
�ã xem xét các thu�t ng� khác nhau bao g=m bi	n c� b�t l�i, bi	n c� b�t l�i
liên quan �	n thu�c, ph�n �ng có h�i c�a thu�c, sai sót liên quan �	n thu�c,
bi	n c� b�t l�i ti�m tàng c�a thu�c, bi	n c� b�t l�i phòng tránh ���c c�a thu�c
và ph�n �ng có h�i phòng tránh ���c c�a thu�c.

Ki	n ngh� �%u tiên c�a quá trình này là các trung tâm C�nh giác D��c
nên ti	p nh�n thu�t ng� bi	n c� b�t l�i liên quan �	n thu�c thay vì bi	n c� b�t
l�i (xem b�ng 3) �� ch> c! th� m�t bi	n c� x�y ra có liên quan �	n thu�c.

Tóm l�i, y	u t� then ch�t �� thi	t l�p các h� th�ng báo cáo chu�n hóa và
hi�u qu� gi�a C�nh giác D��c và các t� ch�c an toàn ng��i b�nh chính là
vi�c �=ng nh�t các thu�t ng�.
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Ph�n 5. Phân lo�i

��m b�o an toàn cho ng��i b�nh là l{nh v�c nh$m làm gi�m xu�ng
m�c t�i thi�u có th� ch�p nh�n ���c nguy c� g"p các t�n th��ng không
�áng có liên quan �	n ch
m sóc s�c kh�e. M�t s� c� an toàn trên ng��i
b�nh là m�t bi	n c� hay m�t tình hu�ng có th� d_n �	n ho"c �ã d_n �	n
m�t t�n th��ng không �áng có. Thu�t ng� “không �áng có” trong ��nh
ngh{a này nh$m nh�n m�nh nh�ng sai sót, vi ph�m, l�m d!ng ng��i b�nh
và nh�ng hành vi không an toàn c� ý x�y ra trong ch
m sóc s�c kh�e là
nh�ng s� c� không �áng có, �� phân bi�t v
i các t�n h�i có tính ch�t c%n
thi	t khác, ví d! nh� c%n có m�t ���ng r�ch dao trong ph_u thu�t vùng
b!ng (Runciman và c�ng s�, 2009).

Sai sót liên quan �	n thu�c là m�t trong các s� c� an toàn ng��i b�nh.
Các h� th�ng phân lo�i và phân tích t��ng t� s# d!ng cho các s� c� an toàn
b�nh nhân khác c/ng nên ���c s# d!ng cho các báo cáo v� sai sót liên quan
�	n thu�c. Các trung tâm �i�u hành h� th�ng báo cáo và h�c h�i tZ các sai sót
liên quan �	n thu�c nên s# d!ng thang Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i
b�nh c�a WHO (ICPS - International Classification for Patient Safety) (World
Alliance for Patient Safety Drafting Group, 2009; WHO/World Alliance for
Patient Safety, 2009).

5.1 Khung khái ni�m cho Phân lo�i qu
c t	 v� an toàn ng��i b�nh
Khung khái ni�m cho Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i b�nh ���c xây

d�ng �� cung c�p ph��ng pháp phù h�p t� ch�c thông tin d� li�u an toàn
ng��i b�nh theo h�
ng có th� phân tích và t�ng h�p nh$m:

• So sánh d� li�u an toàn ng��i b�nh gi�a các l{nh v�c, t� ch�c, các giai
�o�n và các vùng lãnh th� khác nhau;

• Ki�m tra vai trò c�a các y	u t� thu�c v� h� th�ng c/ng nh� con ng��i
trong ��m b�o an toàn ng��i b�nh;

• Xác ��nh các v�n �� ti�m tàng ��i v
i an toàn ng��i b�nh; và

• �� xu�t các �u tiên và các gi�i pháp ��m b�o an toàn (Donaldson, 2009).



27PH[N 5. PHÂN LO�I

5.2 Nguyên t�c so�n th�o Phân lo�i qu
c t	 v� an toàn ng��i b�nh
Các nguyên tjc s# d!ng cho vi�c so�n th�o Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn

ng��i b�nh nh� sau:

• H� th�ng phân lo�i nên d�a trên các khái ni�m thay vì các thu�t ng� hay
gán nhãn.

• Ngôn ng� s# d!ng trong ��nh ngh{a c�a các khái ni�m nên có v
n phong
phù h�p.

• Các khái ni�m nên ���c t� ch�c thành các phân lo�i có ý ngh{a và ti�n
d!ng.

• Các phân lo�i có th� áp d!ng m�t cách r�ng rãi trong h� th�ng ch
m sóc
s�c kh�e c�a các n�
c �ang phát tri�n, �ang trong giai �o�n chuy�n ti	p
và c� các n�
c phát tri�n.

• Phân lo�i nên ���c b� sung vào Nhóm các phân lo�i qu�c t	 c�a WHO
(http://www.who.int/patientsafety/implementation/taxonomy/en/).

• Các phân lo�i hi�n có v� an toàn b�nh nhân c%n ���c s# d!ng nh� là
n�n t�ng �� xây d�ng khung khái ni�m ��i v
i các phân lo�i qu�c t	. 

• Khung khái ni�m c%n ph�n ánh s� h�i t! �%y �� các quan �i�m qu�c t	
v� nh�ng v�n �� chính liên quan �	n an toàn ng��i b�nh.

5.3 C�u trúc d� li�u c�a Phân lo�i qu
c t	 v� an toàn ng��i b�nh
�"c �i�m c�a s� c� an toàn ng��i b�nh ���c phân lo�i bao g=m ngu=n

g�c, phát hi�n, báo cáo v� s� c� và nh�ng cá nhân liên quan, c/ng nh� th�i
gian và n�i x�y ra s� c� (xem Hình 1).

Phân lo�i các y	u t� thu�c v� b�nh nhân bao g=m �"c �i�m nhân kh�u
h�c và lý do c%n �	n ch
m sóc y t	. Các phân lo�i quan tr�ng nh�t trong
Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i b�nh là các y	u t� c�u thành. Khi có �%y
�� thông tin liên quan �	n b�i c�nh x�y ra c�a s� c�, có th� ghi nh�n ���c
b$ng h� th�ng phân lo�i này, tZ �ó cung c�p hi�u bi	t �%y �� h�n h�
ng t
i
ho�t ��ng có ch� �ích gi�m thi�u nguy c� xu�t hi�n các s� c� t��ng t� trong
t��ng lai.

Các y	u t� c�u thành ���c phân lo�i g=m các y	u t� liên quan �	n b�nh
nhân, nhân viên y t	, công vi�c, t� ch�c và các y	u t� bên ngoài. Bên c�nh �ó
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còn có các y	u t� gi�m nh| là các hành ��ng k�p th�i ho"c b�i c�nh giúp
phòng tránh ho"c làm gi�m s� ti	n tri�n c�a s� c� gây t�n th��ng trên b�nh
nhân (Thompson và c�ng s�, 2009). 

Các ho�t ��ng khjc ph!c ���c th�c hi�n sau khi bi	n c� �ã gây t�n h�i
trên b�nh nhân. Ví d!, ti	n hành h=i s�c cho b�nh nhân b� ngZng tim do vô
ý tiêm kali clorid n=ng �� cao hay �i�u tr� nhi+m khu�n v	t m� sau ph_u
thu�t b$ng kháng sinh (Thompson và c�ng s�, 2009).

C�u trúc d� li�u Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i b�nh ���c trình
bày m�t cách t�ng quát trong Hình 1 (WHO World Alliance for Patient
Safety, 2009). L�u ý m�t s� �� m!c không có trong phiên b�n n
m 2009
(WHO World Alliance for Patient Safety 2009) �ã ���c b� sung vào hình,
bao g=m: "các y	u t� v� t� ch�c và d�ch v!", "các y	u t� bên ngoài", "các
y	u t� v� công vi�c và môi tr��ng" và "các y	u t� v� nhân viên y t	 và
b�nh nhân".

5.3.1 Các phân lo�i d�	i nhóm c�a bi�n c� do thu�c trong Phân lo�i qu�c t� v


an toàn ng��i b
nh

Có hai phân lo�i d�
i nhóm th��ng ���c Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn
ng��i b�nh áp d!ng cho các s� c� liên quan �	n thu�c

5.3.1.1 Phân lo�i d��i nhóm theo quy trình s@ d�ng thu
c

Theo quy trình s# d!ng thu�c, các s� c� ���c phân lo�i d�
i nhóm d�a
trên các b�
c l%n l��t di+n ra trong quá trình s# d!ng m�t thu�c, bao g=m kê
��n, c�p phát, s# d!ng và theo dõi trong quá trình s# d!ng thu�c. C%n l�u ý
m<i s� c� ch> nên ���c x	p vào m�t phân nhóm. Bi	n c� x�y ra �%u tiên �
b�
c nào thì phân lo�i vào b�
c �ó. Ví d! n	u x�y ra sai sót trong kê ��n thì
phân vào sai sót kê ��n dù sau �ó có x�y ra sai sót sai sót c�p phát hay s#
d!ng thu�c hay không.

5.3.1.2 Phân lo�i d��i nhóm theo v�n đ� liên quan đ
n thu
c

Theo v�n �� liên quan �	n thu�c, các s� c� ���c phân lo�i d�
i nhóm
bao g=m sai b�nh nhân, sai thu�c, sai li�u, sai hàm l��ng hay t%n su�t s#
d!ng, sai d�ng bào ch	, sai ���ng dùng, sai s� l��ng, sai cách b�o qu�n, dùng
thi	u thu�c ho"c thi	u li�u ho"c thu�c �ã h	t h�n s# d!ng, ho"c các sai sót
khác. M�t l%n n�a, l�u ý ch> ch�n m�t phân lo�i d�
i nhóm cho m<i báo cáo
s� c� �� vi�c phân tích ���c d+ dàng.



5.4 Phân lo�i thu
c và trang thi	t b& y t	 đ��c báo cáo
Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i b�nh không cung c�p các h� th�ng

phân lo�i theo các ch	 ph�m y t	 ho"c các thi	t b� y t	. Nên áp d!ng các h�
th�ng phân lo�i c�a qu�c gia hay khu v�c v� d��c ph�m và thi	t b� y t	 trong
các ch��ng trình C�nh giác D��c và c�nh giác v
i các thi	t b� y t	 cho các báo
cáo sai sót liên quan �	n thu�c.

5.5 Các khái ni�m trong Phân lo�i qu
c t	 v� an toàn ng��i b�nh và các
h� th
ng phân lo�i C�nh giác D��c

H%u nh� t�t c� các Trung tâm C�nh giác D��c ��u s# d!ng b� tZ �i�n
Thu�t ng� v� Ph�n �ng Có h�i c�a WHO (WHO-ART) ho"c TZ �i�n y t	 cho
các Ho�t ��ng Qu�n lý Thu�c (MedDRA) �� mã hóa và phân lo�i các thông
tin lâm sàng ���c ghi nh�n trong các báo cáo ca ��n l\ v� an toàn thu�c. �a
s� (nh�ng không ph�i t�t c�) các khái ni�m trong Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn
ng��i b�nh có th� k	t n�i ���c v
i m�t trong nh�ng thu�t ng� này. Trong vài
n
m tr� l�i �ây, nhi�u thu�t ng� m
i �ã ���c b� sung trong tZ �i�n MedDRA
và WHO-ART �� ghi nh�n các sai sót liên quan �	n thu�c m�t cách th�ng
nh�t và �%y �� h�n. Tuy nhiên, c%n tri�n khai tích c�c h�n n�a �� t
ng c��ng
h< tr� ho�t ��ng báo cáo và phân tích các sai sót liên quan �	n thu�c trong
các h� th�ng C�nh giác D��c.
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Ph�n 6. Phát hi�n và báo cáo các sai sót liên
quan đ	n thu
c

M�t �i�u �ã ���c thZa nh�n là luôn ti�m �n nguy c� x�y ra sai sót liên
quan �	n thu�c trong quá trình b�nh nhân ���c th�c hi�n các can thi�p lâm
sàng, c�n lâm sàng và s# d!ng thu�c. Vi�c xác ��nh sai sót liên quan �	n
thu�c và tìm ra nguyên nhân �$ng sau các sai sót này là b�
c �%u tiên trong
quá trình hình thành chi	n l��c d� phòng nh$m ng
n ngZa l"p l�i sai sót.
Trong m�t s� tr��ng h�p, nhân viên y t	 có th� d+ dàng phát hi�n các sai sót
liên quan �	n thu�c, nh�ng trong nhi�u tình hu�ng, vi�c ghi nh�n và báo cáo
sai sót không rõ ràng nh� ph�n �ng có h�i c�a thu�c.

M!c tiêu c�a ph%n này là trình bày các ph��ng pháp khác nhau áp d!ng
�� xác ��nh sai sót liên quan �	n thu�c thông qua các báo cáo ca ��n l\ v� an
toàn thu�c ���c g#i t
i các Trung tâm C�nh giác D��c. Ph%n này c/ng t�p
trung mô t� các ph��ng pháp thu th�p và báo cáo các sai sót liên quan �	n
thu�c. C� hai lo�i báo cáo v� ADR và sai sót liên quan �	n thu�c ��u có th�
���c thu th�p tZ nhân viên y t	, các ��n v� s�n xu�t và kinh doanh d��c
ph�m, trang thi	t b� y t	, tZ b�nh nhân ho"c ng��i ch
m sóc ng��i b�nh.

6.1 Phát hi�n sai sót liên quan đ	n thu
c thông qua các báo cáo ca đ�n
l' v� an toàn thu
c

Sau nhi�u n
m, các Trung tâm C�nh giác D��c nh�n ra r$ng m�t s�
l��ng tuy nh� nh�ng quan tr�ng các báo cáo ca ��n l\ v� an toàn thu�c ���c
báo cáo nh� là các ph�n �ng có h�i c�a thu�c có th� bjt ngu=n tZ các hình
th�c khác nhau c�a sai sót liên quan �	n thu�c, ���c g�i là các ph�n �ng có
h�i "phòng tránh ���c". Theo y v
n, t? l� các ph�n �ng có h�i “phòng tránh
���c” dao ��ng tZ 18,7% �	n 80% t�ng s� tr��ng h�p g"p ph�n �ng có h�i
c�a thu�c (Yu, Nation & Dooley, 2005).

Các Trung tâm C�nh giác D��c c%n xây d�ng công c! và kJ n
ng ��
phát hi�n sai sót liên quan �	n thu�c tZ báo cáo ADR và �ánh giá kh� n
ng
phòng tránh ���c c�a chúng. Hi�n t�i, có th� t
ng c��ng hai khía c�nh c�a
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C�nh giác D��c �� gi�i quy	t hai m!c tiêu này: b� sung/hoàn thi�n m_u báo
cáo ca ��n l\ v� an toàn thu�c và xây d�ng công c! �ánh giá kh� n
ng phòng
tránh ���c c�a các ph�n �ng có h�i c�a thu�c.

6.1.1 M�u báo cáo ADR (m�u phi�u màu vàng) và các m�u báo cáo ca đ�n l� v


an toàn thu�c

Ho�t ��ng báo cáo ADR s# d!ng m_u phi	u màu vàng ���c áp d!ng t�i
Anh tZ n
m 1964 nh$m khuy	n khích vi�c báo cáo ADR và thúc ��y trao ��i
gi�a các nhân viên y t	 v� thu�c.

Thông tin ghi nh�n ���c trong phi	u vàng và các m_u báo cáo ADR khác
có ý ngh{a r�t l
n v
i các trung tâm C�nh giác D��c trong vi�c phân tích m�i
quan h� nhân qu� gi�a bi	n c� b�t l�i ghi nh�n ���c trên ng��i b�nh và thu�c
nghi ng�. Thông tin t�i thi�u trong m�t m_u báo cáo ADR theo trung tâm
Uppsala Monitoring Centre (2012) bao g=m:

• Thông tin v� b�nh nhân

• Thông tin v� bi	n c� b�t l�i

• Thông tin v� thu�c nghi ng� ho"c các thu�c nghi ng�

• Thông tin v� t�t c� các thu�c khác �ang ���c s# d!ng cùng thu�c nghi
ng� (bao g=m c� các thu�c t� dùng không theo ��n c�a bác s{)

• Các y	u t� nguy c� liên quan �	n ADR

• Tên và ��a ch> ng��i báo cáo
Theo th�i gian, các bi�u m_u báo cáo �ã ���c thi	t k	 l�i do thay ��i v�

yêu c%u thông tin.

M_u báo cáo ADR �ã tr�i qua nhi�u l%n �i�u ch>nh. TZng trung tâm
C�nh giác D��c s� có nh�ng thay ��i khác nhau �� thu th�p ���c thông tin
phù h�p theo lo�i s�n ph�m y t	 �"c thù (d��c li�u, thi	t b� y t	) ho"c tZng
ph�m vi áp d!ng trong các ch��ng trình y t	 qu�c gia (nh� lao, s�t rét hay
HIV/AIDS). Các bi�u m_u báo cáo này cho phép các trung tâm C�nh giác
D��c qu�n lý và th�c hi�n giám sát liên t!c tính an toàn trong su�t vòng ��i
l�u hành c�a s�n ph�m y t	. Ban �%u, m_u báo cáo ch> ���c thi	t k	 trên form
gi�y, sau �ó các hình th�c báo cáo qua th� �i�n t# và m�ng internet, các bi�u
m_u �i�n t# trên trang web c/ng �ã ���c ��a vào s# d!ng.

G%n �ây, ph�m vi c�a ho�t ��ng C�nh giác D��c � m�t s� qu�c gia �ã
���c m� r�ng bao g=m c� phát hi�n các sai sót liên quan �	n thu�c. Do �ó,



Hình 2. Bi*u m+u báo cáo báo cáo ca đ�n l' v� an toàn thu
c v�i các n
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c
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Trung tâm Cảnh giác Dược Quốc gia
BÁO CÁO BIẾN CỐ BẤT LỢI LIÊN QUAN ĐẾN THUỐC VÀ CÁC SẢN PHẨM Y TẾ KHÁC

Bệnh nhân

Tên:
Tuổi:
Giới: Nam  Nữ Không rõ
Cân nặng (kg):
Trong trường hợp có thai, mang thai tháng thứ:
Khu vực/thành phố:
Số điện thoại:

Mô tả diễn biến lâm sàng và các kết quả cận lâm sàng liên quan đến biến cố bất lợi:

Ngày bắt đầu phản ứng:   Ngày kết thúc phản ứng: 
Thời gian tiềm tàng từ khi dùng thuốc đến khi xuất hiện phản ứng: giờ            ngày            tháng
Các xét nghiệm liên quan:
Chẩn đoán phân biệt được loại trừ:
Xử trí:     Ngừng thuốc  Giảm liều  Điều trị triệu chứng (vui lòng ghi rõ): .......................................................................................... 
               Khác: .................................................................................................................................................................................................. 
Mức độ nghiêm trọng: Nhập viện  Kéo dài thời gian nằm viện 
Kết quả sau khi xử trí: Cải thiện  Có di chứng   Không hồi phục  Tử vong  Không rõ 

Biến cố bất lợi

Thuốc và các sản phẩm y tế khác sử dụng ở bệnh nhân
Tên

và dạng
bào chế

Thuốc nghi ngờ
hoặc thuốc
dùng kèm

Liều dùng
và

đường dùng

Số lô Ngày
bắt đầu
điều trị

Ngày
kết thúc
điều trị

Chỉ định
dùng thuốc

Tình trạng
cấp phát và
sử dụng (*)

Xử trí
(**)

Vui lòng làm rõ nếu:
(*) thuốc kê đơn 1; tự sử dụng thuốc 2; sai sót liên quan đến thuốc 3; sai sót về chất lượng của sản phẩm 4; tương tác thuốc 5.
(**) ngừng thuốc a; giảm liều b; tăng liều c; không thay đổi liều d; không rõ e.
Trong trường hợp vaccin: Số lần tiêm: 
Cơ sở tiêm phòng:  Cơ sở công   Cơ sở tư nhân Xe tiêm phòng 
Trong trường hợp thuốc có nguồn gốc dược liệu: Số lượng: 
Bộ phận sử dụng:  Bào chế: ủ  sắc  ngâm  khác 
Tái sử dụng thuốc hoặc sản phẩm y tế:  Có  Không  Thuốc tái sử dụng:
Tái xuất hiện biến cố bất lợi:  Có  Không  Vui lòng mô tả:

Tên: ................................................... Số điện thoại: ................................................... Email:  .............................................................
Địa chỉ bưu điện: 
Bác sỹ Nha sỹ Dược sỹ Điều dưỡng Nhân viên y tế khác: .................................................................................
Nơi làm việc: Bệnh viện Đại học  Cơ sở y tế công lập  Cơ sở y tế tư nhân
Thành phố: ......................................................................................................................................................................................................
Có nhu cầu nhận thêm thông tin về báo cáo này không? Có  Không 

Người báo cáo

Gửi thông tin qua đường bưu điện, điện thoại, fax hoặc email

Tiền sử y khoa
Tình trạng bệnh hiện tại:
Các bệnh mắc kèm:
Tiền sử dị ứng: Có  Không  Không rõ 
Nếu có, dị ứng với thuốc (ghi cụ thể):

Chữ ký
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m�t s� trung tâm �ã xem xét �ánh giá l�i các bi�u m_u �ang s# d!ng cho ghi
nh�n báo cáo ADR và c�i ti	n �� giúp thu nh�n ���c nhi�u thông tin v� các
sai sót liên quan �	n thu�c h�n. Bi�u m_u nên ��n gi�n, thi	t k	 thân thi�n
v
i ng��i s# d!ng và phù h�p v
i th�c hành y khoa.

M�t nhóm nghiên c�u trong D� án Giám sát thu�c �ã rà soát n�i
dung hi�n có trong các bi�u m_u báo cáo ADR và �ánh giá vai trò c�a các
thông tin này trong vi�c phát hi�n và phân tích các sai sót liên quan �	n
thu�c. Ý ki	n c�a nhóm chuyên môn cho r$ng các y	u t� sau �ây có vai
trò quan tr�ng trong phát hi�n sai sót liên quan �	n thu�c tZ báo cáo
ADR và �ánh giá kh� n
ng phòng tránh ���c c�a các sai sót này (hình 2,
trang 34):

• Cân n"ng c�a ng��i b�nh (giúp phát hi�n các sai sót v� li�u): �i�u này
�"c bi�t quan tr�ng v
i tr\ em và nh�ng b�nh nhân c%n ���c tính li�u
d�a trên cân n"ng bao g=m c� b�nh nhân ng��i l
n dùng m�t s� thu�c
kê ��n có li�u ph! thu�c cân n"ng.

• “Ti�n s# y khoa” bao g=m: tình tr�ng b�nh lý hi�n t�i, các b�nh mjc kèm
và ti�n s# d� �ng tr�
c �ó, giúp hi�u rõ các b�nh lý n�n và ti�n s# �ã bi	t
v� d� �ng ���c xem xét khi kê ��n cho b�nh nhân.

• Hàm l��ng c�a d�ng bào ch	 (giúp phát hi�n các sai sót do kê ��n).

• Thông tin pháp ch	 c�a thu�c (thu�c không c%n kê ��n (OTC), thu�c kê
��n, thu�c chuyên khoa) và các ch> ��nh lâm sàng �� s# d!ng thu�c �ó
cho ng��i b�nh, giúp hi�u rõ li�u thu�c liên quan �	n sai sót ���c kê
��n b�i bác s{, ���c s# d!ng theo t� v�n c�a d��c sJ hay do b�nh nhân
t� ý s# d!ng. TZ �ó giúp phát hi�n các v�n �� liên quan �	n s# d!ng
sai thu�c.

Bi�u m_u báo cáo c/ng c%n bao g=m:

• Câu h�i “�ây có ph�i là m�t sai sót liên quan �	n thu�c không?” Sai sót
liên quan �	n thu�c là m�t thu�t ng� ���c �� c�p trong tZ �i�n thu�t
ng� WHO - ART. B� sung câu h�i v� sai sót liên quan �	n thu�c trong
bi�u m_u báo cáo s� thúc ��y v
n hóa báo cáo các sai sót liên quan �	n
thu�c nh� là m�t ph%n c�a th�c hành lâm sàng th��ng qui;

• Thông tin v� các thu�c nghi ng� và thu�c dùng �=ng th�i v
i thu�c nghi
ng�: giúp �ánh giá ���c m�i liên quan c�a t�t c� các thu�c ���c b�nh
nhân s# d!ng và kh� n
ng t��ng tác gi�a các thu�c này (n	u có);
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• “Mô t� t� do ca lâm sàng b�i nhân viên y t	 là ngu=n thông tin quan
tr�ng giúp hi�u v� b�i c�nh x�y ra các ph�n �ng có h�i c�a thu�c/sai
sót liên quan �	n thu�c;

• Các k	t qu� xét nghi�m liên quan cho phép phát hi�n các sai sót trong
quá trình theo dõi s# d!ng thu�c. 

6.1.2 Ph��ng pháp P

Trên th�c t	, m�t s� ADR ���c g#i v� trung tâm C�nh giác D��c là do
các sai sót liên quan �	n thu�c. &
c tính vào kho�ng 10%-80% t�ng s� ADR
là có th� “phòng tránh ���c” (Tudoux, 2004) cho th�y không ph�i m�i sai
sót liên quan �	n thu�c ��u gây t�n h�i cho b�nh nhân. Các ADR “phòng
tránh ���c” ph�n ánh các sai sót liên quan �	n thu�c có th� gây t�n th��ng
th�c s� trên b�nh nhân. Do �ó, nhân viên t�i trung tâm C�nh giác D��c c%n
���c trang b� m�t b� công c! t�t và ���c �ào t�o phù h�p nh$m phát hi�n
các ADR phòng tránh ���c nh� là b�
c �%u tiên trong phát hi�n các sai sót
ti�m tàng liên quan �	n thu�c.

M�t s� ph��ng pháp �ã ���c xây d�ng �� �ánh giá kh� n
ng “phòng
tránh ���c” c�a ADR, tuy nhiên ch�a có ph��ng pháp "chu�n vàng" trong
l{nh v�c này. T�ng quan h� th�ng th�c hi�n b�i Ferner và Aronson (2006)
cho th�y các cách ti	p c�n khác nhau �ánh giá kh� n
ng phòng tránh ���c
c�a ADR cho �	n th�i �i�m hi�n t�i v_n ch�a �áp �ng ���c yêu c%u. Các
cách ti	p c�n này ph! thu�c vào vào �ánh giá ch� quan c�a ng��i kh�o sát,
th��ng thi	u tính l"p l�i, ho"c s# d!ng các tiêu chí ���c ��nh s�n không d+
áp d!ng trong m�i tr��ng h�p. Vì v�y, các tác gi� �ã �� xu�t m�t cách ti	p
c�n d�a trên phân tích v� c� ch	 gây ADR.

Theo h�
ng ti	p c�n này, d�
i s� b�o tr� c�a D� án Giám sát thu�c, m�t
ph��ng pháp m
i �ã ���c phát tri�n theo các tiêu chí v� kh� n
ng phòng
tránh ���c, do �ó ���c �"t tên là "ph��ng pháp P" (preventability). Ph��ng
pháp P ���c áp d!ng �� phát hi�n m�t cách h� th�ng các sai sót liên quan �	n
thu�c trong các báo cáo ca ��n l\ v� an toàn thu�c g#i v� các trung tâm C�nh
giác D��c, có th� áp d!ng ���c cho b�t k� bi	n c� b�t l�i nào sau khi xác
��nh ���c quan h� nhân qu� gi�a bi	n c� và thu�c nghi ng�. C%n nh�n m�nh
r$ng m!c tiêu d� ki	n c�a ph��ng pháp P không ph�i �� phân lo�i các sai sót
liên quan �	n thu�c hay th�c hi�n phân tích nguyên nhân g�c r+ (RCA). Các
tài li�u tham chi	u khuy	n cáo nên ���c s# d!ng trong �ánh giá ca bao g=m
t� h�
ng d_n s# d!ng thu�c và các h�
ng d_n s# d!ng thu�c c�a qu�c gia
hay qu�c t	.
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Ph��ng pháp P cho phép khám phá toàn b� quy trình s# d!ng thu�c tZ
kê ��n cho �	n giám sát s# d!ng thu�c, nh$m xác ��nh các y	u t� nguy c�
có th� phòng tránh ���c �ã gia t
ng kh� n
ng xu�t hi�n ADR. Ph��ng pháp
P d�a trên vi�c xác ��nh t�t c� các y	u t� nguy c� làm t
ng kh� n
ng xu�t
hi�n ADR. 

Các y	u t� nguy c� này ���c x	p lo�i trong b� 20 tiêu chí �ánh giá kh�
n
ng phòng tránh ���c c�a ADR. Ph��ng pháp phát hi�n các y	u t� nguy c�

B�ng 4. Các tiêu chí đánh giá kh� n<ng phòng tránh đ��c c�a ADR

Các y	u t
 
liên quan 

Các tiêu chí v� kh� n<ng phòng tránh đ��c Có Không Không 
rõ

Không 
áp d�ng

Th�c hành
chuyên môn
"Pr"

1. Li�u không phù h�p?

2. Đ��ng dùng không phù h�p?

3. Th�i gian s@ d�ng thu
c không phù h�p?

4. S@ d�ng d�ng thu
c không phù h�p?

5. S@ d�ng thu
c h
t h�n?

6. B�o qu�n thu
c không phù h�p?

7. Cách dùng không phù h�p (th�i gian, t
c đ�, t�n su�t, k?
thu�t, pha ch
, thao tác, tr�n l<n)?

8. Ch� đ�nh không phù h�p?

9. Không phù h�p v�i đEc điFm c�a b�nh nhân (tu�i, gi�i, ph�
n� mang thai, khác)?

10. Không phù h�p v�i tình tr�ng lâm sàng (suy th�n, suy gan,..)
hoEc b�nh lý đang có c�a b�nh nhân?

11. Có ti�n s@ quá m<n v�i thu
c hoEc các thu
c khác trong
nhóm?

12. T��ng tác thu
c-thu
c?

13. Trùng lEp đi�u tr� (kê đ�n 2 hay nhi�u thu
c có thành ph�n
t��ng t� nhau)?

14. Không s@ d�ng thu
c c�n dùng?

15. H�i ch�ng cai thu
c (do ng	ng thu
c đ�t ng�t)?

16. Xét nghi�m hoEc theo dõi lâm sàng không phù h�p?

Ch
 phWm/ 
thu
c "Pd"

17. Đã s@ d�ng thu
c kém ch�t l��ng?

18. Đã s@ d�ng thu
c gi�?

B�nh nhân 
"Pa"

19. Không tuân th� đi�u tr�?

20. B�nh nhân t� ý dùng thu
c kê đ�n?
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liên quan �	n th�c hành c�a nhân viên y t	 (tiêu chí 1 �	n tiêu chí 16), hành
vi c�a b�nh nhân (tiêu chí 19 và 20) và ch�t l��ng thu�c (tiêu chí 5, 6, 17 và
18) (B�ng 4).

Ph��ng pháp P yêu c%u câu tr� l�i "có, không, không áp d!ng ���c ho"c
không rõ" v
i tZng câu h�i c�a t�t c� 20 tiêu chí v
i m<i ADR (b�ng 4). Câu
tr� l�i "có" cho b�t k� tiêu chí nào ���c coi là ADR x�y ra có th� “phòng tránh
���c”. �i�u này g�i ý nguyên nhân gây ra ADR, tZ �ó cho phép xác ��nh
các tiêu chí quan tr�ng có liên quan �	n kh� n
ng x�y ra ADR. Các tiêu chí
quan tr�ng này khác nhau tùy thu�c vào nguyên nhân gây ADR. Ví d!, n	u
nguyên nhân gây ADR liên quan �	n li�u dùng, các tiêu chí quan tr�ng c%n
���c khai thác bao g=m tiêu chí 1, 2, 3, 4, 9, 10, 12, 13 và 16. N	u ADR liên
quan �	n y	u t� th�i gian, các tiêu chí quan tr�ng là 3, 4, 7 và 15. Tiêu chí 9,
10 và 11 là các tiêu chí quan tr�ng v
i ADR liên quan �	n tính nh�y c�m v
i
thu�c c�a b�nh nhân. Hành vi c�a b�nh nhân và ch�t l��ng thu�c nên ���c
khai thác m�t cách h� th�ng vì nh�ng y	u t� này có th� làm t
ng kh� n
ng
gây ra b�t c� ADR nào (tiêu chí 5, 6, 17, 18, 19, 20).

M�t tiêu chí ���c xem là "không áp d!ng ���c" n	u nh� không có m�i
liên h� (ví d! vi�c kê ��n 2 thu�c có cùng thành ph%n không �nh h��ng �	n
kh� n
ng x�y ra d� �ng thu�c). Có th� ghi nh�n nhi�u h�n 1 tiêu chí. K	t qu�
�ánh giá s� r�i vào m�t trong 3 tr��ng h�p: "có th� phòng tránh ���c",
"không th� phòng tránh ���c" và "không �ánh giá ���c". ADR ���c coi là
phòng tránh ���c khi xác ��nh ���c ít nh�t 1 tiêu chí quan tr�ng. ADR ���c
coi là không phòng tránh ���c n	u không có tiêu chí quan tr�ng nào ���c xác
��nh tZ báo cáo ca ��n l\ v� an toàn thu�c. Tr��ng h�p ���c phân lo�i
"không �ánh giá ���c" n	u không có ho"c không �� d� li�u c%n thi	t �� �ánh
giá. Ví d! ph�n �ng ph�n v� do kháng sinh nhóm penicillin ���c cho là
"không �ánh giá ���c" n	u không có thông tin v� ti�n s# d� �ng thu�c tr�
c
�ó c�a b�nh nhân, ho"c trong nh�ng tình hu�ng còn tranh cãi (ví d! m�t
thu�c không ���c phê duy�t chính th�c cho ch> ��nh trong nhi khoa nh�ng
th��ng xuyên ���c s# d!ng cho tr\ em).

Khuy	n khích s# d!ng t� h�
ng d_n s# d!ng thu�c, các h�
ng d_n �i�u
tr� chu�n ���c c�p nh�t � m<i qu�c gia hay trên th	 gi
i và các tài li�u tham
chi	u t��ng t� khi �ánh giá kh� n
ng phòng tránh ���c c�a ADR 

M�t s� ý ki	n cho r$ng ph��ng pháp P tiêu t�n nhi�u ngu=n l�c, th�i
gian do �ó th��ng �u tiên dùng các ph��ng pháp khác �� �ánh giá kh� n
ng
phòng tránh ���c c�a ADR (Kunac & Tatley, 2011).
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6.2 Phát hi�n các sai sót liên quan đ	n thu
c trong th�c hành
Vi�c phát hi�n các sai sót liên quan �	n thu�c là b�
c quan tr�ng trong

c�i thi�n an toàn ng��i b�nh thông qua xây d�ng các chi	n l��c d� phòng và
t�i �u hóa vi�c s# d!ng thu�c trong m<i giai �o�n c�a qui trình khám, ch�a
b�nh. �ã có nhi�u cách ti	p c�n khác nhau gi�i quy	t khó kh
n trong vi�c
thúc ��y nhân viên y t	 báo cáo m�t cách t� nguy�n sai sót liên quan �	n
thu�c. Thách th�c khác c%n ��i m"t là yêu c%u xây d�ng các ph��ng pháp
phát hi�n sai sót trong toàn b� chu trình s# d!ng thu�c k� c� khi sai sót liên
quan �	n thu�c ch�a tác ��ng t
i b�nh nhân (bi	n c� b�t l�i ti�m tàng c�a
thu�c). Kh�o sát các bi	n c� b�t l�i ti�m tàng c�a thu�c giúp xác ��nh �âu là
n�i sai sót x�y ra trong h� th�ng và �âu là n�i h� th�ng ki�m soát ho�t ��ng
hi�u qu�.

Các ph��ng pháp th��ng ���c s# d!ng nh�t bao g=m:

- Rà soát các báo cáo bi	n c�

- Rà soát b�nh án c�a ng��i b�nh 

- Quan sát tr�c ti	p

- Can thi�p c�a d��c sJ

- Các công c! phát hi�n bi	n c� b�t l�i c�a thu�c (ADE trigger tools)

Các ph��ng pháp này có giá tr� b� sung cho nhau, không có ph��ng
pháp nào có th� phát hi�n t�t c� các s� c� liên quan �	n thu�c, �=ng th�i,
�i�u này cho th�y s� ph�c t�p c�a chu trình s# d!ng thu�c.

6.2.1 Các báo cáo bi�n c�

Cách ti	p c�n ���c s# d!ng nhi�u nh�t trong h� th�ng ch
m sóc s�c
kh�e là báo cáo s� c�, d�a trên các báo cáo t� nguy�n các s� c� tZ cán b�
y t	, b�nh nhân ho"c ng��i nhà b�nh nhân. Ng��i báo cáo có th� s# d!ng
bi�u m_u gi�y, g#i qua email, fax, �i�n tho�i ho"c các giao di�n t��ng tác
trên máy tính. Cách làm này d+ dàng th�c hi�n và th��ng ti	t ki�m chi phí.
Tuy nhiên, báo cáo thi	u là nh��c �i�m l
n c�a ph��ng pháp này vì nó
ph! thu�c vào nh�n th�c c/ng nh� m�c �� s�n sàng báo cáo bi	n c� c�a
cán b� y t	.

6.2.2 Rà soát b
nh án c�a ng��i b
nh 

Rà soát b�nh án bao g=m xem xét h= s� b�nh án t�i th�i �i�m phân tích
ho"c h=i c�u l�i thông tin. Ho�t ��ng này không ch> gi
i h�n trên h= s� b�nh
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án mà còn bao g=m phi	u t�ng k	t ra vi�n, c� s� d� li�u c�a khoa D��c và
các thông tin v� xét nghi�m c�n lâm sàng l�u tr� t�i khoa xét nghi�m. Vi�c
rà soát s� ���c th�c hi�n b�i nhân viên y t	 �ã qua �ào t�o. Ph��ng pháp
này có th� áp d!ng �� phát hi�n m�i lo�i s� c�, m"c dù th��ng ���c s# d!ng
trong phát hi�n các bi	n c� b�t l�i và các bi	n c� b�t l�i ti�m tàng do thu�c
x�y ra trong quy trình kê ��n và giám sát �i�u tr�. Ph��ng pháp ít có hi�u qu�
trong phát hi�n các sai sót trong quy trình c�p phát và s# d!ng thu�c, trZ khi
các sai sót này �ã gây t�n h�i �	n b�nh nhân.

6.2.3 Quan sát tr�c ti�p

Ph��ng pháp này bao g=m quan sát v� s# d!ng thu�c ngay t�i gi��ng
b�nh nh$m phát hi�n b�t c� khác bi�t nào gi�a vi�c s# d!ng thu�c cho b�nh
nhân và y l�nh. �ây là ph��ng pháp tin c�y và hi�u qu� nh�t nh$m phát hi�n
và ��nh l��ng các sai sót khi dùng thu�c và c/ng có giá tr� trong phát hi�n sai
sót khi c�p phát thu�c, tuy nhiên th��ng không hi�u qu� �� phát hi�n các sai
sót trong quá trình kê ��n và giám sát �i�u tr�.

6.2.4 Can thi
p c�a d��c s�

D��c sJ b�nh vi�n c%n ch�ng t� kh� n
ng c�a mình trong giám sát và c�i
thi�n vi�c s# d!ng thu�c và vai trò c�a h� trong ��i ng/ �i�u tr�, làm vi�c
cùng các nhà lâm sàng �� phát hi�n các v�n �� v� thu�c, �� ra các tiêu chu�n
và giám sát th�c hành.

Báo cáo v� các can thi�p c�a d��c s{ có th� giúp phát hi�n và l��ng giá
các nguy c� liên quan �	n thu�c và thông qua theo dõi các thay ��i b�t
th��ng trong th�i gian �i�u tr�. Ph��ng pháp này hi�u qu� trong phát hi�n
các sai sót liên quan �	n thu�c trong qui trình kê ��n, c� các sai sót ti�m tàng
tr�
c khi tác ��ng trên b�nh nhân. V
i ý ngh{a �ó, ph��ng pháp này có th�
���c s# d!ng trong phát hi�n các sai sót liên quan �	n thu�c và các bi	n c�
b�t l�i ti�m tàng c�a thu�c.

Báo cáo can thi�p c/ng ���c s# d!ng trong �ánh giá hi�u qu� c�a các h�
th�ng t� ��ng. Hi�n nay, hi�u qu� c�a m�t h� th�ng �
ng nh�p b$ng máy
tính có th� ���c �ánh giá b$ng cách �o l��ng nh�ng thay ��i trong t%n su�t
và các lo�i can thi�p c�a d��c s{, ho"c v� m"t gi�m thi�u sai sót.

Ph��ng pháp này d+ dàng áp d!ng, nh�ng có th� t�o ra v�n �� trong
qu�n lý quJ th�i gian c�a các d��c s{. N	u ph�i th�c hi�n quá nhi�u can
thi�p trong m�t ngày, h� s� không có �� th�i gian �� ghi l�i t�t c� các can
thi�p �ó.
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6.2.5 Công c� phát hi
n tín hi
u bi�n c� b�t l�i c�a thu�c

Công c! phát hi�n tín hi�u s# d!ng kJ thu�t l�y m_u �� hi�u l�c �� xác
��nh các bi	n c� b�t l�i ti�m tàng thông qua rà soát b�nh án. M<i công c! bao
g=m m�t s� l��ng h�u h�n các tín hi�u phát hi�n các lo�i bi	n c� b�t l�i
th��ng g"p nh�t ho"c nh�ng bi	n c� th��ng gây ra các t�n th��ng nghiêm
tr�ng. Các tín hi�u ���c d�a trên t�ng quan y v
n, ý ki	n chuyên gia và ki�m
��nh �� tin c�y. Khi phát hi�n ���c m�t tín hi�u, thông tin s� ���c xem xét
�� xác ��nh li�u có m�t bi	n c� b�t l�i �ã x�y ra hay không. Có 3 lo�i tín hi�u:

1. S# d!ng m�t thu�c gi�i ��c (antidote) �"c hi�u �� x# trí bi	n c� b�t l�i
c�a thu�c, ví d! s# d!ng vitamin K �� �i�u tr� quá li�u ch�ng �ông c�a
warfarin ho"c kê ��n flumazenil trong tr��ng h�p an th%n quá m�c khi
dùng thu�c ng� nhóm benzodiazepin;

2. K	t qu� tZ các xét nghi�m có th� ch> ra m�t bi	n c� b�t l�i do thu�c; và

3. Các bi�u hi�n lâm sàng cho th�y có m�t bi	n c� b�t l�i do thu�c.

6.2.6 So sánh các ph��ng pháp

6.2.6.1 Giai đo�n trong chu trình s@ d�ng thu
c

M<i ph��ng pháp có �u �i�m nh�t ��nh trong phát hi�n sai sót � m�t s�
quy trình nh�t ��nh. Hi�n nay, rà soát b�nh án cho phép phát hi�n ch� y	u
các sai sót trong kê ��n ch� không ph�i các sai sót trong c�p phát và s# d!ng
thu�c, trong khi các ph��ng pháp quan sát là phù h�p nh�t �� phát hi�n các
sai sót trong giai �o�n s# d!ng thu�c (xem B�ng 5, trang 42).

6.2.6.2 Sai sót ti�m tàng và sai sót liên quan đ
n thu
c th�c s�

M�t s� ph��ng pháp ch> phát hi�n ���c s� c� �ã gây t�n th��ng cho
b�nh nhân, ví d! s# d!ng b� công c! phát hi�n tín hi�u c�a bi	n c� b�t l�i,
trong khi các ph��ng pháp khác có th� phát hi�n sai sót ch�a gây ra t�n
th��ng, nh� ph��ng pháp quan sát.

6.2.6.3 +�c tính t�n su�t xu�t hi�n sai sót liên quan đ
n thu
c

Quan sát tr�c ti	p �ã phát hi�n ���c các sai sót khi ��a thu�c vào c� th�
ng��i b�nh v
i t%n su�t cao h�n và chính xác h�n nhi�u so v
i rà soát b�nh
án và �ánh giá các báo cáo s� c� (Morimoto và c�ng s�, 2004).

Nhóm Nghiên c�u D� phòng Bi	n c� B�t l�i c�a Thu�c (The ADE
Prevention Study Group) �ã nh�n m�nh vi�c báo cáo thu nh�n tZ nhân viên
y t	 ít có kh� n
ng giúp phát hi�n ���c các ADE so v
i nghiên c�u b�nh án
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B�ng 5. So sánh các ph��ng pháp phát hi�n các sai sót liên quan đ	n thu
c trong th�c hành

Ph��ng pháp >u đi*m H�n ch	 Áp d�ng Tính kh� thi

Báo cáo t�
nguy�n

* ghi nh�n đ��c các sai
sót liên quan đ
n thu
c
th�c t
 đã x�y ra
* tJng c��ng vJn hóa
an toàn

* báo cáo thi
u
* không có d� li�u đ�nh
l��ng
* d� li�u có thF không
đ�y đ� và không chính
xác

* báo cáo và c�nh báo sai
sót
* ph�n h{i và đi�u ch�nh
hành vi sai sót

* d� áp d�ng
* ti
t ki�m chi phí
* c�n có thói quen ghi
nh�n báo cáo

Quan sát
tr�c ti
p

* chính xác
* ghi nh�n đ��c các sai
sót th�c t
 đã x�y ra và
các sai sót ti�m tàng

* t
n th�i gian
* khó đào t�o cho nhân
viên y t
 đF triFn khai

* cung c�p d� li�u ch�t
l��ng t
t cho các sai sót
trong quá trình dùng
thu
c/th�c hi�n y l�nh
* không khai thác đ��c giai
đo�n kê đ�n và giám sát
đi�u tr�

* t�p hu�n cho đi�u
d��ng
* yêu c�n nhân l�c

Quan sát
tr�c ti
p

* chính xác
* ghi nh�n đ��c các sai
sót th�c t
 đã x�y ra và
các sai sót ti�m tàng

* t
n th�i gian
* khó đào t�o cho nhân
viên y t
 đF triFn khai

* cung c�p d� li�u ch�t
l��ng t
t cho các sai sót
trong quá trình dùng
thu
c/th�c hi�n y l�nh
* không khai thác đ��c giai
đo�n kê đ�n và giám sát
đi�u tr�

* t�p hu�n cho đi�u
d��ng
* yêu c�n nhân l�c

H{i c�u
b�nh án

* h{i c�u
* d� li�u s�n có
* th��ng s@ d�ng các
tiêu chí đã đ��c chuWn
hóa
* ghi nh�n đ��c nhi�u
h�n so v�i báo cáo t�
nguy�n

* khó th�c hi�n
* t
n th�i gian
* yêu c�u nhân l�c
* c�n xác đ�nh tr��c các
tiêu chí hoEc ch� tiêu

* là chuWn vàng trong phát
hi�n các bi
n c
 b�t l�i
* phát hi�n đ��c ít sai sót
liên quan đ
n thu
c h�n
* không phát hi�n đ��c các
bi
n c
 b�t l�i ti�m tàng c�a
thu
c
*ít hi�u qu� trong phát hi�n
các sai sót trong giai đo�n
c�p phát và s@ d�ng thu
c

* ph� thu�c vào t�p
hu�n cho nghiên c�u
viên
* ph� thu�c vào ch�t
l��ng l�u tr� d� li�u v�
s� c
 trong b�nh án c�a
ng��i b�nh

H� th
ng
báo cáo can
thi�p c�a
d��c s?

* Phát hi�n sai sót th�c
t
 đã x�y ra và các sai
sót ti�m tàng
* C�i thi�n kê đ�n

* không ph�i t�t c� các
can thi�p đ�u đ��c ghi
nh�n và l�u tr�
* t
n th�i gian
* d��c s? có thF không
ti
p c�n đ��c nh�ng ghi
chép v� ng��i b�nh
hoEc v� lâm sàng

* phát hi�n các sai sót trong
kê đ�n, sao chép đ�n và
theo dõi đi�u tr�
* ít hi�u qu� trong phát hi�n
các sai sót trong giai đo�n
c�p phát và s@ d�ng thu
c

* c�n th�i gian đF l�u
tr� thông tin

Các công c�
phát hi�n tín
hi�u v� ADE

* cho phép phát hi�n
các sai sót th�c t
 đã
x�y ra 
* t� đ�ng phát hi�n
thông qua h� th
ng
c�nh báo trên ph�n
m�m khám, ch�a b�nh
và kê đ�n

* kh� nJng phát hi�n
ph� thu�c b� công c�
s@ d�ng

* c�n có h� th
ng l�u
tr� đi�n t@
* sai s
 trong phát hi�n
ph� thu�c vào b� công
c� đ��c s@ d�ng: ch�
phát hi�n m�t s
 bi
n
c
 b�t l�i nh�t đ�nh c�a
thu
c 
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nh�ng l�i t� ra hi�u qu� trong xác ��nh các bi	n c� b�t l�i ti�m tàng (Flynn
và c�ng s�, 2002).

Do các ph��ng pháp hi�n t�i ít trùng l"p và kh� n
ng phát hi�n khác
nhau c�a m<i ph��ng pháp, vì v�y khuy	n cáo s# d!ng ph�i h�p các ph��ng
pháp này trong phát hi�n và �ánh giá sai sót liên quan �	n thu�c.

T�t c� các ph��ng pháp ���c �� c�p � trên ��u h�u ích cho nhân viên
y t	 trong th�c hành th��ng quy. Tuy nhiên, các phát hi�n ���c thu nh�n �
c� s� (ví d! t�i các khoa phòng hay b�nh vi�n) th��ng không ���c chia s\ �
c�p �� qu�c gia và qu�c t	. Lý t��ng nh�t là các trung tâm C�nh giác D��c
và các b�nh vi�n sau khi ghi nh�n sai sót liên quan �	n thu�c c%n thông báo
cho các t� ch�c an toàn b�nh nhân �� chia s\ kinh nghi�m v� qu�n lý, d�
phòng sai sót tái di+n và ng
n ngZa x�y ra các sai sót liên quan �	n thu�c �ã
���c mô t�.

6.3 Báo cáo các sai sót liên quan đ	n thu
c
H� th�ng báo cáo các sai sót liên quan �	n thu�c có th� tri�n khai t�i

nh�ng ��n v�, c� s� khám, ch�a b�nh có v
n hóa an toàn ng��i b�nh cao.
Các nhân viên y t	 báo cáo các sai sót nghi ng� liên quan �	n thu�c và sai sót
liên quan �	n thu�c quan sát ���c trong th�c hành lâm sàng th��ng quy cho
các t� ch�c an toàn b�nh nhân, s# d!ng bi�u m_u báo cáo sai sót liên quan
�	n thu�c có s�n � n�i làm vi�c. N	u � khu v�c x�y ra sai sót liên quan �	n
thu�c không có t� ch�c an toàn b�nh nhân, báo cáo có th� g#i �	n trung tâm
C�nh giác D��c. Trong t�t c� các tr��ng h�p, t� ch�c an toàn b�nh nhân và
trung tâm C�nh giác D��c c%n h�p tác ch"t ch� và th��ng xuyên trao ��i
chia s\ d� li�u v
i nhau.

M_u báo cáo sai sót liên quan �	n thu�c c%n s�n có d+ ti	p c�n v
i các
nhân viên y t	, ��n v� s�n xu�t và kinh doanh d��c ph�m, trang thi	t b� y t	
và b�nh nhân. M�t s� m_u báo cáo sai sót liên quan �	n thu�c có d�ng b�n
m�m �� t�i xu�ng ho"c g#i d� li�u ngay trên trang web. Các m_u báo cáo sai
sót liên quan �	n thu�c th��ng bao g=m các ph%n sau:

• Thông tin ng��i báo cáo

• Ngày xu�t hi�n s� c�

• Mô t� sai sót

• Tên (các) thu�c có liên quan
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Ví d! m_u ��n báo cáo sai sót liên quan �	n thu�c ���c trình bày
trong Hình 3.
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Hình 3. M+u cáo sai sót liên quan đ	n thu
c g�i đ	n t� ch�c an toàn ng��i b�nh

THÔNG TIN VỀ BỆNH NHÂN 

Bệnh nhân (bảo mật) Tuổi/ngày sinh Giới tính
Nữ
Nam
Không rõ
 

Địa chỉ

BIẾN CỐ

Ngày xuất hiện biến cố:    
Kỳ nghỉ lễ Cuối tuần

Thời gian xuất hiện sai sót

Nơi xảy ra sai sót
Bệnh viện công
Bệnh viện trường Đại học
Bệnh viện tư nhân

 Phòng khám
Hiệu thuốc
Tại nhà
Khác (vui lòng ghi rõ).........................................................................................

 Không rõ
 

 
Vui lòng ghi rõ khoa phòng: ............................................. 

Mô tả về sai sót liên quan đến thuốc: mô tả bằng lời (mô tả tường thuật về biến cố bao gồm thông tin liên quan như tiền sử y khoa của
bệnh nhân, các kết quả xét nghiệm, các thuốc, phương pháp điều trị khác đang được sử dụng cho người bệnh, môi trường làm việc)

HẬU QUẢ ĐÃ XẢY RA TRÊN BỆNH NHÂN TIẾN TRIỂN/TIÊN LƯỢNG/TỈNH TRẠNG CÓ THỂ XẢY RA TRÊN BỆNH NHÂN
(NẾU SAI SÓT LIÊN QUAN ĐẾN THUỐC CHƯA GÂY HẠI)

Đánh dấu vào ô phù hợp
Tử vong
Nghiêm trọng (để lại dị tật vĩnh viễn)
Tổn thương trung bình (cần được điều trị)
Tổn thương nhẹ (cần theo dõi)
Không có tổn thương

Đánh dấu vào ô phù hợp
Được đáng giá có tiềm năng gây tử vong
Nghiêm trọng (để lại dị tật vĩnh viễn)
Gây hại ở mức độ trung bình (cần được điều trị)
Tổn thương nhẹ (cần theo dõi)

THÔNG TIN VỀ THUỐC/SẢN PHẨM Y TẾ 

TÊN VÀ DẠNG BÀO CHẾ/
TRÌNH BÀY

LIỀU DÙNG TẦN SUẤT SỬ DỤNG
VÀ ĐƯỜNG DÙNG

NGÀY ĐIỀU TRỊ CHẨN ĐOÁN
BẮT ĐẦU KẾT THÚC

NHÂN SỰ LIÊN QUAN

Nhân viên hoặc cán bộ y tế gây sai sót
Bác sĩ điều trị
Khác (ghi rõ): ..............................................................................................................................................................................................

Kê đơn Sao chép y lệnh Cấp phát Sử dụng Theo dõi điều trị
Khác (ghi rõ): ..............................................................................................................................................................................................

 Sinh viên/học viên Dược sĩ Bệnh nhân/người chăm sóc Bác sĩ nha khoa Điều dưỡng Không rõ
 

GIAI ĐOẠN CÓ SAI SÓT LIÊN QUAN ĐẾN THUỐC TRONG QUY TRÌNH SỬ DỤNG THUỐC

LOẠI SAI SÓT

  
 

  
  

  

Sai hàm lượng
Sai đường dùng
Thuốc hết hạn sử dụng
Sai thời điểm sử dụng thuốc 
Thuốc kém chất lượng hoặc thuốc giả

 

Sai cách đưa thuốc
Quên liều hoặc dùng thuốc muộn hơn thời gian dự kiến 
Theo dõi lâm sàng hoặc xét nghiệm không phù hợp
Sai thuốc
Sai liều, hàm lượng hoặc số lần dùng thu
Sai thời gian điều trị  

Sai bệnh nhân
Chống chỉ định bao gồm dùng trên người có tiền sử dị ứ
Sai số lượng
Sai tốc độ đưa thuốc (quá nhanh/chậm) 
Sai dạng bào chế
Sai cách pha và chuẩn bị thuốc
Khác (vui lòng ghi rõ): .......................................................................................................................................................................................................... 



Ph�n 7. Phân tích các báo cáo bi	n c
 v� 
sai sót liên quan đ	n thu
c

T�ng h�p và phân tích là ho�t ��ng quan tr�ng �� h�c h�i tZ các báo
cáo s� c� v� sai sót liên quan �	n thu�c. T�ng h�p phân tích m�t s� l��ng l
n
báo cáo bi	n c� th��ng giúp hình thành tín hi�u v� sai sót liên quan �	n
thu�c. Tuy nhiên, phân tích chi ti	t v� m�t báo cáo ca lâm sàng ��n l\ có th�
c%n thi	t khi t�n th��ng � m�c �� nghiêm tr�ng ho"c gây t# vong cho ng��i
b�nh liên quan �	n m�t nguy c� m
i, c%n can thi�p x# trí, d� phòng k�p th�i.
�� trao ��i thông tin và ph�n h=i cho ng��i báo cáo và các bên liên quan
khác, c%n th�c hi�n c� phân tích ��nh tính và ��nh l��ng. �i�m m�u ch�t
trong quy trình này là �u tiên các nguy c� gây ra t�n th��ng ho"c có kh�
n
ng gây t�n th��ng cao nh�t do nhân viên y t	 và c� s� khám, ch�a b�nh
�óng m�t vai trò quan tr�ng trong thay ��i h� th�ng c�a chính mình và c�i
thi�n m�c �� an toàn cho ng��i b�nh hàng n
m. Phân tích nguyên nhân g�c
r+ (RCA) giúp xác ��nh nh�ng c�i ti	n có th� th�c hi�n trong xây d�ng h�
th�ng và là m!c tiêu c�a các chi	n l��c c/ng nh� h�
ng d_n giúp phòng
ngZa sai sót liên quan �	n thu�c m�t cách hi�u qu�.

7.1 Tóm t�t và xác đ&nh �u tiên các báo sai sót liên quan đ	n thu
c (phân
tích đ&nh l��ng)

Các báo cáo sai sót liên quan �	n thu�c có th� ���c tóm tjt và phân lo�i
theo th� t� �u tiên �� x# trí d�a trên phân lo�i c�a Vi�n Th�c hành An toàn
Thu�c (2006).

Các phân lo�i h�u ích nh�t �� �ánh giá và phân lo�i ban �%u các sai sót
liên quan �	n thu�c d�a trên:

• H�u qu� trên b�nh nhân

• Quy trình s# d!ng thu�c

• V�n �� liên quan �	n thu�c

• Nhóm thu�c ho"c thu�c �i�u tr�
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7.1.1 Phân tích theo h�u qu� trên b
nh nhân

Sai sót liên quan �	n thu�c x�y ra th��ng xuyên trong th�c hành lâm
sàng nh�ng ch> m�t ph%n nh� trong s� nh�ng sai sót này gây ra (ho"c có kh�
n
ng gây ra) t�n th��ng nghiêm tr�ng trên ng��i b�nh. Phân tích các bi	n c�
liên quan �	n thu�c d�a trên h�u qu� th�c t	 trên b�nh nhân giúp phát hi�n
nguy c� gây ra các t�n th��ng nghiêm tr�ng và c%n có m�t phân tích �%y ��
h�n. Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i b�nh ���c s# d!ng �� phân lo�i h�u
qu� th�c t	 trên b�nh nhân; trong khi ng��i báo cáo th��ng phân lo�i các
bi	n c� theo các h�u qu� ti�m tàng, vì v�y các phân lo�i này c%n ���c xem xét
�� �i�u ch>nh theo h�u qu� th�c t	. Ví d! v� phân tích h�u qu� trên b�nh
nhân c�a h�n 500000 bi	n c� liên quan �	n thu�c ���c báo cáo trong th�i
gian 6 n
m ���c trình bày trong B�ng 6 (trang 47).

Xác ��nh ���c bi	n c� gây t�n th��ng nghiêm tr�ng có th� giúp cung c�p
thông tin �%y �� h�n v� nguy c�, thông qua phân tích các bi	n c� t��ng t�
có h�u qu� ít nghiêm tr�ng h�n trên lâm sàng. Ví d! v� phân tích và xác ��nh
lo�i sai sót liên quan �	n thu�c tZ các bi	n c� ���c báo cáo liên quan �	n li�u
n�p c�a thu�c ���c trình bày trong B�ng 7 (trang 48) và B�ng 8 (trang 49).

7.1.2 Phân tích theo quy trình s� d�ng thu�c

Phân tích các sai sót liên quan �	n thu�c theo quy trình s# d!ng thu�c
r�t h�u ích �� xác ��nh các nguy c� �"c hi�u liên quan �	n vi�c kê ��n, chu�n
b�, c�p phát, s# d!ng và giám sát s# d!ng thu�c. Ví d! v� phân tích theo quy
trình s# d!ng thu�c c�a h�n 500000 bi	n c� liên quan �	n thu�c ghi nh�n
trong vòng 6 n
m ���c trình bày trong B�ng 9 (trang 49).

B�ng 6. Các bi	n c
 liên quan đ	n thu
c đ��c báo cáo theo h�u qu� trên b�nh nhân

Ngu{n: Cousins, Gerrett & Warner (2012). (Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).

H�u qu� lâm sàng th�c t	 S
 l��ng bi	n c
 T# l� ph�n tr<m (%)

T@ vong 271 0,05

Nghiêm tr�ng 551 0,10

Trung bình 17 421 3,31

Nh� 68 578 13,03

Không gây t�n th��ng 439 318 83,46

Không rõ 240 0,05

T�ng 526 379 100,00



7.1.3 Phân tích theo các v�n đ
 liên quan đ�n thu�c

Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i b�nh cho các v�n �� liên quan �	n
thu�c là phân tích r�t h�u ích giúp phát hi�n nguy c� x�y ra trong kho�ng th�i
gian giao thoa gi�a các giai �o�n khác nhau trong quy trình s# d!ng thu�c,
gi�a các thu�c c/ng nh� gi�a các nhóm thu�c liên quan. Ví d! v� s# d!ng phân
lo�i bi	n c� liên quan �	n thu�c c�a h�n 500000 bi	n c� liên quan �	n thu�c
���c báo cáo trong vòng 6 n
m ���c trình bày trong B�ng 10 (trang 50).

7.1.4 Phân tích theo thu�c ho�c nhóm d��c lý

S# d!ng tên thu�c ho"c nhóm thu�c có th� giúp phát hi�n các thu�c có
nguy c� cao liên quan �	n các t�n th��ng có th� phòng tránh ���c trong th�c
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B�ng 7. Phân tích các bi	n c
 liên quan đ	n sai sót v� li�u n�p đ* hi*u sâu h�n v� các
lo�i sai sót có th* x�y ra

Ngu{n: National Patient Safety Agency (2010a). (Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).

Lo�i sai sót sau khi đánh giá M�c đ
 t�n th��ng (đã đ��c rà soát và đi�u
ch?nh d�a trên đánh giá lâm sàng)

T�ng

T@ vong NEng Trung
bình

T�n
th��ng

nh�

Không 
có t�n
th��ng

T�ng (n) T�ng (%)

Li�u n�p đ��c kê đ�n hoEc s@ d�ng không h�p lý 1 1 46 112 313 473 41

B� l� hoEc s@ d�ng li�u n�p mu�n 2 30 71 182 285 24

Trao đ�i và ghi chép thông tin v� li�u n�p và/hoEc li�u
duy trì ti
p theo

6 17 78 101 9

Li�u duy trì đ��c kê đ�n/s@ d�ng không đúng th�i gian 5 15 72 92 8

LEp l�i li�u n�p sai 6 23 51 80 7

Ti
p t�c dùng li�u n�p cho đi�u tr� duy trì mà không
thay đ�i li�u

1 1 5 6 39 52 4

Li�u duy trì không đ��c kê đ�n/s@ d�ng sau li�u n�p 1 6 21 28 2

Dùng li�u n�p khi không có yêu c�u 2 6 20 28 2

T
c đ� truy�n c�a li�u duy trì đ��c dùng nh� c�a li�u
n�p

1 7 18 26 2

T�ng 2 4 102 263 794 1165
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B�ng 8. Phân tích các bi	n c
 liên quan đ	n li�u n�p c�a thu
c đ* hi*u sâu h�n v� m
i
liên quan c�a thu
c v�i lo�i sai sót này

B�ng 9. Các bi	n c
 liên quan đ	n thu
c theo quy trình v� thu
c

Ngu{n: National Patient Safety Agency (2010a). (Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).

Ngu{n: Cousins, Gerrett & Warner, 2012. (Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).

M�c đ
 t�n th��ng (đ��c rà soát và đi�u ch?nh d�a trên đánh giá lâm
sàng)

T�ng s


T@ vong Nghiêm tr�ng Trung bình Nh� Không gây
t�n th��ng

Warfarin 2 13 33 97 145

Amiodaron 11 26 75 112

Digoxin 15 25 59 99

Phenytoin 2 13 14 34 63

Metronidazol 1 7 54 62

Caffein 6 13 41 60

Aminophylin 6 18 35 59

Heparin 4 17 27 48

Các thu
c khác hoEc không rõ 209

T�ng 1165

Quy trình v� thu
c S
 l��ng bi	n c
 T# l� ph�n tr<m (%)

S@ d�ng thu
c 263 228 50,01

Kê đ�n thu
c 97 097 18,45

ChuWn b�/Pha ch
/c�p phát thu
c 87 057 16,54

Khác 48 410 9,20

Giám sát/theo dõi vi�c s@ d�ng thu
c 23 648 4,49

T� v�n 3 537 0,67

Cung c�p hoEc s@ d�ng các thu
c không kê đ�n 3 045 0,58

Không áp d�ng 240 0,05

(b� tr
ng) 117 0,02

Khác/không xác đ�nh 48 410 9,20

T�ng 526 379 100,00
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B�ng 10. Các bi	n c
 liên quan đ	n thu
c phân lo�i theo sai sót đ��c báo cáo

Ngu{n: Cousins, Gerrett & Warner, 2012. (Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).

Ngu{n: Cousins, Gerrett & Warner, 2012. (Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).

B�ng 11. Các thu
c/nhóm thu
c đ��c ghi nh�n trong báo cáo có h�u qu� lâm sàng gây
t�n th��ng nghiêm tr�ng ho�c t� vong

Phân lo�i sai sót S
 l��ng bi	n c
 T# l� ph�n tr<m (%)

Thi
u hoEc dùng thu
c mu�n 82 028 15,58

Sai li�u hoEc hàm l��ng 80 170 15,23

Sai thu
c 48 834 9,28

Sai t�n su�t 44 165 8,39

Sai s
 l��ng 28 764 5,46

Đ�a sai thu
c cho b�nh nhân 21 915 4,16

Sai/nh�m l<n/thi
u v� nhãn thu
c 13 755 2,61

B�nh nhân d� �ng v�i đi�u tr� 11 695 2,22

Sai d�ng bào ch
 11 254 2,14

Sai/thi
u/quá h�n s@ d�ng 10 998 2,09

B�o qu�n không đúng cách 10 447 1,98

Không rõ 10 024 1,90

Pha ch
/c�p phát không đúng cách 9 840 1,87

Sai đ��ng dùng 7 934 1,51

Có ch
ng ch� đ�nh liên quan đ
n thu
c hoEc tình tr�ng b�nh m�c kèm 7 632 1,45

Ph�n �ng có h�i c�a thu
c (sau khi thu
c đ��c dùng theo đ�n kê) 5 939 1,13

T� v�n b�ng mi�ng sai hoEc không đ�y đ� cho b�nh nhân 1 383 0,26

Không có thông tin v� thu
c hoEc thông tin sai cho b�nh nhân 1 156 0,22

B� tr
ng 129 0,02

Khác/không xác đ�nh 118 317 22,48

T�ng 526 379 100,00

Thu
c ho�c nhóm thu
c T� vong Nghiêm tr�ng T�ng s
 Ph�n tr<m các bi	n c
 liên
quan đ	n thu
c gây h�u qu�
nghiêm tr�ng ho�c t� vong

Thu
c gi�m đau opioid 46 43 89 10,83

Kháng sinh 10 38 48 5,84

Warfarin 15 30 45 5,6

Heparin phân t@ l��ng th�p 23 23 46 5,6

Insulin 9 37 46 5,6

Benzodiazepin 15 12 27 3,28

Thu
c ch
ng viêm không steroid (NSAIDs) 1 17 18 2,19

T�ng s
 142 235 377 45,99
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hành. Ví d! v� cách phân tích 377 bi	n c� liên quan �	n thu�c �� l�i h�u qu�
t�n th��ng nghiêm tr�ng ho"c gây t# vong cho b�nh nhân ghi nh�n trong
vòng 6 n
m tZ �ó xác ��nh các thu�c ho"c nhóm thu�c có nguy c� cao ���c
trình bày trong B�ng 11 (trang 50).

7.2 Phân tích nguyên nhân g
c r� (phân tích đ&nh tính)
C%n phân tích các báo cáo v� sai sót liên quan �	n thu�c �ã gây ra (ho"c

có kh� n
ng gây ra) t�n th��ng nghiêm tr�ng �� hi�u v� y	u t� c�u thành và
nguyên nhân g�c r+ c�a các sai sót này. Vi�c th�c hi�n phân tích này yêu c%u
hi�u bi	t v� các sai sót do con ng��i và các y	u t� thu�c v� con ng��i liên
quan �	n sai sót.

Các y	u t� c�u thành là các y	u t� có tác ��ng �	n ho�t ��ng c�a tZng
cá nhân mà hành ��ng c�a h� có th� �nh h��ng �	n an toàn và hi�u qu�
trong th�c hành ch
m sóc ng��i b�nh, có kh� n
ng gây ra bi	n c� v� an toàn
ng��i b�nh. Các y	u t� c�u thành có th� �nh h��ng �	n kh� n
ng xu�t hi�n
c/ng nh� h�u qu� c�a bi	n c�, ho"c tr�c ti	p gây ra chính bi	n c� �ó. Lo�i b�
�nh h��ng này có th� không ng
n ngZa ���c bi	n c� tái di+n nh�ng nhìn
chung giúp c�i thi�n �� an toàn c�a toàn b� h� th�ng ch
m sóc s�c kh�e.
Vi�c lo�i b� các y	u t� nguyên nhân hay "các nguyên nhân g�c r+" ���c cho
là s� giúp ng
n ngZa ho"c làm gi�m �áng k� kh� n
ng l"p l�i bi	n c� trong
h� th�ng.

“Các v�n �� trong th�c hành ch
m sóc ng��i b�nh th��ng xu�t phát tZ
vi�c cung c�p ho�t ��ng ch
m sóc m�t cách tr�c ti	p, phát sinh do các ho�t
��ng ho"c b� l� ho�t ��ng nào �ó tZ nhân viên y t	. Các y	u t� này có hai �"c
�i�m chính a) ch
m sóc �i quá gi
i h�n an toàn trong th�c hành b) s� v��t
quá này gây ra ít nh�t m�t h�u qu� b�t l�i ti�m tàng tr�c ti	p ho"c gián ti	p
cho b�nh nhân” (Vincent và c�ng s�, 1999).

Các v�n �� này th��ng ���c g�i là các sai sót ch� quan.

“Các v�n �� trong cung c�p d�ch v! là các thi	u sót ���c xác ��nh trong
phân tích bi	n c� an toàn trên b�nh nhân, liên quan �	n cách th�c cung c�p
d�ch v!, các quy	t ��nh, quy trình c/ng nh� các h� th�ng c�u thành trong
toàn b� quá trình cung c�p d�ch v! ch
m sóc s�c kh�e. Các v�n �� trong cung
c�p d�ch v! th��ng do các l<i ti�m �n phát sinh tZ nh�ng quy	t ��nh v
i ý
��nh �úng nh�ng (ti�m �n) kh� n
ng th�c hi�n sai khó nh�n th�y" (Vincent
và c�ng s�, 1999).



7.2.1 Sai sót do con ng��i, các y�u t� và h
 th�ng thu�c v
 con ng��i 

“T�t c� nh�ng th�i �i�m mà m�t chu<i các ho�t ��ng v� tinh th%n và th�
ch�t �ã ���c k	 ho�ch nh�ng không ��t ���c k	t qu� nh� mong mu�n, �=ng
th�i nh�ng thi	u sót này không th� quy k	t cho m�t y	u t� trung gian nào
�ó” (Reason 1990).

“Ho�t ��ng th�c hi�n b�i con ng��i có th� không ��t ���c m!c tiêu do
2 nguyên nhân. (1) Các ho�t ��ng có th� di+n ra theo �úng k	 ho�ch, nh�ng
k	 ho�ch không phù h�p ho"c (2) k	 ho�ch phù h�p nh�ng không ���c th�c
hi�n �úng” (Hollagel, 1993).

Nguyên nhân ���c xác ��nh g=m nhi�u lo�i sai sót khác nhau do con
ng��i (xem hình 4).

Bên c�nh các l<i l�, nh%m l_n, sai l%m và vi ph�m, tác gi� Reason c/ng
miêu t� m�t lo�i sai sót khác ���c g�i là sai sót ti�m �n. Nh�ng sai sót này
do các h� th�ng ho"c thói quen ���c hình thành theo cách làm con ng��i r�t
d+ gây sai sót.

�âu là nh�ng nguyên nhân th�c s� gây ra các sai sót thu�c v� con ng��i?
Các y	u t� thu�c v� con ng��i (���c bi	t �	n là nh� hi�u qu� làm vi�c) bao
g=m nhi�u lo�i nh� môi tr��ng, t� ch�c và công vi�c c/ng nh� �"c �i�m hay
tính cách cá nhân ��u �nh h��ng �	n hành vi trong công vi�c. Các y	u t�
này �nh h��ng �	n n
ng l�c v�n hành thi	t b� hay h� th�ng c�a con ng��i,
bao g=m các y	u t� v� hành vi, s�c kh�e, t� ch�c, áp l�c công vi�c, giao di�n
máy móc và môi tr��ng làm vi�c. Hi�u rõ các y	u t� này s� giúp làm rõ hai
�o t��ng v� ngu=n l�c c�a con ng��i trong ch
m sóc s�c kh�e.

• �o t��ng v� s� hoàn h�o: n	u c� gjng h	t s�c, chúng ta s� không mjc
b�t k� sai sót nào ho"c con ng��i có th� ��t ���c �� chính xác 100%
trong toàn b� th�i gian làm vi�c.

• �o t��ng v� hình ph�t: N	u x# ph�t ng��i gây ra sai sót thì ng��i �ó s�
b
t gây sai sót. �o t��ng này không tính �	n vi�c nh�ng ng��i khác có
kh� n
ng mjc các l<i t��ng t� n	u không có s� h�c h�i và rút kinh
nghi�m tZ sai sót �ã x�y ra.
T��ng t� nh�ng �o t��ng khác, hai �o t��ng trên ��u không �úng. S�

thZa nh�n các �o t��ng này m�t cách r�ng rãi trong c�ng �=ng y khoa d_n
�	n hình thành các h� th�ng t�o �i�u ki�n thu�n l�i x�y ra sai sót liên quan
�	n thu�c.
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7.2.2 Các rào c�n mang tính h
 th�ng đ� phòng tránh các sai sót liên quan 

đ�n thu�c

H� th�ng s# d!ng thu�c có nhi�u rào c�n khác nhau �� ng
n ngZa t�n
h�i cho ng��i b�nh, bao g=m h� th�ng qu�n lý v� thu�c và các quy trình th�c
hành chu�n mô t� các công vi�c liên quan �	n thu�c c%n ���c th�c hi�n. Ví
d! nh� s# d!ng các công c! �"c bi�t ho"c công ngh� thông tin trong kê ��n,
c�p phát, s# d!ng và giám sát s# d!ng thu�c, áp d!ng ki�m tra chéo b�i các
nhân viên y t	 khác nhau, gi
i h�n ti	p c�n thu�c hay t�p hu�n chuyên môn...

N
m 1990, tác gi� Reason �ã mô t� các rào c�n d� ki	n nh$m gi�m thi�u
nguy c� sai sót do con ng��i t��ng t� các lát phomat Th!y SJ (xem Hình 5,
trang 54). M<i hàng rào ng
n ngZa sai sót không hoàn toàn b�o v� b�nh nhân
kh�i sai sót. Gi�ng nh� nh�ng lát phomat Th!y SJ, m<i rào c�n ��u có nh�ng
l< h�ng. Trong m<i tình hu�ng nh�t ��nh khi mà t�t c� các l< h�ng trên các
hàng rào b�o v� này th�ng hàng s� x�y ra sai sót liên quan �	n thu�c, tZ �ó
gây t�n h�i cho b�nh nhân (xem Hình 5, trang 54). Khi xem xét toàn di�n các
y	u t� c�u thành nên m�t sai sót liên quan �	n thu�c, c%n ph�i xác ��nh
nh�ng thi	u sót trong thi	t k	 các rào c�n nh$m ng
n ngZa các sai sót trong
h� th�ng s# d!ng thu�c.

Ngu{n: James Reason, Human Error, © Cambridge University Press, 1990. (Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).

Hình 4. Các lo�i sai sót thu
c v� con ng��i

HÀNH ĐỘNG
KHÔNG

AN TOÀN

Thường quy
Có lý do

Liều lĩnh và gây hại

Dựa trên quy định
Dựa trên kiến thức

Các hành động
theo dự kiến

Nhớ nhầm
Nhầm vị trí

Bỏ sót mục...

Thiếu tập trung
Xao nhãng

Bỏ lỡ
Sai thứ tự …

Các hành động
ngoài dự kiến

Vi phạm

Sai lầm

Nhầm lẫn

Thiếu sót

CÁC LOẠI SAI SÓT
CƠ BẢN

  



7.2.3 Xác đ�nh các y�u t� c�u thành bi�n c� sai sót liên quan đ�n thu�c

C%n xem xét t�t c� các y	u t� c�u thành sai sót liên quan �	n thu�c. �i�u
này s� giúp tránh vi�c ch> t�p trung vào sai sót c�a cá nhân tr�c ti	p liên quan
�	n bi	n c� và cho phép thay ��i v
n hóa “�� l<i”.

Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i b�nh c�a WHO �ã cung c�p các khái
ni�m v� các y	u t� c�u thành c%n ���c xem xét khi phân tích các sai sót liên
quan �	n thu�c. Bi�u �= x��ng cá th��ng ���c s# d!ng nh� m�t công c!
giúp phân lo�i t�t c� các y	u t� c�u thành cho m<i báo cáo bi	n c� do sai sót
liên quan �	n thu�c (xem Hình 6, trang 55).

M�t s� ví d! d�
i �ây s� minh h�a cách s# d!ng h� th�ng phân lo�i này
v
i m<i y	u t� c�u thành.

a. Các y	u t� thu�c v� b�nh nhân

• B�nh nhân th� l�c kém và không th� ��c ���c t� h�
ng d_n s# d!ng ��
ch�n �úng lo�i thu�c hay tuân th� li�u dùng theo h�
ng d_n.

• B�nh nhân viêm kh
p d�ng th�p n"ng g"p khó kh
n khi m� njp l� thu�c
�� s# d!ng.
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Ngu{n: James Reason, Human Error, © Cambridge University Press, 1990. (Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).

Hình 5. Mô hình "Phomat Th�y S!" mô t� các rào c�n d� ki	n nhEm ng<n ng�a các 
sai sót 
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• Tr\ nh� không th� nu�t ���c các viên thu�c kích th�
c l
n m�t cách an
toàn.

• B�nh nhân �ã có ti�n s# d� �ng ho"c ch�ng ch> ��nh v
i thu�c.

• B�nh nhân suy th�n c%n ���c hi�u ch>nh li�u thu�c.

b. Các y	u t� thu�c v� nhân viên y t	

• M�t �i�u d��ng nghe không rõ và nghe nh%m các ch> d_n b$ng l�i liên
quan �	n m�t thu�c s# d!ng ���ng t{nh m�ch.

• M�t d��c sJ vZa tr�i qua m�t bi	n c� gia �ình và xao nhãng v
i công
vi�c, d_n �	n c�p phát nh%m lo�i insulin cho b�nh nhân.

• M�t bác sJ khó tính và không s�n sàng th�c hi�n theo thông tin ���c
cung c�p tZ các �i�u d��ng trong khoa, d_n �	n sai sót trong kê ��n
thu�c ch�ng �ông cho b�nh nhân ���c thay van tim c� h�c.

Ngu{n: National Patient Safety Agency (2010). (Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).

Hình 6. Bi*u đ� x��ng cá v� các y	u t
 c�u thành m
t nguy c� trên an toàn b�nh nhân

NGUY CƠ VỀ
AN TOÀN

SỬ DỤNG THUỐC

Các yếu tố thuộc 
về bệnh nhân: 
Tình trạng lâm 
sàng, Các yếu tố 
thể chất, xã hội, 
Tâm/thần kinh, 
Các mối quan hệ 
giữa các cá nhân

Các yếu tố về giáo 
dục, đào tạo: 
Năng lực
Tư vấn/giám sát
Khả năng thực 
hiện/tiếp cận
Tính phù hợp

Trang thiết bị, 
nguồn lực: 
Có sẵn
Đầy đủ
Vị trí phù hợp
Có thể sử dụng

Các yếu tố về điều kiện 
làm việc: 
Thiết kế môi trường vật lý
Môi trường
Nhân sự
Khối lượng công việc và 
giờ giấc, thời gian

Các yếu tố về tổ chức và 
chiến lược: 
Cấu trúc tổ chức
Ưu tiên
Các nguy cơ xuất phát từ 
bên ngoài
Văn hóa an toàn

Các yếu tố thuộc 
về cá nhân (NVYT): 
Đặc điểm thể chất, 
tâm lý, xã hội/gia 
đình, cá nhân, Các 
yếu tố thuộc về 
nhận thức

Các yếu tố công 
việc: 
Các hướng dẫn 
điều trị, quy trình, 
giao thức, Hỗ trợ 
quyết định, thiết kế 
công việc

Các yếu tố thuộc 
về giao tiếp: 
Lời nói, chữ viết, 
phi ngôn ngữ, 
quản lý

Các yếu tố thuộc 
về nhóm: 
Vai trò bình đẳng, 
lãnh đạo, hỗ trợ, 
yếu tố văn hóa



c. Các y	u t� v� công vi�c và môi tr��ng

• Môi tr��ng khoa phòng ô nhi+m và kJ thu�t vô trùng kém d_n �	n dung
d�ch tiêm cho b�nh nhân khi ���c pha ch	 và s# d!ng b� nhi+m khu�n,
gây nhi+m khu�n huy	t cho b�nh nhân.

• �i�u ki�n b�o qu�n và phân chia dung d�ch tiêm truy�n kém d_n �	n
ch�n nh%m bupivacain tiêm ngoài màng c�ng thay cho d�ch truy�n natri
clorid 0,9% và dùng cho b�nh nhân theo ���ng t{nh m�ch.

• Do h� th�ng kê ��n �i�n t# trên máy tính b� m�t k	t n�i và không th� s#
d!ng ���c, thu�c b� dùng mu�n ho"c thi	u li�u.

• S� ch�m tr+ trong vi�c nh�n thu�c tZ m�t nhà thu�c bên ngoài b�nh vi�n
d_n �	n b� l� li�u dùng.

d. Các y	u t� thu�c v� t� ch�c và d�ch v!

• M�t bác sJ �ã chu�n b� và s# d!ng quá li�u insulin trong m�t b�m tiêm
t{nh m�ch thay vì m�t b�m tiêm chuyên dùng cho insulin. Các quy trình
pha ch	 và s# d!ng thu�c ch> ���c áp d!ng cho �i�u d��ng. Không có
quy trình cho bác s{.

• M�t b�nh nhân �ã n$m 7 ngày mà không ���c kê ��n thu�c d� phòng
huy	t kh�i t{nh m�ch sâu (DVT), do các chính sách d� phòng này ch>
dành cho b�nh nhân ph_u thu�t.

• Quá li�u thu�c kháng n�m amphotericin ���ng t{nh m�ch. Ngu=n tài
li�u tham kh�o v� li�u có th� không phù h�p trong các tình hu�ng lâm
sàng.

e. Các y	u t� bên ngoài

• M�t lo�t các thu�c dùng ���ng u�ng tZ m�t nhà s�n xu�t có nhãn và
bao bì gi�ng nhau. Các s�n ph�m này th��ng làm t
ng các sai sót liên
quan �	n c�p phát và s# d!ng thu�c.

• M�t lo�t các thu�c dùng ���ng tiêm ���c cung c�p tZ m�t nhà s�n xu�t
mà không có b�t k� thông tin kJ thu�t nào trên bao bì, ���c pha ch	
b$ng lo�i dung môi không t��ng h�p, v
i th� tích không phù h�p và
���c truy�n v
i t�c �� quá nhanh cho ng��i b�nh. 

• Phác �= hóa tr� li�u c�a B� Y t	 khuy	n cáo thu�c dùng hóa tr� ���ng
t{nh m�ch c%n ���c s# d!ng vào ngày 1 và ngày 7. Phác �= b� ��c nh%m
thành hóa tr� hàng ngày trong vòng 7 ngày.
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7.2.4 Xác đ�nh các nguyên nhân g�c r�

Khi xem xét t�t c� các y	u t� c�u thành, có th� xác ��nh m�t ho"c nhi�u
y	u t� là nguyên nhân g�c r+. Các ho�t ��ng nh$m phòng tránh l"p l�i các
sai sót t��ng t� liên quan �	n thu�c c%n h�
ng �	n các nguyên nhân này.
Không ph�i t�t c� các nguyên nhân g�c r+ ��u có th� có gi�i pháp; tuy nhiên,
c%n có hành ��ng c! th� ��i v
i tZng nguyên nhân.

�i�m quan tr�ng khi xác ��nh nguyên nhân là không ch> dZng l�i � các
nguyên nhân trung gian. Nh�ng nguyên nhân này có th� �úng và d+ dàng
phát hi�n. Gi�i pháp khjc ph!c các nguyên nhân trung gian t�o c�m giác
công vi�c có hi�u qu�. Vi�c gi�i quy	t các nguyên nhân trung gian, chính xác
h�n ���c g�i là các gi�i pháp tình th	 (gi�i quy	t tri�u ch�ng), có th� hi�u qu�
trong m�t th�i gian. Tuy nhiên, n	u không gi�i quy	t các nguyên nhân g�c
r+ thì m�i vi�c ch> dZng l�i � s� trì hoãn b$ng cách này hay cách khác, có th�
gây gián �o�n, suy y	u hay th�m chí ��o ng��c hi�u qu� can thi�p do nguyên
nhân trung gian ch> là ph%n n�i c�a nh�ng nguyên nhân sâu xa h�n. Vi�c
gi�i quy	t t�n g�c v�n �� �óng vai trò �"c bi�t quan tr�ng.

7.2.5 Ví d� m�t m�u phân tích báo cáo sai sót liên quan đ�n thu�c

M�t ví d! v� thi	t k	 m�t m_u phân tích báo cáo sai sót liên quan �	n
thu�c ���c trình bày trong Hình 7, trang 60.

7.2.6 Phân tích nguyên nhân c!n b�n toàn di
n

Có s� khác bi�t rõ r�t gi�a quy trình phân tích các sai sót liên quan �	n
thu�c t�i các trung tâm ti	p nh�n báo cáo và t�i các c� s� y t	 �ã báo cáo bi	n
c�. M�t phân tích toàn di�n nguyên nhân g�c r+ (RCA) ch> có th� ���c th�c
hi�n � c� s� khám, ch�a b�nh �ã x�y ra bi	n c�. Phân tích nguyên nhân g�c
r+ toàn di�n ch> nên ���c th�c hi�n ��i v
i các bi	n c� nghiêm tr�ng ho"c gây
t# vong vì lý do th�i gian và chi phí. �ây là quy trình h� th�ng ���c th�c hi�n
b�i nhóm chuyên gia �a ngành d�
i s� d_n djt c�a ng��i có kinh nghi�m v�
phân tích nguyên nhân g�c r+. Quy trình này s� c%n vài ngày, �ôi khi vài tu%n
th�m chí là vài tháng. C%n thu th�p m�t kh�i l��ng l
n thông tin qua ph�ng
v�n nhân viên y t	 và t�ng h�p ghi chép v� b�nh nhân. �i�u này không th�
th�c hi�n tZ xa t�i các trung tâm ti	p nh�n báo cáo. Các báo cáo bi	n c� th��ng
���c g#i �	n các trung tâm ti	p nh�n báo cáo và có th� �ính kèm báo cáo
phân tích nguyên nhân g�c r+ (RCA) tóm tjt ho"c �n danh thông tin. Các báo
cáo phân tích nguyên nhân g�c r+ (RCA) cung c�p m�t l��ng l
n ki	n th�c và
là ngu=n tài nguyên h�u ích �� h�c h�i và chia s\ gi�a các c� s� y t	.



Thông tin chi ti	t h�n v� m�t phân tích nguyên nhân g�c r+ (RCA) toàn
di�n có th� tìm th�y trong các bài báo khác �ã ���c công b� (National Patient
Safety Agency, 2010b; Institute for Safe Medication Practices, 2006).

7.3 T�ng k	t
Các báo cáo sai sót liên quan �	n thu�c có th� ���c t�ng k	t và �u tiên

can thi�p d�a trên các phân lo�i trong Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i
b�nh. Phân lo�i h�u ích nh�t ��i v
i phân tích ��nh l��ng và phân lo�i �u
tiên ban �%u bao g=m: h�u qu� trên b�nh nhân, quy trình s# d!ng thu�c, các
v�n �� v� thu�c, nhóm thu�c ho"c thu�c �i�u tr�.

Báo cáo v� sai sót liên quan �	n thu�c gây ra (ho"c có kh� n
ng gây ra)
t�n th��ng nghiêm tr�ng nên ���c phân tích làm rõ các y	u t� �nh h��ng và
nguyên nhân g�c r+. �i�u này �òi h�i s� hi�u bi	t v� các sai sót thu�c v� con
ng��i và các y	u t� liên quan �	n con ng��i.

Quy trình s# d!ng thu�c có nhi�u hàng rào nh$m ng
n ch"n các t�n
h�i ��i v
i b�nh nhân, nh�ng các hàng rào này c/ng không th� b�o v�
hoàn toàn b�nh nhân kh�i sai sót. Trong tình hu�ng c! th� khi t�t c� các
l< h�ng c�a hàng rào phòng v� th�ng hàng (Hình 5), sai sót liên quan �	n
thu�c x�y ra có th� gây ra h�u qu� n"ng n� cho ng��i b�nh. Khi xem xét
các y	u t� �nh h��ng liên quan �	n sai sót, �i�u quan tr�ng là phát hi�n
v�n �� trong xây d�ng các hàng rào b�o v� này �� phòng tránh sai sót
trong t��ng lai.

Phân lo�i qu�c t	 v� an toàn ng��i b�nh c�a WHO cung c�p khái ni�m
v� các y	u t� c�u thành và c%n xem xét chúng trong phân tích sai sót liên
quan �	n thu�c. Bi�u �= x��ng cá (Hình 6) th��ng ���c s# d!ng nh� m�t
công c! giúp xác ��nh t�t c� các y	u t� c�u thành nên m�t báo cáo bi	n c� v�
sai sót liên quan �	n thu�c.

Có s� khác bi�t �áng k� gi�a quá trình phân tích các sai sót liên quan
�	n thu�c t�i các trung tâm ti	p nh�n báo cáo và t�i các c� s� y t	 n�i x�y ra
bi	n c�. Phân tích toàn di�n nguyên nhân g�c r+ ch> có th� ���c th�c hi�n t�i
c� s� x�y ra bi	n c�, ho"c n	u có th� nên ���c th�c hi�n v
i s� h�p tác c�a
trung tâm ti	p nh�n báo cáo. Có th� thu ���c m�t kh�i l��ng l
n ki	n th�c
tZ các báo cáo phân tích nguyên nhân g�c r+ (RCA) toàn di�n, tr� thành
ngu=n tài nguyên vô giá b� sung vào kho kinh nghi�m �� h�c h�i n	u ���c
chia s\ gi�a các c� s� khám, ch�a b�nh.
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Hình 7. Ví d� m+u phân tích sai sót liên quan đ	n thu
c d� ki	n đ��c s� d�ng cùng v�i
m+u báo cáo sai sót liên quan đ	n thu
c
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Bi*u m+u phân tích sai sót liên quan đ	n thu
c: Ph�n 1
Mục đích của việc báo cáo là nhằm học hỏi và cải thiện hệ thống.

Ngày xảy ra biến cố:  

Thông tin bệnh nhân: Giới: Nam  Nữ  Tuổi: .............(năm)

Các yếu tố thuộc về bệnh nhân (đánh dấu vào các yếu tố xuất hiện)

Mã xác định biến cố: ....................................................

Chủng tộc:

Các y
u t
 thu�c v�
nh�n th�c

T� duy/hiFu bi
t

Ki
n th�c n�n/gi�i quy
t v�n đ�

Th�t b�i trong t�ng h�p/hành đ�ng trên nh�ng
thông tin hi�n có
Các v�n đ� v� nhân qu�
Các v�n đ� v�i s� ph�c t�p

M
i t��ng quan không th�c t

Hi�u �ng hào quang

Các y
u t
 v� th�c
hi�n

L�i k? thu�t trong ti
n hành (d�a trên k? nJng-
thF ch�t) Sai sót do nh�m l�n, thi
u sót

D�a trên các quy đ�nh
Không áp d�ng các quy đ�nh t
t
Áp d�ng các quy đ�nh không t
t

Đ� ch�n l�c
Thiên l�ch Thiên l�ch đánh giá

Thiên l�ch đ��c kh�ng đ�nh

Hành vi

V�n đ� t�p trung

M�t/thi
u t�p trung
M�t trí/quên
Chú ý quá m�c
"Xa mEt cách lòng"

M�t m�i/ki�t s�c
Quá t� tin
Không tuân th�
Vi ph�m th��ng quy
Hành vi có nguy c� 
Hành vi li�u l!nh
Hành đ�ng phá ho�i/ph�m t�i

Các y
u t
 v� giao ti
p

Ph��ng pháp giao ti
p
B�ng vJn b�n
Đi�n t@
B�ng l�i

Các tr� ng�i ngôn ng�
H�c v�n y khoa

Đ
i t��ng
Nhân viên y t

B�nh nhân

Liên quan đ
n b�nh lý
Phân lo�i b�nh t�t qu
c t
 (ICD)
Phân lo�i chJm sóc ban đ�u qu
c t

Các v�n đ� v� l�m d�ng thu
c

Các y
u t
 v� c�m xúc
Các y
u t
 xã h�i
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M+u phân tích sai sót liên quan đ	n thu
c: Ph�n 2
Mục đích của việc báo cáo là nhằm học hỏi và cải thiện hệ thống.

Ngày xảy ra biến cố:  

Thông tin bệnh nhân: Giới: Nam  Nữ  Tuổi: .............(năm)

Các yếu tố thuộc về bệnh nhân (đánh dấu vào các yếu tố xuất hiện)

Mã xác định biến cố: ....................................................

Chủng tộc:

Các y
u t
 thu�c v�
nh�n th�c

T� duy/hiFu bi
t

Ki
n th�c n�n/gi�i quy
t v�n đ�

Th�t b�i trong t�ng h�p/hành đ�ng trên thông
tin hi�n có

Khó khJn liên quan v� nhân qu�

Khó khJn liên quan đ
n ph�c t�p c�a h� th
ng

M
i t��ng quan không th�c t


Hi�u �ng hào quang

Các y
u t
 v� th�c
hi�n

L�i k? thu�t trong ti
n hành (d�a trên k? nJng-
thF ch�t) Sai sót do nh�m l�n, thi
u sót

D�a trên các quy đ�nh
Không áp d�ng các quy đ�nh t
t

Áp d�ng các quy đ�nh không t
t

Đ� ch�n l�c

Thiên l�ch
Thiên l�ch đánh giá

Thiên l�ch đ��c kh�ng đ�nh

Hành vi

V�n đ� t�p trung

M�t/thi
u t�p trung

M�t trí/quên

Chú ý quá m�c

"Xa mEt cách lòng"

M�t m�i/ki�t s�c

Quá t� tin

Không tuân th�

Vi ph�m th��ng quy

Hành vi có nguy c�

Hành vi li�u l!nh

Hành đ�ng phá ho�i/ph�m t�i

Các y
u t
 v� giao ti
p

Ph��ng pháp giao ti
p

B�ng vJn b�n

Đi�n t@

B�ng l�i

Tr� ng�i ngôn ng�

Ngôn ng� y h�c

Đ
i t��ng
Nhân viên y t


B�nh nhân

Liên quan đ
n b�nh lý

Phân lo�i b�nh t�t qu
c t
 (ICD)

Phân lo�i chJm sóc ban đ�u qu
c t


Các v�n đ� l�m d�ng thu
c

Các y
u t
 v� c�m xúc

Các y
u t
 xã h�i
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M+u phân tích sai sót liên quan đ	n thu
c: Ph�n 3
Mục đích của việc báo cáo là nhằm học hỏi và cải thiện hệ thống.

Ngày xảy ra biến cố:  

Thông tin bệnh nhân: Giới: Nam  Nữ  Tuổi: .............(năm)

Mã xác định biến cố: ....................................................

Chủng tộc:

Các y	u t
 thu
c v� môi tr��ng/công vi�c (đánh d�u vào các y	u t
 xu�t hi�n)

Môi tr��ng c�nh quan và c� s� v�t ch�t

Kho�ng cách đ�a lý và cách xa d�ch v�

Đánh giá nguy c� v� môi tr��ng và đánh giá an toàn

Lu�t hi�n hành, chuyên trách và qu�n lý

Các y	u t
 thu
c v� t� ch�c/d&ch v� (đánh d�u vào các y	u t
 xu�t hi�n)

ThF ch
, chính sách, quy trình

Quy
t đ�nh v� t� ch�c và vJn hóa

T� ch�c các nhóm

Ngu{n l�c và kh
i l��ng công vi�c

Các y	u t
 khác (vui lòng làm rõ)

Các y	u t
 bên ngoài (đánh d�u vào các y	u t
 xu�t hi�n)

Môi tr��ng t� nhiên

Các s�n phWm, k? thu�t hoEc c� s� v�t Tên thu
c

Nhãn thu
c

Thông tin s�n phWm (ví d� t� h��ng d<n s@ d�ng thu
c dành cho nhân viên y t
)

T� thông tin v� thu
c dành cho ng��i b�nh

Các thi
t b� s@ d�ng

Các thi
t b� tiêm truy�n đi�n t@

Thông tin k? thu�t

Các d�ch v�, h� th
ng và chính sách
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M+u phân tích sai sót liên quan đ	n thu
c: Ph�n 3
Mục đích của việc báo cáo là nhằm học hỏi và cải thiện hệ thống.

Ngày xảy ra biến cố:  

Thông tin bệnh nhân: Giới: Nam  Nữ  Tuổi: .............(năm)

Mã xác định biến cố: ....................................................

Chủng tộc:

(Các) nguyên nhân c<n b�n

Các ho�t đ
ng có th* gi�i quy	t các nguyên nhân c<n b�n

H� và tên Ngh� nghi�p/ch�c v�

Ch� ký Ngày



Ph�n 8. Các chi	n l��c phòng tránh sai sót
trong s� d�ng thu
c

8.1 Chi	n l��c qu
c gia v� qu�n lý sai sót trong s� d�ng thu
c
Chi	n l��c d� phòng toàn c%u �%u tiên nh$m gi�m thi�u tác h�i c�a sai

sót liên quan �	n thu�c ���c kh�i th�o n
m 2002 trong H�i ngh� Y t	 th	 gi
i
(World Health Assembly) l%n th� 55 (xem m!c 3.1.1).

M<i n�
c c%n phát tri�n m�t chi	n l��c �� báo cáo và h�c h�i tZ sai sót liên
quan �	n thu�c nh$m t
ng c��ng xây d�ng các chính sách d�a trên b$ng ch�ng. 

Theo chi	n l��c này c%n thành l�p m�t ��n v� c�p qu�c gia chuyên trách
t
ng c��ng th�c hành an toàn thu�c. T� ch�c th�c hành thu�c an toàn này có
th� là m�t ph%n c�a t� ch�c an toàn ng��i b�nh ho"c là m�t ph%n c�a Trung
tâm C�nh giác D��c qu�c gia. T� ch�c này có th� ���c t� ch�c ho�t ��ng
theo hình th�c t�p trung hay phân quy�n, �=ng th�i c%n làm vi�c m�t cách
hài hòa nh$m ��m b�o an toàn cho ng��i b�nh.

8.1.1 Các b�	c c� b�n đ� xây d�ng m�t t� ch�c qu�c gia chuyên trách đ�m b�o

th�c hành thu�c an toàn

B�
c �%u tiên c%n th�c hi�n là k	t n�i v
i các c� quan qu�n lý nhà n�
c
trong l{nh v�c y t	 và v
i các ��n v� c�p c� s�, c�p vùng và c�p qu�c gia nh�
các T� ch�c An toàn ng��i b�nh, Trung tâm C�nh giác D��c, Trung tâm
Ch�ng ��c, các t� ch�c c�a ng��i b�nh và ng��i tiêu dùng, các nhóm làm
vi�c trong l{nh v�c lâm sàng, d��c lý và ��c ch�t, tZ �ó ch> ra ���c t%m quan
tr�ng c�a d� án, các m!c tiêu c�a d� án, c/ng nh� t%m quan tr�ng c�a vi�c
h�p tác ch"t ch� gi�a các bên liên quan.

Có th� c%n thi	t k	 và áp d!ng m�t m_u báo cáo bi	n c� trên b�nh nhân.
Khuy	n cáo nên c�i ti	n và s# d!ng m�t m_u báo cáo �ã có s�n trong th�c
hành (nh� m_u báo cáo ADR, xem m!c 6.1). Nhân viên y t	 liên quan c%n
���c �ào t�o �%y �� v� ph��ng pháp và công c! nh$m ��m b�o an toàn cho
ng��i b�nh.

C%n so�n th�o và phát hành tài li�u nâng cao ý th�c và cung c�p thông
tin cho nhân viên y t	, b�nh nhân và ng��i tiêu dùng. Tài li�u này c%n bao
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g=m các thông tin liên quan �	n m!c tiêu và ph��ng pháp c�a h� th�ng an
toàn thu�c.

C%n t� ch�c các bu�i th�o lu�n và h�i ngh� dành cho nhân viên y t	 trong
các b�nh vi�n, vi�n nghiên c�u và các t� ch�c chuyên môn v� t%m quan tr�ng
c�a báo cáo sai sót liên quan �	n thu�c, phân tích d� li�u thu th�p ���c, v�
v
n hóa ��m b�o an toàn cho ng��i b�nh c/ng nh� qui mô bao ph� c�a v�n
�� này trong th�c hành.

C%n thúc ��y s� h�p tác ch"t ch� gi�a các t� ch�c an toàn y t	 qu�c t	 và
các Trung tâm C�nh giác D��c, t�o �i�u ki�n t
ng c��ng trao ��i d� li�u và
thông tin v� chi	n l��c d� phòng gi�m thi�u sai sót liên quan �	n thu�c.

8.1.2 Các ph��ng pháp thi�t th�c đ� gi�m thi�u tác h�i t" sai sót trong s� d�ng

thu�c

T�t c� các giai �o�n c�a quá trình s# d!ng thu�c ��u c%n chi	n l��c d�
phòng sai sót liên quan �	n thu�c, bao g=m các gi�i pháp xu�t phát tZ m�t
ho"c nhi�u trong s� các bên liên quan sau:

• Nhà s�n xu�t d��c ph�m

• C� quan qu�n lý c�a B� Y t	

• Nhân viên y t	

• B�nh nhân và ng��i ch
m sóc
H�
ng d_n c%n bao g=m các bi�n pháp th�c t	 �� th�c hành thu�c an

toàn h�n.

Nhìn chung, các ch��ng trình qu�c gia ���c xây d�ng nh$m t
ng c��ng
an toàn ng��i b�nh. Các chi	n l��c d� phòng sai sót liên quan �	n thu�c bao
g=m 3 ho�t ��ng b� tr� chính: d� phòng sai sót liên quan �	n thu�c, phát
hi�n, b�c l� sai sót liên quan �	n thu�c và h�n ch	 các tác h�i c�a sai sót liên
quan �	n thu�c khi x�y ra (xem m!c 8.1.3 - 8.1.5).

8.1.3 Phòng ng"a sai sót trong s� d�ng thu�c

Có th� d� phòng ���c sai sót liên quan �	n thu�c n	u chú tr�ng th�c
hi�n các m!c tiêu sau:

• T
ng c��ng n
ng l�c h�c h�i tZ sai sót thông qua c�i thi�n h� th�ng báo
cáo, �i�u tra khéo léo các bi	n c� và trao ��i thông tin có trách nhi�m;

• T
ng c��ng kh� n
ng d� �oán sai sót và dò tìm các �i�m y	u mang tính



h� th�ng ti�m �n kh� n
ng d_n �	n m�t bi	n c� b�t l�i;

• C�i thi�n quy trình kê ��n thu�c b$ng cách ��m b�o ch� vi	t tay d+ ��c,
tránh kê ��n ki�u truy�n mi�ng, h�p tác ch"t ch� v
i d��c s{ lâm sàng,
áp d!ng h� th�ng �i�u soát thu�c (medication reconciliation) và kJ thu�t
SBAR: Situation - Tình hu�ng, Background - Hoàn c�nh, Assessment -
�ánh giá, Recommendation - Khuy	n cáo. �ây là m�t kJ thu�t d+ nh

�� trao ��i rõ ràng các thông tin thi	t y	u gi�a các thành viên trong
nhóm (Beckett & Kipnis, 2009).

8.1.4 B�c l� các sai sót

Có th� b�c l�, phát hi�n các sai sót và tZ �ó gi�m thi�u chúng thông qua:

• T�o �i�u ki�n cho vi�c phát hi�n sai sót d+ dàng h�n và ti	n hành các bi�n
pháp x# lý, có ki�m tra chéo, ��c l�p, thông báo và c�nh báo, các chi	n
d�ch qu�ng bá và trao quy�n cho b�nh nhân và ng��i nhà b�nh nhân.

• S# d!ng các ch�c n
ng h�n ch	 ��nh hình hành vi (thi	t k	 �� tránh vi�c
ti	n hành các thao tác vô th�c) �� h�n ch	 nguy c� m�t thu�c có th� b�
kê ��n, c�p phát và s# d!ng theo cách gây nguy hi�m tính m�ng.

8.1.5 H�n ch� các �nh h��ng c�a sai sót khi xu�t hi
n

Khi sai sót �ã th�c s� x�y ra, tác h�i c�a chúng có th� ���c gi�m nh|
thông qua:

• T�o �i�u ki�n thu�n l�i cho khjc ph!c sai sót, s# d!ng các ch�t gi�i ��c
�"c hi�u và các h�
ng d_n �i�u tr� phù h�p;

• S# d!ng các ch�c n
ng h�n ch	 ��nh hình hành vi - thi	t k	 an toàn h�n
nh$m khó th�c hi�n các thao tác sai, ��n gi�n hóa quy trình ho"c s�n
ph�m và c�i thi�n thông tin v� nhi�m v! ho"c s�n ph�m;

• T
ng c��ng nh�n th�c, giáo d!c, �ào t�o và c�i thi�n n
ng l�c làm vi�c.

8.1.6 Nâng cao nh�n th�c, giáo d�c và đào t�o

“H�
ng d_n v� Ch��ng trình �ào t�o �a ngành v� An toàn Ng��i
b�nh” �ã ���c xu�t b�n �� �ào t�o v� an toàn ng��i b�nh. B�n h�
ng d_n
toàn di�n này giúp các tr��ng ��i h�c và d�y ngh� trong l{nh v�c nha khoa,
y khoa, h� sinh, �i�u d��ng và ���c gi�ng d�y v� an toàn ng��i b�nh. H�
ng
d_n này c/ng h< tr� �ào t�o t�t c� các nhân viên y t	 v� các khái ni�m và th�c
hành quan tr�ng trong an toàn cho ng��i b�nh (WHO, 2011). Các Trung tâm
C�nh giác D��c và các t� ch�c an toàn thu�c nên t� ch�c và ��m nh�n nhi�m
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v! giáo d!c và �ào t�o v� an toàn ng��i b�nh cho nhân viên y t	, b�nh nhân
và ng��i ch
m sóc, ng��i tiêu dùng và các hi�p h�i ng��i b�nh (L�u ý 3).

8.1.6.1 Đào t�o và giáo d�c b�nh nhân, ng��i chJm sóc, ng��i tiêu dùng và các hi�p
h�i ng��i b�nh

B�nh nhân, ng��i ch
m sóc, ng��i tiêu dùng và các hi�p h�i ng��i b�nh
c%n ���c giáo d!c:

• �� có ý th�c v� t%m quan tr�ng c�a vi�c báo cáo ADR và sai sót liên quan
�	n thu�c;

• �� nâng cao nh�n th�c c�a b�nh nhân v� t%m quan tr�ng c�a an toàn cho
ng��i b�nh, nh�n m�nh r$ng b�nh nhân � v� trí trung tâm c�a an toàn
ng��i b�nh và h� c%n tham gia vào quá trình ch
m sóc cho chính mình;

• �� hi�u v� t%m quan tr�ng c�a vi�c ti	n hành ch��ng trình giáo d!c y t	
nh$m gi�m thi�u nguy c� c�a các sai sót liên quan �	n thu�c.

8.1.6.2 Các khóa đào t�o cho nhân viên y t
 v� an toàn trong s@ d�ng thu
c

Các khóa �ào t�o cho nhân viên y t	 c%n nh�n m�nh:

• t%m quan tr�ng c�a vi�c nh�n di�n, báo cáo ADR và sai sót liên quan
�	n thu�c;

• vai trò c�a Trung tâm C�nh giác D��c trong c�i thi�n an toàn ng��i b�nh;

• t%m quan tr�ng c�a vi�c s# d!ng các tài li�u ���c cung c�p, ví d! nh�
các h�
ng d_n, t� r�i và �{a CD;

• t%m quan tr�ng c�a v
n hóa an toàn ng��i b�nh.

L�u ý 3. V<n hóa an toàn

VJn hóa an toàn hi�u qu� trong chJm sóc y t
 là m�c tiêu n� l�c c�a các nhân viên y t
 thông
qua vi�c thi
t l�p h� th
ng qu�n lý an toàn m�nh m� và s� thF hi�n 5 đEc tính sau � m�c đ� cao:
• M�i nhân viên (t	 các nhân viên tuy
n đ�u, bác s! và nhân viên hành chính) nh�n trách nhi�m

v� an toàn c�a b�n thân, đ{ng nghi�p, b�nh nhân và nh�ng ng��i đ
n thJm.
• An toàn đ��c �u tiên h�n các m�c tiêu tài chính và v�n hành.
• Nh�n di�n, trao đ�i và gi�i quy
t các v�n đ� an toàn đ��c khuy
n khích và tuyên d��ng khen

th��ng.
• ChuWn b� tr��c cho t� ch�c h�c h�i t	 sai sót � c�p c� s�.
• ChuWn b� tr��c các ngu{n l�c, n�i dung và gi�i trình phù h�p đF duy trì hi�u qu� h� th
ng an toàn.



8.1.6.3 Các khóa đào t�o c�i thi�n và tJng c��ng giao ti
p hi�u qu�

C%n c�i thi�n và t
ng c��ng giao ti	p gi�a các nhóm sau:

• Gi�a các (nhóm) nhân viên y t	. Khuy	n khích dòng thông tin trao ��i v
i
ph��ng pháp SBAR và áp d!ng các quy trình và h�
ng d_n hi�u qu�.

• Gi�a các nhân viên y t	 và b�nh nhân. Nâng cao nh�n th�c c�a c� hai bên
r$ng trao ��i thông tin t�t là c�t lõi c�a an toàn ng��i b�nh và ch�t l��ng lâm
sàng, s# d!ng quy trình �i�u soát thu�c và ch��ng trình giáo d!c y t	.

• Gi�a các nhân viên y t	 và Trung tâm C�nh giác D��c. Nh�n m�nh vai
trò quan tr�ng c�a Trung tâm C�nh giác D��c trong t
ng c��ng an toàn
ng��i b�nh, �=ng th�i nâng cao nh�n th�c c�a nhân viên y t	 v� vai trò
quan tr�ng c�a h� trong c�i thi�n an toàn ng��i b�nh thông qua vi�c báo
cáo ADR và sai sót liên quan �	n thu�c.
Chi	n l��c d� phòng sai sót liên quan �	n thu�c c%n gi�i quy	t các

nguyên nhân g�c r+ và xác ��nh các y	u t� tác ��ng ���c thông qua phân
tích sai sót liên quan �	n thu�c. Các chi	n l��c này nh$m gi�m nguy c� l"p
l�i sai sót liên quan �	n thu�c. Thông th��ng s� c%n áp d!ng nhi�u ph��ng
pháp (ho"c gi�i pháp) �� gi�m thi�u nguy c� nh� m�t ph%n trong chi	n l��c
t�ng quát.

Ch> nh�n m�nh các nguy c� sai sót liên quan �	n thu�c v
i các bác s{,
nhân viên y t	, nhà s�n xu�t, b�nh nhân và ng��i ch
m sóc là ch�a ��. Các
h�
ng d_n an toàn ng��i b�nh nh$m gi�m thi�u nguy c� c%n có mô t� v� các
nguy c� sai sót liên quan �	n thu�c. H�
ng d_n c%n có các bi�n pháp th�c t	
thúc ��y th�c hành y khoa an toàn h�n.

Sau �ây là m�t s� nguyên tjc trong ph��ng pháp an toàn ng��i b�nh:

• T�o �i�u ki�n cho các hành ��ng s#a sai
- s# d!ng các ch�c n
ng h�n ch	 ��nh hình hành vi (các kJ thu�t h�n ch	

kh� n
ng x�y ra sai sót liên quan �	n thu�c),

- thi	t k	 an toàn h�n �� các hành ��ng sai khó x�y ra h�n,

- ��n gi�n hóa quy trình/s�n ph�m,

- c�i thi�n thông tin v� nhi�m v! ho"c s�n ph�m.

• T�o �i�u ki�n thu�n l�i cho vi�c phát hi�n sai sót và có các bi�n pháp
x# lý
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- ki�m tra chéo ��c l�p,

- c�nh báo và l�u ý,

- trao quy�n cho b�nh nhân và ng��i ch
m sóc.

• Th�c hi�n giáo d!c, �ào t�o và t
ng c��ng n
ng l�c làm vi�c.
Giáo d!c, �ào t�o và t
ng c��ng n
ng l�c làm vi�c là ph��ng pháp ít

hi�u qu� nh�t trong các ph��ng pháp an toàn ng��i b�nh, c%n áp d!ng thêm
các ph��ng pháp khác n	u �i�u ki�n cho phép, �� gi�m thi�u nguy c� và
thúc ��y th�c hành thu�c tr� nên an toàn h�n.

8.2 Các chi	n l��c d� phòng dành cho qu�n lý và s�n xu�t d��c phFm
8.2.1 Thi�t k� nhãn và bao bì thu�c

Thi	t k	 nhãn và bao bì c�a thu�c có th� góp ph%n gây ra sai sót l�y nh%m
thu�c trông gi�ng nhau, tZ �ó d_n �	n sai thu�c, sai li�u, sai ���ng dùng
ho"c sai d�ng dùng c�a thu�c ���c s# d!ng.

Các nh�n ��nh sau ���c trích d_n tZ báo cáo c�a H�i �=ng châu Âu ���c
công b� n
m 2006.

"Các quy ��nh qu�n lý D��c c�a châu Âu hi�n nay v� tên thu�c, bao bì
và t� h�
ng d_n s# d!ng s�n ph�m thu�c ch�a �áp �ng ���c vi�c ��m b�o
an toàn cho ng��i b�nh."

"Nh�n th�c còn h�n ch	 v� t%m quan tr�ng c�a các nguyên lý v� y	u t�
con ng��i trong vi�c l�a ch�n và thi	t k	 tên, t� h�
ng d_n s# d!ng và bao
bì thu�c nh$m gi�m thi�u nguy c� sai sót và c�i thi�n an toàn thu�c."

"Thi	t k	 nhãn thu�c và bao bì hi�n nay �u tiên l�i ích c�a nhà s�n xu�t,
nh� hình �nh th��ng hi�u (trade dress), thay vì cân nhjc �	n b�i c�nh t�i n�i
các s�n ph�m thu�c �ó ���c s# d!ng. Thi	t k	 ch�a �"t b�nh nhân vào trung
tâm mà d�a trên gi� ��nh r$ng th�c hành lý t��ng c�a cán b� y t	 và ng��i
b�nh là hoàn h�o."

V
i các sai sót liên quan �	n thu�c �ã ���c báo cáo v� các tác h�i nghiêm
tr�ng liên quan �	n vi�c c�p phát ho"c s# d!ng sai thu�c, sai li�u dùng,
���ng dùng ho"c d�ng dùng, c%n xem xét l�i cách ghi nhãn, �óng gói bao bì
ngoài và ��n v� h�p (nh� �ng tiêm, v> ho"c h�p 28 ngày) �� xác ��nh li�u
thi	t k	 có gi�ng v
i s�n ph�m khác c�a cùng nhà cung c�p hay tZ nhà cung
c�p khác hay không.
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C%n nh�n m�nh t%m quan tr�ng c�a vi�c thi	t k	 an toàn t� h�
ng d_n
s# d!ng và bao bì �óng gói thu�c. Quy trình qu�n lý D��c ph�m � nhi�u qu�c
gia không yêu c%u xem xét �ánh giá chính th�c thi	t k	 nhãn và bao bì. Các
nhà s�n xu�t ch> ���c yêu c%u n�p n�i dung thông tin h� d� ��nh ��a lên
nhãn và bao bì d��c ph�m. Thông tin nh� phông, c� ch�, màu sjc và thi	t k	
không ���c chính th�c coi là m�t ph%n c�a quy trình qu�n lý d��c ph�m. �ây
là m�t �i�m b�t c�p và có th� d_n �	n vi�c ch�n nh%m thu�c này thay vì thu�c
khác, hay d_n �	n vi�c xu�t hi�n các thu�c có hình th�c th� hi�n thông tin d+
gây hi�u nh%m trên th� tr��ng. M�t s� t� ch�c �ã ��a ra h�
ng d_n nh$m
thi	t k	 an toàn cho các công ty s�n xu�t d��c ph�m, tZ �ó h< tr� h� trong vi�c
ghi nhãn và bao bì d��c ph�m h�
ng t
i vi�c s# d!ng thu�c an toàn h�n trong
th�c hành. (C� quan qu�n lý d��c ph�m và các s�n ph�m ch
m sóc s�c kh�e,
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, 2003; H�i �=ng châu
Âu, Council of Europe, 2006; C� quan an toàn ng��i b�nh qu�c gia Anh,
National Patient Safety Agency, 2006, 2008a). Xem hình 8 - 10.

Các nhân viên y t	 và bác s{ c/ng c%n ���c c�nh báo v� nguy c� này. Ý
t��ng "mua s�n ph�m an toàn" �ã ���c m�t s� nhân viên y t	 h��ng �ng.
�i�u này bao g=m l��ng giá nguy c� c�a nhãn và bao bì tr� thành yêu c%u
trong quy trình mua sjm ��u th%u thu�c, trong �ó nhãn và bao bì d��c ph�m
���c �ánh giá �� xác ��nh m�i nguy c� �nh h��ng �	n an toàn ng��i b�nh.
N	u xác ��nh ���c nguy c� �áng k�, nên cung �ng thu�c thay th	 v
i thi	t
k	 an toàn h�n. N	u không có s�n ph�m thay th	, c%n thông báo v
i nhà s�n
xu�t và áp d!ng các bi�n pháp c�nh báo th�n tr�ng trong s# d!ng và mua s�n
ph�m thay th	 ngay khi có th� (H�i �=ng ��m b�o ch�t l��ng d��c ph�m

Hình 8. Các thi	t k	 bao bì thu
c dùng đ��ng u
ng không an toàn và an toàn h�n (C�
quan an toàn ng��i b�nh Anh, National Patient Safety Agency, 2006).
(Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).
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qu�c gia, thu�c D�ch v! Y t	 Qu�c gia, Anh, NHS National Pharmaceutical
Quality Assurance Committee, 2004; Alldred, 2006).

8.2.1.1 Ví d� v� chi
n l��c thi
t k
 nhãn và bao gói d��c phWm

M�t ví d! v� d��c ph�m gi�ng nhau v� hình dáng, tên g�i �ã d_n �	n
các sai sót liên quan �	n thu�c ���c báo cáo liên quan �	n 2 vaccin Revaxis®

và Repevax® (xem hình 11) (C� quan An toàn ng��i b�nh qu�c gia, Anh,
National Patient Safety Agency, 2004).

Hình 9. Các thi	t k	 bao bì l� thu
c tiêm không an toàn và an toàn h�n (C� quan an
toàn ng��i b�nh Anh, National Patient Safety Agency, 2006)
(Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).

Hình 10. Các thi	t k	 bao bì h
p 
ng tiêm không an toàn và an toàn h�n (C� quan an
toàn ng��i b�nh Anh, National Patient Safety Agency, 2006) 
(Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).



C� quan an toàn ng��i b�nh qu�c gia (NPSA) c�a Anh �ã ra m�t hu
ng
d_n an toàn ng��i b�nh liên quan �	n 2 s�n ph�m vaccin Repevax® và
Revaxis® (Aventis, Pasteur, MSD) (NPSA, 2004). Hai vaccin có tên g�i gi�ng
nhau, nhãn và bao bì trông gi�ng nhau này có liên quan �	n nhi�u báo cáo
sai sót liên quan �	n thu�c. M�t báo cáo �ã ghi nh�n, 93 h�c sinh �ã ���c
tiêm phòng nh%m Repevax® thay vì Revaxis®. Sau �ó nhà s�n xu�t �ã c�i
thi�n thi	t k	 nhãn và bao bì �� gi�m thi�u nguy c� nh%m l_n.

8.2.2 Tên thu�c

Tên thu�c có th� trông gi�ng ho"c nghe gi�ng tên thu�c khác, tZ �ó gây
nh%m l_n và có th� �e do� an toàn c�a ng��i b�nh.

Vi�n Th�c hành An toàn D��c ph�m (Institute for Safe Medication
Practices- ISMP) Hoa K� �ã công b� m�t danh sách c�p nh�t th��ng k� v
i
h�n 700 c"p tên thu�c gi�ng nhau �ã gây ra nh%m l_n (Institute for Safe
Medication Practices, 2005).

T��ng t�, ISMP Tây Ban Nha �ã h�p tác v
i H�i �=ng �i�u ph�i chung
c�a n�
c này trong các chi	n d�ch c�a d��c s{ nh$m phòng tránh sai sót liên
quan �	n thu�c do tên thu�c gi�ng nhau �� xu�t b�n danh sách bao g=m vài
nghìn c"p tên thu�c �ã ���c c�p �
ng kí l�u hành có th� d_n �	n sai sót
(ISMP-Spain).
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Hình 11. D��c phFm gi
ng nhau v� hình dáng: Revaxis® và Repevax ®.
(Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).
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Hi�n ch�a có nghiên c�u nào công b� t? l� sai sót do nh%m l_n tên thu�c.
Báo cáo v� sai sót �ã ���c g#i �	n h� th�ng báo cáo sai sót liên quan �	n
thu�c c�a H�i �=ng D��c �i�n MJ (USP)-ISMP, ch> ra r$ng các tên thu�c
nghe gi�ng ho"c nhìn gi�ng nhau liên quan �	n 15% t�ng s� các sai sót
(United States Pharmacopeia, 2004).

Sai sót liên quan �	n thu�c liên quan �	n nh%m l_n tên thu�c phát sinh tZ:

• các tên th��ng m�i nhìn gi�ng nhau và/ho"c nghe gi�ng nhau;

• các tên th��ng m�i và ho�t ch�t nhìn gi�ng nhau và/ho"c nghe gi�ng nhau;

• các ch	 ph�m có cùng tên th��ng m�i nh�ng ch�a thành ph%n thu�c
khác nhau (Hoffman & Proulx, 2003; Aronson, 2004).
Nguy c� sai sót gi�a 2 thu�c có tên t��ng t� nhau s� t
ng lên n	u có cùng

hàm l��ng và ���ng dùng ho"c d�ng dùng, ho"c n	u ���c dùng theo cùng
m�t ch	 �� li�u. Các y	u t� khác có th� làm gia t
ng nguy c� nh%m l_n bao
g=m bao bì, ghi nhãn gi�ng nhau, có v� trí g%n nhau trong k� thu�c, khoang
c�p phát, � khoa �i�u tr� hay t�i nhà b�nh nhân.

Các chi	n l��c d� phòng sai sót liên quan �	n thu�c liên quan �	n tên
thu�c gi�ng nhau yêu c%u các c� quan qu�n lý, nhà s�n xu�t, các ch��ng trình
báo cáo sai sót liên quan �	n thu�c, các nhân viên y t	 và b�nh nhân c%n có
can thi�p trong c� giai �o�n tr�
c và sau khi thu�c ���c ��a ra l�u hành trên
th� tr��ng (Lambert và c�ng s�, 2005).

Các chi	n l��c tru
c khi thu�c ���c l�u hành trên th� tr��ng bao g=m vi�c
�"t tên thu�c m
i tránh nh%m l_n v
i các tên �ã có, �ánh giá m<i tên m
i ��
ki�m tra kh� n
ng có th� nh%m l_n v
i tên thu�c khác �ã có, tZ �ó h�
ng t
i
��m b�o các s�n ph�m có tên d+ nh%m l_n không ���c c�p s� �
ng ký l�u hành. 

Các chi	n l��c sau khi thu�c ���c ��a ra th� tr��ng ���c thi	t k	 nh$m
gi�m thi�u sai sót v
i các thu�c �ã ���c ��a vào s# d!ng, bao g=m các bi�n
pháp d� phòng sai sót do nh%m tên, báo cáo và trao ��i thông tin v� các sai
sót �ã x�y ra v
i các thu�c có tên gi�ng nhau, nh$m thay ��i thói quen trong
th�c hành, tZ �ó h�n ch	 nguy c� l"p l�i sai sót (Lambert và c�ng s�, 2005). Có
th� áp d!ng ki�u ghi nhãn m
i �� nh�n m�nh s� khác bi�t gi�a các s�n ph�m
có tên nghe gi�ng nhau và nhìn gi�ng nhau, ví d! in hoa các ch� cái c%n nh�n
m�nh �� phân bi�t tên d��c ph�m, nh� chlorproPAMID và chlorproMAZIN.
S# d!ng màu sjc �� nh�n m�nh các ch� cái này giúp t
ng kh� n
ng phân bi�t
các thu�c cùng tên (US Food and Drug Administration, 2009).



8.2.2.1 Ví d� v� chi
n l��c d� phòng sai sót liên quan đ
n tên thu
c

N
m 2007, Trung tâm h�p tác WHO v� các gi�i pháp an toàn ng��i b�nh
(WHO Collaborating Centre for Patient Safety Solutions) �ã công b� h�
ng
d_n v� các tên thu�c nghe ho"c nhìn gi�ng nhau.

Tên thu�c gây nh%m l_n là m�t trong nh�ng nguyên nhân th��ng g"p
nh�t d_n �	n sai sót liên quan �	n thu�c và là v�n �� ���c quan tâm toàn
c%u. V
i hàng ch!c nghìn thu�c hi�n �ang l�u hành trên th� tr��ng, nguy c�
sai sót do nh%m tên thu�c là r�t l
n (B�ng 12).
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HOJT ĐYNG Đ>ZC Đ[ XU]T
Khi phát hi�n nh�m l<n v� tên thu
c, c�n c�nh báo các nhân viên y t
 v� nguy c� và
khuy
n cáo th�c hi�n các bi�n pháp an toàn b� sung trong th�c hành.
Các t� ch�c y khoa c�n tích c�c nh�n di�n và qu�n lý nguy c� liên quan đ
n các thu
c
nghe gi
ng nhau, nhìn gi
ng nhau.

B�ng 12. Ví d� v� c�p tên thu
c b& nh�m l+n

Tên bi�t d��c vi
t in nghiêng, tên thu
c g
c đ��c vi
t th��ng.
Ngu{n: Trung tâm h�p tác WHO v� các gi�i pháp an toàn ng��i b�nh, WHO Collaborating Centre for Patient Safety Solutions, 2007.

Qu
c gia Tên bi�t d��c (tên thu
c g
c) Tên bi�t d��c (tên thu
c g
c)

Australia
Avanza (mirtazapine) Avandia (rosiglitazone)

Losec (omeprazole) Lasix (furosemide)

Brazil
Losec (omeprazole) Lasix (furosemide)

Quelicin (succinilcolina) Keflin (cefalotina)

Canada
Celebrex (celecoxib) Cerebyx (fosphenytoin)

Losec (omeprazole) Lasix (furosemide)

Pháp
Fluoxetine Fluvoxamine

Reminyl (galantamine hydrobromide) Amarel (glimepiride)

Ireland
Losec (omeprazole) Lasix (furosemide)

Morphine hydromorphone

Ý
Diamox (acetazolamide) Zimox (amoxicillina triidrato)

Flomax (morniflumato) Volmax (salbutamolo solfato)

Nh�t B�n
Almarl (arotinolol) Amaryl (glimepiride)

Taxotere (docetaxel) Taxol (paclitaxel)

Tây Ban Nha
Dianben (metformin) Diovan (valsartan)

Ecazide (captopril/hydrochlorothiazide) Eskazine (trifluoperazine)

Th�y ĐiFn
Avastin (bvacizumab) Avaxim (vaccine viêm gan A)

Lantus (insulin glargine) Lanvis (toguanine)
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8.2.3 Thông tin k� thu�t trên s�n ph#m

Nhi�u qu�c gia �ã quy ��nh qu�n lý v� h�
ng d_n s# d!ng thu�c cho
b�nh nhân ph�i ���c "ki�m ch�ng trên ng��i dùng" �� ��m b�o r$ng b�nh
nhân có th� tìm th�y và hi�u rõ thông tin v� thu�c mà mình �ang s# d!ng.
Không có quy ��nh qu�n lý t��ng t� v� vi�c "ki�m ch�ng trên ng��i dùng"
cho ch> tiêu �"c tính s�n ph�m ho"c thông tin kJ thu�t dành cho nhân viên
y t	. Các thông tin kJ thu�t �ôi khi r�t dài và ph�c t�p, khi	n các nhân viên
y t	 g"p khó kh
n trong tìm ki	m nhanh các thông tin c%n thi	t. Thông tin
c/ng có th� ���c vi	t ch� y	u nh$m �áp �ng yêu c%u c�a c� quan qu�n lý ch�
ch�a nh$m m!c tiêu d+ hi�u và �áp �ng nhu c%u c�a nhân viên y t	 trong môi
tr��ng th�c hành b�n r�n. Trong m�t s� tr��ng h�p, thông tin kJ thu�t th�m
chí còn không có trong bao bì s�n ph�m thu�c. N	u trong bao bì thu�c tiêm
không có thông tin kJ thu�t h�
ng d_n cách pha ch	 và s# d!ng an toàn, sai
sót liên quan �	n thu�c có th� x�y ra khi nhân viên y t	 không pha ch	 và s#
d!ng theo khuy	n cáo c�a nhà s�n xu�t. S� là không th�c t	 n	u yêu c%u các
y bác s{ truy c�p trang web c�a nhà s�n xu�t �� xem thông tin này m<i l%n
c%n pha ch	 thu�c. Thông tin kJ thu�t c/ng có th� gây nh%m l_n, nh� khi
bi�u di+n li�u m�t thu�c theo c� d�ng mu�i và d�ng baz�.

8.2.3.1 Ví d� v� chi
n l��c d� phòng sai sót đ
i v�i thông tin k? thu�t d��c phWm

G%n �ây, M�ng l�
i An toàn D��c ph�m Qu�c t	 (IMSN) thông báo �ã
ghi nh�n các báo cáo tZ m�t s� n�
c châu Âu (Pháp, Tây Ban Nha và Anh)
v� nhãn thu�c eribulin (Halaven®), m�t thu�c m
i ���c c�p phép theo quy
trình t�p trung c�a EMA �� �i�u tr� ung th� vú di c
n ho"c ti	n tri�n t�i ch<
có th� d_n �	n sai sót v� li�u.

Thu�c này ���c c�p s� �
ng ký l�u hành d�a trên k	t qu� c�a m�t th#
nghi�m lâm sàng pha III, toàn c%u, v
i li�u eribulin mesylat 1,4 mg/m2; tính
theo d�ng mu�i (Cortes và c�ng s�, 2011). ] MJ, thu�c này ���c �
ng kí
n
m 2010 d�ng dung d�ch tiêm. Hàm l��ng trên nhãn c/ng ���c ghi theo

HOJT ĐYNG Đ>ZC Đ[ XU]T
Khi ghi nh�n báo cáo bi
n c
 trong đó thông tin k? thu�t d��c phWm là m�t y
u t
 nguy
c�, trung tâm xem xét các bi
n c
 v� sai sót trong s@ d�ng thu
c c�n khuy
n cáo nhà s�n
xu�t và c� quan qu�n lý d��c phWm thay đ�i thông tin k? thu�t nh�m gi�m thiFu nguy c�
lEp l�i sai sót t��ng t�. Trung tâm c�ng nên c�nh báo các nhân viên y t
 v� nguy c� và
khuy
n cáo các th�n tr�ng an toàn b� sung trong th�c hành.



d�ng eribulin mesylat. Thu�c ���c bán � d�ng l� 2 mL ch�a li�u 1 mg
eribulin mesylat.

Tuy nhiên, � châu Âu, li�u thu�c này ���c vi	t d�
i d�ng eribulin
baz�, theo các h�
ng d_n c�a châu Âu, tuy có m�t vài khác bi�t tùy theo
các b�n d�ch � m<i qu�c gia. Nhãn c�a l� thu�c t��ng t� nh� l� � MJ
có ghi: 0,44 mg/mL, 2 mL. Phía d�
i ghi thêm: “M<i l� 2 mL ch�a 0,88
mg eribulin (d�
i d�ng mesylat)”. Cách ghi nhãn nh� v�y có th� gây
hi�u nh%m r$ng hàm l��ng ���c vi	t là tính theo eribulin mesylat
(Otero, 2013).

Theo ý ki	n c�a M�ng l�
i An toàn D��c ph�m Qu�c t	 (IMSN), có nguy
c� x�y ra sai li�u khi dùng thu�c này do nh%m l_n gi�a “mu�i” và “baz�”.
N	u nhân viên y t	 không bi	t v� s� khác bi�t v� cách bi�u di+n li�u, và s#
d!ng li�u tZ th# nghi�m lâm sàng c�a thu�c, h� có th� ngh{ m�c li�u 1,4
mg/m2 t��ng �ng v
i s� ���c ghi trên t� h�
ng d_n s# d!ng. Thêm vào �ó,
khi nhân viên y t	 pha ch	 thu�c ��c t� h�
ng d_n s# d!ng, h� có th� ngh{
r$ng 0,88 mg là eribulin mesylat thay vì eribulin d�ng baz�, tZ �ó có th�
chu�n b� li�u cao h�n c%n thi	t.

M�ng l�
i An toàn D��c ph�m Qu�c t	 cho r$ng li�u c�a thu�c luôn
luôn nên ���c th� hi�n d�
i d�ng baz�, do �ó h�
ng d_n c�a châu Âu là
h�p lý. �áng ti	c là trong tr��ng h�p này, h�
ng d_n c�a châu Âu ch�a �=ng
b� v
i các h�
ng d_n c�a t�t c� các n�
c khác, do �ó không tránh kh�i phát
sinh nhi�u v�n ��. M�ng l�
i An toàn D��c ph�m Qu�c t	 cho r$ng t� h�
ng
d_n s# d!ng thu�c ���c c�p phép � châu Âu nên ���c �i�u ch>nh �� thêm
dòng ch�: “M<i l� 2 mL ch�a 0,88 mg eribulin (t��ng ���ng v
i 1 mg eribulin
mesylat)”.

Cách làm này s� tránh s� m� h= khi nhân viên y t	 ��c t� h�
ng d_n s#
d!ng thu�c.

8.2.4 D�ng thu�c và quy cách bao gói d��c ph#m

D�ng bào ch	 và quy cách bao gói thu�c ���c coi là y	u t� nguy c� trong
báo cáo v� sai sót liên quan �	n thu�c. Ví d!, m�t thu�c � d�ng dung d�ch
��m �"c c%n pha loãng tr�
c khi dùng, s� có nguy c� không ���c pha loãng
khi dùng thu�c. Khi m�t thu�c � d�ng 2 ch�t l�ng c%n ���c tr�n vào nhau
tr�
c khi dùng, s� có nguy c� d_n �	n vi�c ch> m�t n#a d�ng bào ch	 (có th�
ch> là ph%n dung môi pha loãng) ���c pha ch	 và s# d!ng. Khi li�u dùng
thông th��ng c�a thu�c ch> là m�t ph%n nh� c�a ��n v� bao gói, s� có nguy
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c� �ong quá th� tích ho"c quá li�u và s# d!ng sai. �ây là t=n t�i �i�n hình
trong ��nh li�u thu�c cho tr\ em.

D�ng bào ch	 và quy cách � n=ng ��, hàm l��ng và hình th�c s�n-sàng-
��-s#-d!ng là d�ng an toàn nh�t trong th�c hành. Trong tr��ng h�p vì lí do
kJ thu�t bjt bu�c ph�i dùng d�ng pha loãng, �ong li�u nh� và tr�n l_n, nhà
s�n xu�t c%n ghi trên nhãn, bao bì và thông tin kJ thu�t v� nh�ng bi�n pháp
an toàn và th�n tr�ng b� sung. Ngoài ra, nhân viên y t	 c/ng c%n th�c hi�n
các bi�n pháp an toàn b� sung trong th�c hành.

8.2.4.1 Ví d� v� chi
n l��c d� phòng sai sót đ
i v�i d�ng bào ch
 và quy cách bao gói
d��c phWm

An th%n duy trì ý th�c là kJ thu�t s# d!ng thu�c �� t�o tr�ng thái �c ch	
th%n kinh trung ��ng, cho phép ti	n hành th� thu�t ho"c can thi�p mà v_n có
th� duy trì giao ti	p b$ng l�i v
i b�nh nhân trong su�t quá trình an th%n. Thu�c
và th� thu�t ���c dùng �� an th%n duy trì ý th�c c%n có ph�m vi an toàn ��
r�ng �� gi�m thi�u t�i �a nguy c� m�t ý th�c (H�i Tiêu hóa Anh, 2003).

�ã ghi nh�n ���c các báo cáo trên b�nh nhân ng��i l
n quá li�u
midazolam tiêm trong an th%n duy trì ý th�c. Quy cách �óng gói midazolam
hàm l��ng cao 5 mg/ml (�ng 2 ml và 10 ml) ho"c 2 mg/ml (�ng 5 ml) v��t
quá l��ng c%n dùng cho �a s� b�nh nhân. Có nguy c� toàn b� l��ng thu�c
trong �ng tiêm li�u cao �ã ���c s# d!ng cho b�nh nhân trong khi ch> c%n
m�t ph%n c�a li�u này (C� quan An toàn ng��i b�nh Qu�c gia Anh, 2008b).

Trong th�c hành, li�u dùng c�a thu�c th��ng cao h�n c%n thi	t và không
���c hi�u ch>nh �� phù h�p v
i �áp �ng trên tZng cá th� ng��i b�nh, không
cân nhjc �	n các thu�c dùng �=ng th�i (nh� opioid) và có th� ���c dùng
trên b�nh nhân có nguy c� cao, bao g=m b�nh nhân y	u ho"c ng��i cao tu�i.
Gi�i ��c b$ng flumazenil d�ng tiêm (ch�t ��i v�n/��o ng��c) �ã ph�i s#
d!ng t��ng ��i th��ng xuyên �� ��o ng��c tác d!ng an th%n trên b�nh nhân
quá li�u midazolam.

HOJT ĐYNG Đ>ZC Đ[ XU]T
Khi có báo cáo bi
n c
 mà d�ng bào ch
 và quy cách bao gói d��c phWm là m�t y
u t

nguy c�, trung tâm xem xét các bi
n c
 sai sót liên quan đ
n thu
c c�n khuy
n cáo nhà
s�n xu�t và c� quan qu�n lý d��c phWm thay đ�i d�ng bào ch
 và quy cách bao gói, nh�m
gi�m thiFu nguy c� lEp l�i sai sót t��ng t�.



8.2.5. K� ho�ch ki�m soát nguy c�

Th# nghi�m lâm sàng không ph�i lúc nào c/ng tái hi�n ���c vi�c s#
d!ng thu�c trong th�c t	 lâm sàng do các nguyên nhân sau �ây:

• S� l��ng b�nh nhân tham gia th# nghi�m lâm sàng ít;

• Qu%n th� b�nh nhân b� h�n ch	 (tu�i, gi
i tính, ch�ng t�c);

• B�nh lý mjc kèm, thu�c dùng �=ng th�i và �i�u ki�n s# d!ng h�n ch	;

• Th�i gian ph�i nhi+m và theo dõi t��ng ��i ngjn;

• Khó kh
n liên quan �	n x# lý k	t qu� th�ng kê khi quan sát trên nhi�u
tiêu chí �ánh giá;

• Thu�c s# d!ng trong th# nghi�m ch�a có nhãn, bao bì, thông tin kJ thu�t
cu�i cùng và d�ng bào ch	 �a d�ng nh� thu�c l�u hành trên th� tr��ng.
Vì v�y, các c� quan qu�n lý D��c ph�m hi�n nay �ã yêu c%u ��n v� ch�u

trách nhi�m �
ng ký l�u hành thu�c ph�i xây d�ng và tri�n khai k	 ho�ch
qu�n lý nguy c� kèm theo các ho�t ��ng gi�m thi�u nguy c�.

Liên minh châu Âu (EU) và EMA (2013) ��nh ngh{a “k	 ho�ch qu�n lý
nguy c�” bao g=m t�p h�p các ho�t ��ng và can thi�p C�nh giác D��c nh$m
xác ��nh, nh�n di�n, phòng tránh ho"c gi�m thi�u nguy c� liên quan �	n
thu�c, �=ng th�i bao g=m c� vi�c �ánh giá hi�u qu� c�a các can thi�p này.

C� quan Qu�n lý Th�c ph�m và D��c ph�m Hoa K� (FDA) ��nh ngh{a
k	 ho�ch này (còn g�i là “chi	n l��c �ánh giá và gi�m thi�u” hay “RiskMaps”)
là m�t ch��ng trình chi	n l��c v� an toàn ���c xây d�ng h�
ng �	n các tiêu
chí và m!c tiêu c! th� nh$m gi�m thi�u các nguy c� �ã bi	t c�a m�t thu�c, tuy
nhiên ph�i b�o toàn ���c l�i ích �em l�i c�a thu�c trong th�c hành.

K	 ho�ch ki�m soát nguy c� theo yêu c%u c�a EU cho tZng b�i c�nh nh�t
��nh, �"c bi�t khi có s� thay ��i �áng k� liên quan �	n c�p phép l�u hành,
bao g=m:

• thu�c s# d!ng cho tr\ em

• d�ng bào ch	 m
i c�a thu�c

• ���ng dùng m
i c�a thu�c

• thay ��i �áng k� v� ch> ��nh ho"c qu%n th� b�nh nhân �ích ���c ch>
��nh s# d!ng thu�c.
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�� d� �oán sai sót liên quan �	n thu�c tr�
c khi x�y ra trên th�c t	, b�
c
�%u tiên là h�c h�i tZ nh�ng kinh nghi�m trong quá kh�, sau �ó ��a ra bi�n
pháp xác ��nh và gi�m thi�u nguy c�. Phân tích mô hình sai sót và h�u qu�
(FMEA) có th� áp d!ng �� �ánh giá vi�c s# d!ng thu�c m
i và thi	t k	 quy
trình nh$m xác ��nh các �i�m có th� x�y ra sai sót c/ng nh� h�u qu� c�a các
sai sót �ó. Phân tích mô hình sai sót và h�u qu� là m�t công c! ti	n c�u giúp
��nh l��ng nguy c� liên quan �	n các b�
c khác nhau trong quy trình, bao
g=m các ho�t ��ng trong k	 ho�ch gi�m thi�u tr�
c khi x�y ra b�t c� sai sót
nào trên th�c t	 (Vi�n An toàn Th�c hành thu�c - Institute for Safe Medicine
Practices, Canada, 2007).

Công c! này c%n t�o m�t l�u �= chi ti	t các b�
c s# d!ng thu�c, bao g=m
kê ��n, c�p phát, pha ch	, dùng thu�c và theo dõi. Các mô hình sai sót,
nguyên nhân và h�u qu� lâm sàng ti�m tàng cho m<i b�
c trong quá trình s#
d!ng thu�c c%n ���c xác ��nh và cho �i�m b�i nhóm chuyên môn �a ngành.
M<i mô hình sai sót ���c �ánh giá v� m�c �� nghiêm tr�ng v� m"t lâm sàng
(nh�n giá tr� tZ th�p (1) �	n cao (5)); v� t%n su�t xu�t hi�n (nh�n giá tr� tZ
th�p (1) �	n cao (5)); và kh� n
ng phát hi�n (nh�n giá tr� tZ luôn luôn (1) �	n
không bao gi� (4)). Ba �i�m này ���c nhân v
i nhau �� cho ra �i�m s� “nguy
h�i” (critical) t�i �a là 100. �i�m “nguy h�i” càng cao, tình tr�ng sai sót càng
nghiêm tr�ng.

M�c �� nghiêm tr�ng x t%n su�t xu�t hi�n x kh� n
ng phát hi�n = �i�m
nguy h�i (t�i �a 100).

Sau �ó, các mô hình sai sót ���c phân m�c �u tiên d�a trên �i�m nguy
h�i. Các ph��ng pháp gi�m thi�u nguy c� b� sung ���c xác ��nh cho m<i mô
hình sai sót và tính l�i �i�m nguy h�i m
i. Ph��ng pháp gi�m thi�u nguy c�
c%n gi�m �i�m nguy h�i chung xu�ng gi
i h�n ch�p nh�n ���c.

Các trung tâm th�c hành an toàn thu�c c%n chia s\ thông tin v� báo cáo
và nguy c� sai sót liên quan �	n thu�c cho c� quan qu�n lý D��c ph�m ��
xem xét l�i các k	 ho�ch qu�n lý nguy c�.

HOJT ĐYNG Đ>ZC Đ[ XU]T
Công ty s�n xu�t d��c phWm nên s@ d�ng Phân tích mô hình sai sót và h�u qu� (FMEA),
th�c hi�n b�i m�t nhóm chuyên môn đa ngành, đF xác đ�nh và phân m�c �u tiên các nguy
c� liên quan đ
n vi�c s@ d�ng thu
c và mô t� các hành đ�ng gi�m thiFu nguy c�.
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8.3 Các chi	n l��c phòng tránh đ* gi�m thi*u bi	n c
 b�t l�i t� trang thi	t
b& y t	

Trang thi	t b� y t	 th��ng ���c s# d!ng �� pha ch	, �o l��ng và ��a
thu�c vào c� th� ng��i b�nh. Nguy c� liên quan �	n vi�c s# d!ng các thi	t b�
này bao g=m:

• Dùng nh%m thi	t b�. Ví d!, kim tiêm có màng l�c có th� ���c dùng khi
pha ch	 h<n d�ch thu�c dùng ���ng t{nh m�ch. Màng l�c này s� lo�i b�
thu�c � d�ng ti�u phân trong h<n d�ch.

• Thang �o trên thi	t b� không �áp �ng ���c ��nh li�u theo yêu c%u.

• Các b� ph�n ti	p n�i trên thi	t b� có th� d_n �	n ti	p n�i nh%m ���ng.

• Sai sót có th� x�y ra trong cài �"t và lên ch��ng trình các thi	t b� tiêm
truy�n �i�n t# ���c dùng �� ki�m soát t�c �� truy�n thu�c.

8.3.1 Ví d� v
 bi
n pháp d� phòng sai sót liên quan đ�n thi�t b� y t�

8.3.1.1 D� phòng sai sót liên quan �	n ���ng dùng v
i các thu�c d�ng
l�ng ���ng u�ng, dung d�ch nuôi d��ng qua ���ng tiêu hóa và d�ch r#a �ng
nuôi d��ng ���ng tiêu hóa 

Vi�c truy�n nh%m vào t{nh m�ch các thu�c d�ng l�ng ���ng u�ng, dung
d�ch nuôi d��ng ���ng tiêu hóa và d�ch r#a qua �ng nuôi d��ng ���ng tiêu
hóa �ã gây ra t# vong và nguy hi�m cho b�nh nhân. Phân tích nguyên nhân
g�c r+ �ã xác ��nh vi�c s# d!ng b� k	t n�i Luer và kim truy�n v�n ���c thi	t
k	 cho các thi	t b� truy�n t{nh m�ch nh�ng l�i ���c dùng trong các thi	t b�
cho thu�c ���ng u�ng và nuôi d��ng qua ���ng tiêu hóa là nguyên nhân
g�c r+ c�a sai sót ���ng truy�n.

] m�t s� qu�c gia, xi lanh ��a thu�c qua ���ng u�ng/tiêu hóa và các
d!ng c! ��a thu�c vào c� th� có nhi�u kích c�, v
i các �%u không t��ng h�p

HOJT ĐYNG Đ>ZC Đ[ XU]T
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n cáo thay đ�i trong s@ d�ng và thi
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l�i sai sót t��ng t�.
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v
i thi	t b� truy�n t{nh m�ch ho"c các d!ng c! ��a thu�c ngoài ���ng tiêu
hóa khác. Các thi	t b� này ���c ghi rõ s# d!ng v
i m!c �ích ��a thu�c qua
���ng u�ng/tiêu hóa và có th� có thêm các pít tông ho"c b�m tiêm có màu
�� giúp nh�n di�n t�t h�n.

H�
ng d_n gi�m thi�u nguy c� sai sót v� ���ng dùng v
i thu�c ���ng
u�ng, d�ch nuôi d��ng ���ng tiêu hóa và d�ch r#a �ng nuôi d��ng ���ng
tiêu hóa �ã ���c xu�t b�n và tóm tjt d�
i �ây (C� quan an toàn ng��i b�nh
qu�c gia, Anh, National Patient Safety Agency, 2007).

Thi	t k	, cung c�p và s# d!ng các b�m tiêm dùng cho ���ng u�ng/tiêu hóa:

• Ch> s# d!ng các b�m tiêm ���c ghi nhãn là dùng ���ng u�ng/tiêu hóa
và không k	t n�i ���c v
i catheter ho"c kim lu=n ���ng t{nh m�ch ��
�ong, s# d!ng thu�c l�ng ���ng u�ng.

• Không dùng các b�m tiêm ���ng t{nh m�ch �� �ong và s# d!ng thu�c
l�ng ���ng u�ng.

• ��m b�o các b�m tiêm ���ng u�ng/tiêu hóa ���c d� tr� t�i khoa lâm
sàng, n�i có th� s� c%n �	n vi�c �ong và s# d!ng d�ng thu�c l�ng ���ng
u�ng b$ng b�m tiêm.

• Khi b�nh nhân ho"c ng��i ch
m sóc c%n dùng d�ng thu�c l�ng ���ng u�ng
b$ng xi lanh, cung c�p cho h� xi lanh dành cho ���ng u�ng/tiêu hóa.

Thi	t k	, cung c�p và s# d!ng h� th�ng nuôi d��ng ���ng tiêu hóa:

• H� th�ng nuôi d��ng qua ���ng tiêu hóa không nên ch�a các c�ng có
th� k	t n�i v
i b�m tiêm t{nh m�ch ho"c có �%u k	t n�i có th� liên k	t v
i
các dây truy�n t{nh m�ch ho"c các dây tiêm truy�n toàn thân khác.

• H� th�ng nuôi d��ng qua ���ng tiêu hóa c%n ���c ghi nhãn phù h�p ��
phân bi�t ���ng dùng.

• Không nên dùng các vòi 3 chi�u và b� n�i �%u b�m tiêm trong h� th�ng
nuôi d��ng ���ng tiêu hóa do có th� làm m�t tác d!ng c�a bi�n pháp an
toàn b$ng cách thi	t k	 b� n�i.

Quy trình, �ào t�o và thanh tra t�i c� s�:

• Các quy ��nh, quy trình s# d!ng thu�c và d�ch nuôi d��ng tiêu hóa c%n
xác ��nh và qu�n lý nguy c� s# d!ng các thu�c l�ng ���ng u�ng nh%m
���ng.



• Các quy trình này c%n ���c trình bày trong các ch��ng trình t�p hu�n và
�ánh giá n
ng l�c chuyên môn c�a c� s�.

• Thanh tra v� qu�n lý thu�c hàng n
m c%n bao g=m �ánh giá �o l��ng và
s# d!ng thu�c l�ng ���ng u�ng �� ��m b�o tuân th� các quy ��nh và
quy trình c�a c� s�.

8.3.1.2 D� phòng sai sót v� li�u dùng t	 vi�c s@ d�ng insulin b�ng b�m tiêm t!nh m�ch

�ã ghi nh�n ���c các tr��ng h�p t# vong khi li�u insulin tiêm d�
i da
���c �o l��ng và dùng trong b�m tiêm truy�n t{nh m�ch thay vì m�t b�m
tiêm dành riêng cho insulin (100 ��n v�/ml). Các v�ch chia li�u trên m�t b�m
tiêm truy�n t{nh m�ch không phù h�p �� �o li�u insulin và �ã có báo cáo v�
sai li�u g�p 10 l%n, 100 l%n khi th�c hi�n nh� v�y.

Ví d! v� h�
ng d_n gi�m thi�u nguy c� ��nh li�u sai do s# d!ng insulin
b$ng b�m tiêm truy�n t{nh m�ch ���c tóm tjt d�
i �ây (C� quan an toàn
ng��i b�nh qu�c gia, Anh, National Patient Safety Agency, 2010a)

• M�i li�u ��n (bolus) insulin lo�i th��ng ���c ��nh li�u và tiêm b$ng
b�m kim tiêm dành riêng cho insulin ho"c bút tiêm insulin th��ng m�i.
Tuy�t ��i không tiêm insulin b$ng b�m tiêm t{nh m�ch.

• TZ “��n v�”/“unit” ���c dùng trong m�i tình hu�ng. Không bao gi�
dùng d�ng vi	t tjt nh� “U” ho"c “IU”.

• T�t c� các khu v�c lâm sàng và nhân viên tuy	n y t	 c� s� �i�u tr� b�nh
nhân b$ng insulin ph�i có ngu=n cung �ng �� b�m tiêm insulin và kim
tiêm d�
i da phù h�p �� nhân viên y t	 có th� s# d!ng vào b�t c� lúc
nào.

• Luôn dùng b�m tiêm insulin �� �o l��ng và chu�n b� insulin truy�n t{nh
m�ch. Insulin truy�n ���c dùng trong b�m t{nh m�ch 50 ml ho"c túi
truy�n l
n h�n. Cân nhjc v� ngu=n cung �ng và vi�c s# d!ng các s�n
ph�m tiêm truy�n ���c bao gói s�n �� s# d!ng, ví d! nh� b�m tiêm �ã
có s�n insulin tác d!ng nhanh — 50 ��n v� trong 50 ml natri clorid 0,9%.

• C%n ti	n tri�n khai �ào t�o cho t�t c� các nhân viên y t	 (bao g=m c� các bác
s{) v� kê ��n, pha ch	 và s# d!ng insulin trên b�nh nhân, ví d! ch��ng trình
h�c tr�c tuy	n (b$ng ti	ng anh) (www.diabetes.nhs.uk/safe_use_of_insulin).

• Quy ��nh và quy trình pha ch	, s# d!ng insulin và insulin truy�n trong
khoa, phòng lâm sàng c%n ���c xem xét �� ��m b�o phù h�p v
i các
yêu c%u nêu trên.

82 H" TH#NG BÁO CÁO VÀ H$C H%I V& SAI SÓT LIÊN QUAN Đ(N THU#C: VAI TRÒ C)A CÁC TRUNG TÂM C*NH GIÁC D+/C



83PH[N 8. CÁC CHI(N L+/C PHÒNG TRÁNH SAI SÓT TRONG S� D�NG THU#C

8.4 Các chi	n l��c d� phòng cho t�ng nhân viên y t	 
K	t qu� phân tích các báo cáo sai sót liên quan �	n thu�c nghiêm tr�ng

th��ng cho th�y nhân viên y t	 cho r$ng nhân viên y t	 khác ho"c d�ch v!
chuyên khoa khác ch�u hoàn toàn trách nhi�m v� vi�c s# d!ng thu�c an toàn.
H� không nh�n th�c ���c �%y �� vai trò và trách nhi�m c�a chính mình,
c/ng nh� không nh�n th�c ���c r$ng an toàn c�a b�nh nhân và vi�c s# d!ng
thu�c an toàn là trách nhi�m c�a t�t c� m�i ng��i.

Ví d! v� gi� ��nh thi	u an toàn c�a nhân viên y t	 trong s# d!ng thu�c
bao g=m:

• Bác s{ kê ��n không ki�m tra li�u c�a m�t thu�c không ���c kê ��n th��ng
xuyên theo tài li�u tham kh�o. H� cho r$ng d��c s{ ho"c �i�u d��ng s�
ki�m tra li�u tr�
c khi c�p phát ho"c tr�
c khi cho b�nh nhân dùng thu�c.

• Bác s{ gia �ình kê ��n m�t thu�c ch�ng viêm không steroid cho m�t
b�nh nhân �ang s# d!ng li�u pháp ch�ng �ông kéo dài và cho r$ng
phòng khám chuyên khoa �i�u tr� ch�ng �ông s� t� �i�u ch>nh li�u c�a
thu�c ch�ng �ông trong l%n th
m khám (nào �ó) ti	p theo.

• D��c s{ ho"c �i�u d��ng không ki�m tra ti�n s# d� �ng thu�c vì cho r$ng
bác s{ �ã h�i b�nh nhân tr�
c khi kê ��n.

• D��c s{ c�p phát warfarin cho m�t b�nh nhân ngo�i trú và cho r$ng b�nh
nhân s� �	n phòng khám ch�ng �ông th
m khám th��ng xuyên, �ã bi	t
c%n dùng li�u nào và t� bi	t theo dõi các tác d!ng không mong mu�n c�a
phác �= �i�u tr�.
Các g�i ý t
ng c��ng s# d!ng thu�c an toàn cho nhân viên y t	 th��ng

khuy	n cáo h� nên xác nh�n l�i m!c �ích s# d!ng, ch�ng ch> ��nh và li�u
dùng c�a thu�c. N	u có th�, c%n ki�m tra ��c l�p l�i v
i m�t ngu=n tài li�u
chuyên môn, v
i m�t nhân viên y t	 khác và b�nh nhân ho"c ng��i ch
m sóc
c�a h�. Th�c hành c�a tZng nhân viên y t	 có th� tr� nên an toàn h�n khi h�
th�ng ch
m sóc y t	 ���c thi	t k	 t�t, quy trình v�n hành chu�n và k	t h�p
các ch��ng trình giáo d!c và �ào t�o (xem m!c 8.5).

HOJT ĐYNG Đ>ZC Đ[ XU]T
Khi có báo cáo v� bi
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8.4.1 Ví d� v
 chi�n l��c d� phòng sai sót trong s� d�ng thu�c có liên quan đ�n

hành đ�ng c�a nhân viên y t�

8.4.1.1 Gi�m thiFu sai sót v� li�u v�i các thu
c opioid

�ã ghi nh�n ���c báo cáo sai sót liên quan �	n thu�c gây t# vong liên
quan �	n vi�c b�nh nhân s# d!ng các thu�c opioid v
i li�u không an toàn,
do sai li�u ho"c d�ng dùng d�a trên li�u opioid tr�
c �ó c�a b�nh nhân.
M<i nhân viên y t	 ��u có trách nhi�m ki�m tra li�u ��nh dùng có an toàn
v
i cá th� ng��i b�nh hay không. Hi�u bi	t v� li�u opioid tr�
c �ó �óng vai
trò �"c bi�t quan tr�ng trong s# d!ng an toàn các thu�c này. Th�c t	 t=n t�i
nhi�u thu�c trong nhóm opioid và vi�c cung �ng thi	u thu�c có th� d_n
�	n vi�c nhân viên y t	 bu�c ph�i s# d!ng lo�i thu�c khác mà h� không
quen thu�c.

Ví d! v� h�
ng d_n �� gi�m thi�u nguy c� sai li�u v
i thu�c opioid �ã
���c ban hành (C� quan an toàn ng��i b�nh, Anh, National Patient Safety
Agency, 2008).

Khi kê ��n, c�p phát ho"c s# d!ng opioid, � b�t c� tr��ng h�p nào trZ
tình hu�ng c�p c�u, nhân viên y t	 liên quan, ho"c c�p trên v� chuyên môn
c�a h�, c%n:

• Xác nh�n t�t c� li�u dùng, d�ng dùng, t%n su�t dùng opioid g%n �ây và
t�t c� các thu�c gi�m �au ���c kê cho b�nh nhân. Có th� ghi nh�n thông
tin thông qua trao ��i b�nh nhân ho"c ng��i ��i di�n c�a h� (cho dù
�ây không ph�i là tr��ng h�p �i�u tr� nghi�n ch�t) v
i bác s{ kê ��n ho"c
thông qua xem l�i b�nh án/��n thu�c c�a ng��i b�nh.

• Khi có ý ��nh t
ng li�u, thu�c c%n ��m b�o li�u ���c tính toán an toàn
cho b�nh nhân (ví d! v
i morphin ho"c oxycodon ���ng u�ng cho b�nh
nhân ng��i l
n, li�u dùng th��ng không ���c cao h�n quá 50% so v
i
li�u tr�
c �ó).

• ��m b�o r$ng nhân viên y t	 �ã quen v
i �"c �i�m c�a thu�c và d�ng
bào ch	: li�u kh�i �%u th��ng dùng, t%n su�t s# d!ng, ch	 �� t
ng li�u
tiêu chu�n, các tri�u ch�ng quá li�u và các tác d!ng không mong mu�n
th��ng g"p.

• Các c� s� y t	 c%n ��m b�o r$ng thu�c và các quy ��nh v� kê ��n hi�n
có t�i c� s�, trong �ó có các quy trình th�c hành chu�n, �ã ���c rà soát
�� phù h�p v
i h�
ng d_n này.
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8.5 Bi�n pháp d� phòng cho các c� s" y t	
Quy	t ��nh v� qu�n lý và t� ch�c liên quan �	n quy trình s# d!ng thu�c

có th� ���c coi là m�t y	u t� nguy c� trong báo cáo sai sót liên quan �	n
thu�c. C! th�, nguy c� có th� phát sinh tZ cách qu�n lý kê ��n, cung �ng,
l�u tr�, c�p phát, pha ch	, s# d!ng thu�c và theo dõi lâm sàng, c/ng nh� tZ
cách lo�i b� các thu�c h	t h�n ho"c không s# d!ng c�a c� s� y t	.

Nguy c� trong quá trình s# d!ng thu�c có th� phát sinh tZ quy ��nh và
quy trình c�a c� s� y t	 còn thi	u sót, không rõ ràng, quá ph�c t�p, không
th�c t	, ho"c không ���c nhân viên y t	 bi	t �	n ho"c bi	t �	n mà b� qua,
ho"c thi	u s� thúc ��y tuân th� và �ào t�o cho nhân viên y t	 v� các quy
��nh, quy trình này. Thêm vào �ó, công tác qu�n lý lâm sàng dành cho các
d�ch v! liên quan �	n thu�c còn h�n ch	 và ch�a ���c rút kinh nghi�m t�i
ch< tZ các báo cáo bi	n c� �ã x�y ra c/ng nh� thi	u ki�m tra v� ch�t l��ng
và an toàn. Các lo�i nguy c� này ���c g�i là các sai sót ti�m �n.

Xây d�ng l�u �= bi�u di+n quy trình s# d!ng thu�c liên quan �	n m�t sai
sót liên quan �	n thu�c ho"c m�t nhóm sai sót tZ �ó xác ��nh các nguy c� và
bi�n pháp d� phòng trong m<i b�
c c�a quy trình có th� r�t h�u ích. L�u �=
này giúp xác ��nh li�u có thi	u bi�n pháp d� phòng t�i ch< �� qu�n lý hi�u
qu� t�t c� các nguy c� �ã bi	t, c/ng nh� li�u các bi�n pháp d� phòng này �ã
có trong các quy ��nh và quy trình c�a c� s� ch�a, hay �ã ���c tuân th� trong
th�c hành th��ng quy ch�a. Cách ti	p c�n này là m�t bi	n th� c�a kJ thu�t
Phân tích mô hình sai sót và h�u qu�. Tri�n khai �%y �� ti	p c�n này ch> có th�
���c th�c hi�n b�i nhóm chuyên môn �a ngành trong c� s� y t	. Tuy v�y,
trung tâm ti	p nh�n báo cáo có th� s# d!ng m�t s� ti	p c�n t��ng t� nh$m
hi�u rõ h�n th�c tr�ng và nguy c� liên quan �	n c� s� khám, ch�a b�nh, ��nh
h�
ng phát tri�n h�
ng d_n và b� công c! gi�i quy	t các v�n �� này.

Các T� ch�c an toàn ng��i b�nh có �%y �� kh� n
ng và chuyên môn ��
t� v�n chi	n l��c h�
ng t
i gi�i quy	t nhi�u y	u t� nguy c� khác nhau, do �ó
Trung tâm C�nh giác D��c nên h�p tác v
i h� �� xây d�ng và trao ��i các
thông tin chuyên môn.

HOJT ĐYNG Đ>ZC Đ[ XU]T 
Khi có báo cáo v� bi
n c
 trong đó các v�n đ� c�a c� s� y t
 có thF là m�t y
u t
 nguy
c�, trung tâm xem xét bi
n c
 sai sót liên quan đ
n thu
c c�n phát triFn các h��ng d<n và
công c� h� tr� các c� s� y t
 th�t chEt qu�n lý, gi�m thiFu nguy c� lEp l�i sai sót t��ng t�
trong t��ng lai.



8.5.1 Ví d� v
 các chi�n l��c phòng tránh sai sót trong s� d�ng thu�c t�i các c�

s� y t�

8.5.1.1 Gi�m nguy c� t	 vi�c b� sót và ch�m li�u trong b�nh vi�n

Li�u dùng thu�c th��ng b� b� sót ho"c ch�m tr+ trong b�nh vi�n do
nhi�u lí do khác nhau. M"c dù bi	n c� này có v\ không nghiêm tr�ng, tuy
nhiên v
i m�t s� thu�c ho"c trong m�t s� tình hu�ng �"c bi�t, nh� nhi+m
khu�n huy	t ho"c thuyên tjc m�ch ph�i, vi�c ch�m tr+ hay b� sót có th� gây
h�i nghiêm tr�ng, th�m chí gây t# vong. B�nh nhân nh�p vi�n v
i các tri�u
ch�ng m�n tính có nguy c� �"c bi�t l
n. B�nh nhân Parkinson n	u không
���c dùng thu�c k�p th�i có th� h=i ph!c ch�m h�n ho"c m�t ch�c n
ng nh�
kh� n
ng �i l�i.

H�
ng d_n cho các c� s� nh$m gi�m thi�u nguy c� tZ vi�c b� sót ho"c
ch�m ��a thu�c �ã �� xu�t các ph��ng án sau (C� quan an toàn b�nh nhân
qu�c gia, Anh, National Patient Safety Agency, 2010b):

• Xây d�ng danh sách các thu�c “t�i quan tr�ng” trong �ó vi�c dùng thu�c
k�p th�i có ý ngh{a quy	t ��nh. Danh sách này c%n bao g=m các thu�c
ch�ng nhi+m khu�n thu�c ch�ng �ông, insulin, thu�c dùng trong h=i
s�c, thu�c �i�u tr� Parkinson và m�t s� thu�c khác tùy thu�c �"c thù c�a
tZng c� s�.

• ��m b�o quy trình ki�m soát thu�c bao g=m các h�
ng d_n v� t%m quan
tr�ng c�a kê ��n, c�p phát và s# d!ng các thu�c “t�i quan tr�ng”, l�ch
trình và h�
ng d_n x# trí khi thu�c b� b� l� ho"c ch�m tr+ ��a li�u.

• Rà soát và thay ��i (n	u c%n thi	t) h� th�ng c�p phát các thu�c “t�i quan
tr�ng” trong và ngoài gi� hành chính �� gi�m thi�u nguy c�.

• Th��ng xuyên xem xét l�i các báo cáo bi	n c� và ti	n hành thanh tra
hàng n
m v� các thu�c “t�i quan tr�ng” �ã b� b� sót và ch�m tr+. ��m
b�o c�i thi�n h� th�ng gi�m nguy c� tZ vi�c b� sót và ch�m tr+ thu�c.
Thông tin này nên có trong báo cáo an toàn thu�c hàng n
m c�a c� s�
y t	.

8.6 Chi	n l��c d� phòng cho b�nh nhân và ng��i ch<m sóc
Tr�
c �ây, v
n hóa y t	 ch�a khuy	n khích nh�n th�c, báo cáo bi	n c�

và trao ��i thông tin v� sai sót trong th�c hành y khoa. N	u nh� vi�c nhân
viên y t	 này trao ��i v
i nhân viên y t	 khác v� sai sót v�n �ã hi	m, thì kh�
n
ng nhân viên y t	 trao ��i v
i b�nh nhân ho"c ng��i ch
m sóc còn hi	m
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h�n. Th�m chí, vi�c nh�n bi	t nguy c� sai sót trong th�c hành y khoa khi trao
��i v
i b�nh nhân và ng��i nhà còn b� coi là thi	u chuyên nghi�p. Ngày nay,
v
n hóa y t	 �ang thay ��i, vi�c ch
m sóc y t	 ngày càng ���c coi là công vi�c
chung gi�a nhân viên y t	 v
i b�nh nhân và ng��i nhà b�nh nhân. B�nh nhân
���c khuy	n khích �óng vai trò quan tr�ng trong vi�c t� ch
m sóc, h�c h�i,
tìm hi�u v� tình tr�ng b�nh lý c�a mình và ph��ng pháp �i�u tr�. �=ng th�i,
ng��i b�nh c%n có ý th�c h�n v� các nguy c� liên quan �	n phác �= �i�u tr�
�ang s# d!ng, bao g=m c� nguy c� liên quan �	n các sai sót liên quan �	n
thu�c nghiêm tr�ng.

�a s� thu�c ���c s# d!ng b�i chính b�nh nhân ho"c thông qua ng��i
ch
m sóc trong c�ng �=ng. T�i b�nh vi�n, b�nh nhân thông th��ng t>nh táo
và ch�p nh�n vi�c s# d!ng thu�c cho chính b�n thân mình. B�nh nhân và
ng��i nhà có th� ���c xem là bi�n pháp an toàn ho"c lá chjn cu�i cùng �� d�
phòng m�t sai sót liên quan �	n thu�c nghiêm tr�ng. �� làm ���c �i�u �ó,
h� c%n ���c thông tin v� nguy c� sai sót liên quan �	n thu�c (nh�ng không
gây hoang mang) và ���c h�
ng d_n v� nh�ng vi�c có th� th�c hi�n �� gi�m
thi�u nguy c�.

B�nh nhân và ng��i nhà có th� ���c trao quy�n thông qua cung c�p
thông tin thích h�p, tZ �ó t�o �i�u ki�n cho h� t� xác nh�n �ã nh�n �úng
thu�c, �úng li�u, �úng ���ng dùng, �úng th�i gian và ���c theo dõi s# d!ng
thu�c phù h�p hay ch�a.

Trong tr��ng h�p có nguy c� nghiêm tr�ng tZ vi�c l�y nh%m thu�c,
ho"c nh%m li�u, nh%m ���ng dùng, nh%m th�i gian, ho"c thu�c không ���c
theo dõi phù h�p, có th� c�nh báo b�nh nhân v� các nguy c� này và thông
tin cho h� v� cách nh�n di�n và qu�n lý nguy c�. B�nh nhân c%n ���c
khuy	n khích �óng vai trò quan tr�ng trong vi�c ��m b�o th�c hành thu�c
an toàn.

HOJT ĐYNG Đ>ZC Đ[ XU]T 
Khi có báo cáo v� bi
n c
 liên quan các v�n đ� đã đ��c xác đ�nh và gi�i quy
t b�ng các
chi
n l��c d� phòng mô t� trên đây, mà sai sót liên quan đ
n thu
c v<n x�y ra, trung tâm
xem xét bi
n c
 sai sót liên quan đ
n thu
c c�n cân nh�c làm vi�c v�i b�nh nhân và ng��i
chJm sóc, t	 đó xem xét kh� nJng xây d�ng h��ng d<n và thông tin cho b�nh nhân, ng��i
chJm sóc, t�o thêm m�t bi�n pháp an toàn th�t chEt qu�n lý và gi�m thiFu nguy c� lEp l�i
sai sót t��ng t� trong t��ng lai.



8.6.1 Ví d� v
 chi�n l��c d� phòng sai sót liên quan đ�n thu�c cho b
nh nhân và

ng��i ch!m sóc

8.6.1.1 S@ d�ng insulin an toàn

Insulin th��ng có m"t trong danh sách 10 thu�c b� c�nh báo cao nh�t
trên toàn th	 gi
i. �i�u tr� b$ng insulin ���c xác nh�n là nguyên nhân quan
tr�ng d_n �	n nh�p vi�n, ch� y	u liên quan �	n tác d!ng không mong mu�n
h� ���ng huy	t nghiêm tr�ng. Chi phí �� x# lý c�p c�u h� ���ng huy	t
t��ng ��i cao.

Các sai sót liên quan �	n thu�c liên quan �	n vi�c s# d!ng sai ch	 ph�m
insulin, b� li�u ho"c ch�m li�u insulin, dùng sai li�u insulin th��ng ���c ghi
nh�n. S� t��ng t� v� hình dáng, ki�u cách, tên c�a các ch	 ph�m insulin, qui
trình tiêm insulin ch�a h�p lý t�i b�nh vi�n và h�n ch	 trong trao ��i v
i
b�nh nhân v� li�u là nguyên nhân g�c r+ quan tr�ng c�a các sai sót này.

An toàn b�nh nhân có th� ���c c�i thi�n b$ng cách trao quy�n cho ng��i
b�nh �� h� tham gia tích c�c h�n trong vi�c ��m b�o s# d!ng insulin an toàn.
S# d!ng s� tay thông tin cho b�nh nhân và m�t b�n l�u do b�nh nhân gi�,
trong �ó ghi chép các s�n ph�m insulin b�nh nhân �ang dùng và t�o �i�u
ki�n ki�m tra an toàn v� kê ��n, c�p phát và s# d!ng là các bi�n pháp có th�
cân nhjc (xem hình 12, trang 90). M�t “h� chi	u insulin” nh� v�y có th� h<
tr� các qui trình hi�n có, ��m b�o các thông tin quan tr�ng ���c truy�n t�i
gi�a các b� ph�n ch
m sóc s�c kh�e khác nhau.

H�
ng d_n phác �= insulin an toàn cho ng��i b�nh và ng��i nhà ��a ra
các g�i ý sau (C� quan an toàn ng��i b�nh qu�c gia, Anh, National Patient
Safety Agency, 2011):

• B�nh nhân ng��i l
n s# d!ng phác �= insulin c%n ���c phát s� tay thông
tin dành cho ng��i b�nh và m�t “h� chi	u insulin” giúp xác ��nh �úng
s�n ph�m insulin �ang dùng và truy�n t�i các thông tin quan tr�ng gi�a
các b� ph�n ch
m sóc s�c kh�e khác nhau.

• Nhân viên y t	 và b�nh nhân c%n ���c thông tin v� phác �= insulin �ã
���c s# d!ng và thông tin khác c�a b�nh nhân có liên quan �� c�i thi�n
tính an toàn.

• Khi kê ��n, c�p phát ho"c s# d!ng insulin, nhân viên y t	 c%n tra c�u
chéo các thông tin có s�n �� nh�n di�n �úng ch	 ph�m insulin.
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• Áp d!ng các qui trình giúp b�nh nhân n�i trú t� s# d!ng insulin khi
thích h�p và an toàn.

8.7 T�ng k	t
Các chi	n l��c d� phòng sai sót liên quan �	n thu�c nên h�
ng t
i các

nguyên nhân g�c r+ và y	u t� tham gia ���c xác ��nh tZ phân tích sai sót liên
quan �	n thu�c. S� không �%y �� n	u ch> dZng l�i � vi�c nh�n m�nh nguy
c� sai sót liên quan �	n thu�c cho bác s{, nhân viên y t	, b�nh nhân và ng��i
ch
m sóc. Bên c�nh vi�c mô t� nguy c� sai sót liên quan �	n thu�c, c%n có
h�
ng d_n an toàn ng��i b�nh �� gi�m thi�u sai sót. L�u ý v� h� th�ng phân
c�p m�c �� hi�u qu� cho các ph��ng pháp an toàn ng��i b�nh. H�
ng d_n
nên bao g=m các gi�i pháp th�c t	 �� th�c hành an toàn h�n, trong �ó th��ng
c%n ph�i h�p các gi�i pháp trong chi	n l��c t�ng th� gi�m thi�u nguy c�.
Chi	n l��c này có th� huy ��ng s� tham gia c�a ��n v� s�n xu�t D��c ph�m,
c� quan qu�n lý Nhà n�
c v� y t	, nhân viên y t	, các c� s� khám, ch�a b�nh,
b�nh nhân và ng��i nhà c�a h�.

Chi ti	t v� các chi	n l��c sai sót liên quan �	n thu�c ���c �
ng t�i trên
các trang web có li�t kê trong h�p s� 4 (trang 91).
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Ngu{n: C� quan An toàn ng��i b�nh, Anh, National Patient Safety Agency (2011).

H
 chi	u insulin
H��ng d+n
C�n đi�n t
i đa thông tin vào h� chi
u, sau đó g�p l�i đ
n kích c� th; ngân hàng. Luôn mang theo h�
chi
u đF s@ d�ng trong các tình hu
ng khWn c�p và đF đ��c tham chi
u khi kê đ�n hoEc c�p phát các ch

phWm insulin.
B�ng d��i đây không đ��c dùng nh� m�t nh�t kí dùng thu
c hàng ngày.
Trong b�ng d��i, c�n ghi l�i thông tin v� các ch
 phWm insulin hi�n dùng. Ghi thông tin chi ti
t nh�t có thF
đF xác đ�nh rõ ràng t�t c� các ch
 phWm insulin. Có thF nh� tr� giúp c�a nhân viên y t
. N
u m�t ng��i
khác giúp đi�n thông tin, hãy yêu c�u h� kí vào b�ng. C�n c�p nh�t thông tin trong b�ng. Luôn mang theo
h� chi
u, khi c�n trao đ�i v�i nhân viên y t
, hãy cho h� xem h� chi
u này. Nhân viên y t
 có thF s@ d�ng
thông tin đF xác đ�nh chính xác ch
 phWm insulin b�n đang dùng.

Ngày b�t đ�u Ngày k	t thúc Tên bi�t d��c insulin D�ng bào ch	 (ví d�, 
ng, bút tiêm ho�c bút
tiêm đã đ&nh li�u) và thi	t b& s� d�ng insulin

Ch� kí

Hình 12. H
 chi	u insulin (C� quan an toàn ng��i b�nh, Anh, National Patient Safety
Agency, 2011). (Đã đ��c phép s@ d�ng thông tin).

Hộ chiếu insulin

Xin mở ra
để xem thông tin quan trọng

về việc sử dụng insulin
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H
p s
 4. Các trang web có thông tin v� chi	n l��c d� phòng sai sót trong s�
d�ng thu
c

H�i D��c s! Hoa K� trong h� th
ng ChJm sóc s�c kh�e. Trung tâm An toàn b�nh nhân
(American Society for Health System Pharmacists. Patient Safety Resource Centre)
www.ashp.org/menu/PracticePolicy/ResourceCenters/PatientSafety.aspx
)y ban An toàn và Ch�t l��ng y t
 Australia
(Australian Commission on Safety and Quality in Health Care)
www.safetyandquality.gov.au/
H�i An toàn ng��i b�nh Đan M�ch
(Danish society for Patient Safety) 
www.patientsikkerhed.dk
C� quan qu�n lý Th�c phWm và D��c phWm Hoa K�
(Food and Drug Adminisration, USA)
www.fda.gov/drugs/drugsafety/medicationerrors/default.htm
Vi�n Th�c hành An toàn D��c phWm, Brazil
(Institute for Safe Medication Practices, Brazil)
www.ismp-brasil.org/
Vi�n Th�c hành An toàn D��c phWm, Canada
(Institute for Safe Medication Practices, Canada)
www.ismp-canada.org
Vi�n Th�c hành An toàn D��c phWm, Tây Ban Nha
(Institute for Safe Medication Practices, Spain)
www.ismp-espana.org
Vi�n Th�c hành An toàn D��c phWm, Hoa K�
(Institute for Safe Medication Practices, USA)
www.ismp.org
M�ng l��i An toàn D��c phWm Qu
c t

(International Medication safety Network)
www.intmedsafe.net
C� quan An toàn ng��i b�nh Qu
c gia, Anh

(National Patient Safety Agency, UK)
http://www.nrls.npsa.nhs.uk/resources/patient-safety-topics/medication-safety/
C� quan qu�n lý An toàn ng��i b�nh, kh
i th�nh v��ng chung Pennsylvania, M?
(Patient Safety Authority, Commonwealth of Pennsylvania, USA)
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Ph�n 9. S� ph
i h�p gi�a các bên liên quan

Mô hình v� s� ph�i h�p gi�a các c� quan và t� ch�c có liên quan hoàn
toàn ho"c liên quan m�t ph%n trong vi�c t
ng c��ng an toàn thu�c cho ng��i
b�nh ho"c thu th�p, phân tích và d� phòng các sai sót liên quan �	n thu�c
���c trình bày trong Hình 13. Mô hình này c/ng ch> ra hình th�c ph�i h�p
hi�u qu� gi�a các bên, trong �ó xác ��nh b�n m�c �� nh$m mang l�i l�i ích
cho ng��i b�nh.

9.1 Ph
i h�p m�c đ
 1
M�c �� ph�i h�p 1 th� hi�n s� h�p tác gi�a các Trung tâm C�nh giác

D��c (PVCs), Trung tâm Ch�ng ��c (PCC) và các t� ch�c an toàn ng��i b�nh
(PSO). M!c �ích c�a s� ph�i h�p này nh$m cung c�p t�ng quan v� t�t c� các
sai sót liên quan �	n thu�c (ME), phát hi�n sai sót liên quan �	n thu�c, phát
hi�n s
m tín hi�u, chu�n hóa th�c hành và chia s\ h� th�ng báo cáo c/ng nh�
c� s� d� li�u v� sai sót liên quan �	n thu�c.

Hình 13. S� đ� v� m
i liên quan gi�a các bên liên quan tham gia vào vi�c kh�c ph�c sai
sót liên quan đ	n thu
c

Cơ quan quản lý thuốc, 
Cơ quan đăng ký thuốc, Bệnh viện

Tổ
ng

 q
ua

n 
về

 cá
c ME Phát hiện M

E sớ m
 

Phát hiện tín hiệu sớm

Tổ
ng

qu
an

về
các ME Phát hiện

M
E

sớ m

P

Chuẩn hóa 
thực hành để 
phòng tránh 
ME hiệu quả 

hơn

PVC

PCCPSO

NHÂN VIÊN Y TẾNGƯỜI BỆNH

Người tiêu dùng
Tổ chức
Truyền thông

Chuyên gia
Hiệp hội
Học viện
Bệnh viện

BÁO CÁO

Mức độ phối hợp 1, 2, 3 và 4
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S� ph�i h�p gi�a Trung tâm C�nh giác D��c, Trung tâm Ch�ng ��c và
T� ch�c an toàn ng��i b�nh cùng v
i quá trình trao ��i d� li�u qua l�i gi�a
các ��n v� này s� h�
ng t
i t�i �u hóa vi�c phát hi�n sai sót liên quan �	n
thu�c và cho phép tìm hi�u rõ ràng h�n v� nguyên nhân gây sai sót liên quan
�	n thu�c, tZ �ó h�
ng t
i tri�n khai các chi	n l��c phòng tránh sai sót liên
quan �	n thu�c. N
ng l�c và v� trí c�a các h� th�ng khác nhau ���c b� sung
và ���c huy ��ng �� t
ng c��ng h< tr� phân tích d� li�u, phát tri�n ph��ng
pháp, ho�t ��ng h�c h�i và ti	p c�n c�ng �=ng trong phòng tránh sai sót liên
quan �	n thu�c, d�a trên t��ng tác tr�c ti	p gi�a nhân viên y t	, b�nh nhân
và các t� ch�c c�a h�.

9.2 Ph
i h�p m�c đ
 2
M�c �� ph�i h�p th� 2 là s� h�p tác gi�a ng��i b�nh và nhân viên y t	.

Ng��i b�nh và nhân viên y t	 là nh�ng ng��i báo cáo vì ng��i b�nh là ng��i
�%u tiên g"p ph�i tác d!ng b�t l�i còn nhân viên y t	 � v� trí tuy	n �%u ti	p
xúc v
i ng��i b�nh. S� ph�i h�p này có th� không hi�u qu� n	u không có s�
k	t h�p c�a các bên liên quan � m�c �� ph�i h�p 1 và 2, �� thông báo các
ADR và sai sót liên quan �	n thu�c t
i các bên liên quan � m�c �� ph�i h�p
1, và thông báo, �ào t�o, t
ng c��ng nh�n th�c và giáo d!c các ��i tác � m�c
�� 2 trong vi�c phòng tránh sai sót liên quan �	n thu�c. Vi�c ph�i h�p ch�
��ng và hi�u qu� gi�a các ��i tác � m�c �� 1 và 2 s� h�
ng t
i phòng tránh
���c các sai sót liên quan �	n thu�c.

9.3 Ph
i h�p m�c đ
 3
M�c �� ph�i h�p 3 là s� h�p tác gi�a các tr��ng ��i h�c/vi�n nghiên

c�u, t� ch�c chuyên môn, hi�p h�i ng��i tiêu dùng và truy�n thông.

S� ph�i h�p c�a m�c �� 1 và 2 có th� không hi�u qu� n	u không có s�
ph�i h�p � m�c �� 3 �� thúc ��y, gi�ng d�y và �ào t�o cho nhân viên y t	 v�
khái ni�m và v
n hóa an toàn ng��i b�nh, t%m quan tr�ng c�a vi�c báo cáo
các ADR và sai sót liên quan �	n thu�c, �=ng th�i �� giáo d!c b�nh nhân và
ng��i tiêu dùng v� t%m quan tr�ng c�a an toàn ng��i b�nh và vai trò c�a h�
trong phòng tránh sai sót liên quan �	n thu�c.

N	u ch�a có s� tham gia tích c�c c�a các tr��ng ��i h�c/vi�n nghiên
c�u trong l{nh v�c ch
m sóc s�c kh�e trong công tác phòng tránh sai sót liên
quan �	n thu�c, c%n t
ng c��ng h�p tác gi�a Trung tâm C�nh giác D��c,
Trung tâm Ch�ng ��c và T� ch�c An toàn ng��i b�nh và các ��n v� này
h�
ng t
i:
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• T�p trung vào gi�ng d�y và �ào t�o v� d��c lý lâm sàng;

• T�p trung vào gi�ng d�y và �ào t�o các nguyên tjc v� th�c hành an toàn
thu�c cho sinh viên y, d��c và �i�u d��ng ch�a ho"c �ã t�t nghi�p;

• T� ch�c các khóa h�c chuyên bi�t v� an toàn ng��i b�nh, t�p trung vào
v�n �� an toàn trong s# d!ng thu�c;

• Thúc ��y nghiên c�u lâm sàng v� các gi�i pháp gi�m nguy c� gây h�i
trong th�c hành s# d!ng thu�c t�i t�t c� các c� s� khám, ch�a b�nh.
Ph�i h�p và giành ���c ni�m tin c�a truy�n thông �óng vai trò quan

tr�ng �� thúc ��y, t
ng c��ng nh�n th�c, c�ng c� và khuy	n khích ph� bi	n
khái ni�m an toàn ng��i b�nh trong c�ng �=ng. 

9.4. Ph
i h�p m�c đ
 4
M�c �� th� t� là s� ph�i h�p gi�a các c� quan qu�n lý Nhà n�
c v�

D��c, các công ty s�n xu�t và kinh doanh d��c ph�m và các b�nh vi�n.

S� ph�i h�p � m�c �� 4 là �i�u ki�n quan tr�ng tri�n khai và giám sát
các ho�t ��ng phòng ngZa ���c �� xu�t � m�c �� 1, tZ �ó giúp tránh ���c
l"p l�i các sai sót liên quan �	n thu�c.

Ch��ng trình ph�i h�p v
i các b�nh vi�n nên bao g=m các nghiên c�u
���c ti	n hành t�i khoa h=i s�c tích c�c, các khoa lâm sàng và trong ch��ng
trình tri�n khai các chi	n d�ch phòng tránh sai sót liên quan �	n thu�c. 

9.5. S� ph
i h�p gi�a b
n m�c đ

�� phát hi�n, báo cáo, phân tích, h�c h�i và các bi�n pháp phòng tránh

sai sót liên quan �	n thu�c trong th�c hành y khoa ���c th�c hi�n m�t cách
k�p th�i, c%n xây d�ng h� th�ng cho phép ph�i h�p 4 m�c �� gi�a các bên liên
quan. S� h�p tác này ch> có th� ��t ���c v
i t%m nhìn c�a nhà qu�n lý, h�
ng
an toàn ng��i b�nh tr� thành m!c tiêu chính và là m�i quan tâm c�a t�t c�
m�i ng��i tham gia trong công tác ch
m sóc s�c kh�e.
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Hình 14. S� đ� v� khái ni�m ph
i h�p 4 m�c đ
 đ* xây d�ng h� th
ng t
t trong ki*m
soát và qu�n lý sai sót liên quan đ	n thu
c

MỨ
C ĐỘ IV

MỨ
C ĐỘ III

MỨ
C ĐỘ II

MỨ
C Đ

Ộ I

• Cùng nhau quyết định
• Đưa ra quyết định quản lý
 ở mức độ 1
• Cùng nhau hành động

• Nghiên cứu
• Đào tạo
• Truyền thông
• Giáo dục

• Báo cáo ADR và ME cho
 mức độ 1
• Trao đổi thông tin, đào tạo,
 tăng cường nhận thức, giáo dục
 và phòng tránh các ME
 ở mức độ 2

• Có hình ảnh tổng quan
 về tất cả ME
• Phát hiện ME sớm hơn
• Phát hiện tín hiệu sớm hơn
• Chuẩn hóa thực hành

- Cơ quan quản lý Nhà nước về Dược
- Công ty sản xuất và kinh doanh
 dược phẩm
- Bệnh viện

- Trường / viện nghiên cứu
- Truyền thông
- Các hiệp hội chuyên ngành
- Các tổ chức người tiêu dùng

- Bệnh nhân
- Nhân viên y tế

- Các trung tâm Cảnh giác Dược
- Các trung tâm Chống độc
- Các tổ chức An toàn người bệnh

An toàn người bệnh
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Ph� l�c 1. Gi�i thích thu�t ng�

Tai bi	n (accident)
Là m�t bi	n c� không ��nh tr�
c, ngoài d� ki	n và không mong mu�n,
th��ng �i kèm v
i nh�ng h�u qu� b�t l�i.
Senders (1994)

Là m�t h�u qu� có h�i không ph�i do tình c� ho"c s� ph�n. Ph%n l
n các tai
bi	n và các y	u t� nguy c� có th� d� �oán ���c và có th� gi�m xác su�t xu�t
hi�n tai bi	n b$ng cách c�i thi�n h� th�ng.
Canadian Patient Safety Dictionary (2003) 

Bi	n c� b�t l�i c�a thu�c (adverse drug event - ADE)
Là b�t c� t�n th��ng nào do các can thi�p y khoa có liên quan t
i m�t thu�c,
bao g=m các ph�n �ng có h�i c�a thu�c (ADR) không do sai sót và c� các bi	n
ch�ng bjt ngu=n tZ sai sót liên quan �	n thu�c.
Bates và c�ng s� (1995)

Là b�t c� s� c� y khoa nào có th� xu�t hi�n trong quá trình �i�u tr� v
i m�t
thu�c nh�ng không nh�t thi	t ph�i có m�i quan h� nhân qu� v
i vi�c �i�u
tr� �ó.
World Health Organisation (2002)

Ph�n �ng có h�i c�a thu�c (adverse drug reaction - ADR)
Là ph�n �ng ��c h�i, không ��nh tr�
c, xu�t hi�n � li�u th��ng dùng cho
ng��i v
i m!c �ích phòng b�nh, ch�n �oán, �i�u tr� b�nh ho"c làm thay ��i
ch�c n
ng sinh lý c�a c� th�. 
World Health Organisation (2002)

Là nh�ng tác d!ng ��c h�i, không ��nh tr�
c, không nh�ng bjt ngu=n tZ
vi�c s# d!ng m�t ch	 ph�m thu�c �ã ���c c�p phép � li�u th��ng dùng mà
còn xu�t phát tZ các sai sót liên quan t
i thu�c và s# d!ng thu�c n$m ngoài
các n�i dung �ã ���c c�p phép, bao g=m dùng sai và l�m d!ng thu�c.
Directive 2010/84/EU (tháng 10, 2010)
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Bi	n c� b�t l�i (adverse event)
Là b�t kì t�n th��ng nào có liên quan t
i �i�u tr� y khoa mà không ph�i là
bi	n ch�ng c�a b�nh.
Hiatt và c�ng s� (1989)

Là t�n th��ng không ��nh tr�
c do �i�u tr� y khoa và d_n t
i khuy	t t�t có
th� �o l��ng ���c.
Leape at el. (1993)

Là tai bi	n có h�i khi	n m�t ng��i ph�i c%n ch
m sóc s�c kh�e.
Patient Safety International (2009)

Là k	t qu� không ��nh tr�
c có kèm theo t�n th��ng gây ra b�i h� th�ng
ch
m sóc s�c kh�e.
Cuperus-Bosma, Wagner &. van der Wal (2006)

T�n th��ng gây ra do �i�u tr� y khoa (an injury caused by medical
management)
Patient safety: conducting a root cause analysis of adverse events (2007)

Nguyên nhân (cause)
Là m�t y	u t� ti�n �� góp ph%n hình thành m�t bi	n c�, m�t tác ��ng, m�t
h�u qu� ho"c m�t k	t cu�c. M�t nguyên nhân có th� ���c tìm th�y � ngay
g%n xung quanh h�u qu�, ví d! nh� là m�t hành ��ng. M�t nguyên nhân
c/ng có th� xa so v
i h�u qu�, ví d! m�t y	u t� v� m"t c�u trúc ti�m �n bên
trong gây �nh h��ng t
i hành ��ng, tZ �ó liên quan m�t ph%n t
i h�u qu�.
Các h�u qu� không bao gi� ���c t�o thành b�i nh�ng nguyên nhân riêng l\.
Wade (2002)

Là m�t chu<i g=m các ho�t ��ng, tình hu�ng ho"c �i�u ki�n ti�n �� t�o nên
m�t bi	n c�, tác d!ng ho"c hi�n t��ng. M�t nguyên nhân có th� � g%n (ngay
�$ng tr�
c) ho"c � xa (m�t y	u t� gây �nh h��ng) so v
i bi	n c�, tác d!ng
ho"c hi�n t��ng.
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

Các y	u t� nguy c� (contributing factors)
Là m�t y	u t� ti�n �� góp ph%n hình thành bi	n c�, tác d!ng, k	t qu� ho"c
m�t k	t cu�c t��ng t� v
i m�t nguyên nhân. M�t y	u t� nguy c� có th� bi�u
hi�n d�
i d�ng m�t tình tr�ng th�t b�i th�c s� ho"c m�t lý do khi	n s� th�t
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b�i này x�y ra, ví d! m�t y	u t� bên ngoài ho"c m�t �i�u ki�n ti�m �n �óng
vai trò trong vi�c hình thành k	t cu�c. 
Wade (2002)

Là nh�ng lý do, y	u t� bên ngoài, �i�u ki�n ti�m �n �óng vai trò trong hình
thành m�t k	t qu� b�t l�i. 
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

Sai sót (error)
Là th�t b�i c�a m�t ho�t ��ng �ã ���c lên k	 ho�ch cho t
i khi hoàn thành
nh� �ã ���c ��nh tr�
c, ho"c vi�c s# d!ng m�t k	 ho�ch sai �� ��t ���c m!c
�ích.
Patient safety: conducting a root cause analysis of adverse events (2007)

Phân tích các tác ��ng và mô hình sai sót (failure mode and effect analysis -
FMEA)
Là ph��ng pháp �ánh giá nguy c� d�a trên phân tích �=ng th�i v� các hình
th�c sai l<i, h�u qu� c�a chúng và các y	u t� liên quan. Ph��ng pháp h�
th�ng này ���c s# d!ng �� phát hi�n và ng
n ngZa các v�n �� liên quan t
i
s�n ph�m và quy trình tr�
c khi chúng x�y ra.
Cohen, Davis & Senders (1994) 

Ch�c n
ng bjt bu�c (forcing function)
Là m�t b� ph�n n$m trong thi	t k	 �� ng
n ngZa m�t hành ��ng có ch� �ích
làm cho nó không x�y ra ho"c cho phép hành ��ng �ó th�c hi�n ch> khi ho�t
��ng c! th� khác ���c th�c hi�n tr�
c.
AHRQ Patient Safety Network

Gây h�i (harm)
Là s� suy gi�m t�m th�i ho"c v{nh vi+n v� ch�c n
ng th� ch�t, c�m xúc ho"c
tâm lý ho"c c�u trúc c� th� và/ho"c �au c%n ph�i có bi�n pháp can thi�p.
National Coordinating Council Medication Error Reporting and Prevention
(NCC MERP) (1998)

Là tình tr�ng t# vong, b�nh t�t, t�n th��ng, �au �
n ho"c khuy	t t�t mà m�t
ng��i ph�i tr�i qua.
Patient Safety International (2009)
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Sai sót liên quan t
i con ng��i (human error)
Là s� th�t b�i trong vi�c hoàn thành m�t ho�t ��ng nh� d� ��nh, ho"c khi s#
d!ng m�t k	 ho�ch không chính xác �� ��t ���c m�t m!c tiêu �ã ��nh tr�
c. 
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

S� c� (incident)
Là m�t bi	n c� ho"c tình hu�ng có th� ho"c �ã gây ra tác ��ng có h�i v
i
ng��i b�nh, và/ho"c m�t tình tr�ng phàn nàn, m�t mát ho"c thi�t h�i.
Patient Safety International (2009)

Là m�t bi	n c� không ��nh tr�
c di+n ra trong quá trình ch
m sóc có kh�
n
ng gây nên t�n th��ng cho ng��i b�nh.
Cuperus-Bosma, Wagner &. vander Wall (2006) 

T�n th��ng (injury)
Là tác ��ng có h�i gây ra b�i áp l�c bên ngoài ho"c m�t hành ��ng.
Patient Safety: Conducting a Root Cause Analysis of Adverse Events (2007)

Sai sót ti�m �n (latent error)
Là sai sót n$m �n trong h� th�ng, th��ng thoát kh�i s� ki�m soát tr�c ti	p c�a
nhân viên y t	, có th� tr� thành ho"c không tr� thành các sai sót th�c s�.
Patient Safety: Conducting a Root Cause Analysis of Adverse Events (2007)

Sai sót liên quan t
i thu�c (medication error)
Là s� th�t b�i trong quá trình �i�u tr� d_n t
i ho"c ti�m �n kh� n
ng d_n t
i
t�n h�i cho b�nh nhân.
Ferner & Aronso (2006)

H�u qu� (outcome)
M�t s�n ph�m, k	t qu� ho"c tác ��ng th�c t	. Trong l{nh v�c ch
m sóc s�c
kh�e, h�u qu� có th� ���c �o l��ng b$ng nhi�u cách khác nhau, nh�ng ��u
nh$m ph�n ánh tình tr�ng s�c kh�e và s� tho�i mái c�a ng��i b�nh c/ng nh�
các chi phí liên quan.
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

An toàn ng��i b�nh (patient safety)
Là vi�c xác ��nh, phân tích và qu�n lý các nguy c� liên quan t
i b�nh nhân
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và các bi	n c� giúp ng��i b�nh an toàn h�n và gi�m thi�u nguy c� gây h�i
cho h�.
Aspden, NPSA (2004)

Là ho�t ��ng phòng tránh các sai sót trong ch
m sóc s�c kh�e, và lo�i b�
ho"c gi�m nh| t�n th��ng trên ng��i b�nh gây ra b�i các sai sót khi ch
m sóc
s�c kh�e.
National Patient Safety Foundation

Là m�t lo�i quy trình ���c �ng d!ng nh$m làm gi�m xác su�t g"p ph�i bi	n
c� b�t l�i do quá trình ph�i nhi+m v
i h� th�ng ch
m sóc s�c kh�e liên quan
�	n b�nh t�t ho"c các qui trình th� t!c khác nhau. 
Shojania và c�ng s� (2001)

Là quá trình ���c các t� ch�c th�c hi�n nh$m giúp ng��i b�nh an toàn h�n.
Quá trình này bao g=m: �ánh giá nguy c�, nh�n di�n và qu�n lý các nguy c�
liên quan �	n ng��i b�nh; báo cáo và phân tích các bi	n c�; kh� n
ng h�c
h�i, theo dõi các bi	n c� và vi�c th�c hi�n các gi�i pháp nh$m gi�m thi�u
nguy c� l"p l�i các bi	n c� này.
National Patient Safety Agency (2004)

Là ch��ng trình lo�i b� ho"c gi�m thi�u các ho�t ��ng không an toàn trong
h� th�ng ch
m sóc s�c kh�e, c/ng nh� thông qua s# d!ng các bi�n pháp th�c
hành t�t nh�t �� h�
ng t
i t�i �u hóa hi�u qu� trên ng��i b�nh. 
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

C�nh giác D��c (Pharmacovigilance)
Là khoa h�c và ho�t ��ng chuyên môn liên quan t
i vi�c phát hi�n, �ánh giá,
hi�u và phòng tránh bi	n c� b�t l�i ho"c b�t k� m�t v�n �� nào khác liên
quan �	n thu�c.
World Health Organization (2002)

Bi	n c� b�t l�i ti�m �n ho"c c�n nguy c� (potential adverse drug event or near
miss)
Là m�t sai sót liên quan �	n thu�c ti�m �n kh� n
ng gây ra t�n th��ng nh�ng
ch�a th�c s� gây ra b�t c� t�n th��ng nào, b�i vì các tr��ng h�p, tình hu�ng
�"c bi�t ho"c do sai sót �ã ���c ng
n ch"n và s#a ch�a.
Morimoto và c�ng s� (2004)
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Kh� n
ng phòng tránh ���c (preventability)
Cho th�y các ph��ng pháp �� phòng tránh m�t t�n th��ng �ã ���c bi	t �	n
và m�t bi	n c� b�t l�i bjt ngu=n tZ vi�c th�t b�i trong áp d!ng nh�ng ki	n
th�c �ó.
Leope và c�ng s� (1993)

Có th� phòng tránh ���c (preventable)
Là ti�m �n kh� n
ng phòng tránh ���c trong m�t s� tr��ng h�p có liên quan.
Patient Safety International (2009)

Bi	n c� b�t l�i có th� phòng tránh ���c (preventable adverse event)
Là bi	n c� b�t l�i �áng l� �ã không x�y ra n	u b�nh nhân ti	p nh�n ch
m sóc
theo tiêu chu�n thông th��ng t�i th�i �i�m thích h�p trong nghiên c�u.
Michel và c�ng s� (2004)

Bi	n c� b�t l�i c�a thu�c có th� phòng tránh ���c (preventable adverse drug
event)
Là t�n th��ng, h�u qu� c�a m�t sai sót � b�t c� giai �o�n nào trong quá trình
s# d!ng thu�c.
Morimoto và c�ng s� (2004)

Ph�n �ng có h�i c�a thu�c có th� phòng tránh ���c (preventable adverse
drug reaction)
Là t�n th��ng, k	t qu� c�a m�t sai sót � b�t c� giai �o�n nào trong quá trình
s# d!ng thu�c.
Consensus during Delphi surve

Quy trình (process)
Là m�t chu<i các ho�t ��ng có liên quan �� ��t ���c m�t k	t qu� �ã xác ��nh.
Ho�t ��ng kê ��n, c�p phát ho"c s# d!ng thu�c ��u là các quy trình.
Leape và c�ng s� (1998)

M�t chu<i các ho�t ��ng ho"c các b�
c liên ti	p, bao g=m ho�t ��ng gì ���c
th�c hi�n và th�c hi�n các ho�t ��ng �ó nh� th	 nào. Ví d! các ho�t ��ng có
liên quan trong ph�m vi h� th�ng ch
m sóc s�c kh�e bao g=m vi�c ra quy	t
��nh, gi�i quy	t v�n �� và truy�n thông.
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)
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Nguy c� (risk)
Là xác su�t g"p nguy hi�m, m�t mát ho"c t�n th��ng trong ph�m vi h� th�ng
ch
m sóc s�c kh�e. 
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

Qu�n lý nguy c� (risk management)
Là các ho�t ��ng v� lâm sàng và qu�n lý ���c ti	n hành �� phát hi�n, �ánh
giá và gi�m thi�u nguy c� gây ra t�n th��ng cho b�nh nhân, nhân viên, ng��i
t
i th
m và gi�m nguy c� gây ra thi�t h�i cho t� ch�c �ó.
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (2002)

Là vi�c phát hi�n, �ánh giá, phân tích, hi�u và hành ��ng trong các v�n ��
nguy c� �� cân b$ng m�t cách t�i �u gi� nguy c�, l�i ích và chi phí.
National Patient Safety Agency (2004)

Là các ho�t ��ng t� ch�c ���c thi	t k	 �� phòng tránh t�n th��ng cho b�nh
nhân ho"c làm gi�m thi�t h�i v� tài chính do h�u qu� c�a m�t bi	n c� có h�i.
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

Phân tích nguyên nhân g�c r+ (root cause analysis - RCA)
Phân tích nguyên nhân g�c r+ là m�t t�ng quan h=i c�u v� bi	n c� b�t ng�
liên quan t
i an toàn ng��i b�nh ���c ti	n hành �� phát hi�n v�n �� �ó là gì,
x�y ra nh� th	 nào và t�i sao v�n �� �ó l�i x�y ra. Phân tích này sau �ó ���c
s# d!ng �� phát hi�n nh�ng l{nh v�c c%n thay ��i, khuy	n cáo và các gi�i
pháp b�n v�ng �� gi�m thi�u t�i �a kh� n
ng tái di+n lo�i bi	n c� này trong
t��ng lai. Ph��ng pháp ti	p c�n này có th� áp d!ng nh� nhau ��i v
i các
phàn nàn và yêu sách.
National Patient Safety Agency (2004)

Là m�t quy trình h� th�ng �� phát hi�n các y	u t� góp ph%n gây ra tai bi	n.
Patient Safety International (2009)

Phân tích nguyên nhân g�c r+ ���c ��nh ngh{a là m�t quy trình h� th�ng
nh$m �i�u tra v� các bi	n c� quan tr�ng ho"c m�t bi	n c� b�t l�i �� xác ��nh
các y	u t� nguy c� �$ng sau. Phân tích này t�p trung vào phát hi�n các �i�u
ki�n ti�m �n làm thay ��i hình th�c bi�u hi�n, và n	u có th� áp d!ng ���c,
có th� phát tri�n thành các khuy	n cáo nh$m gi�m thi�u kh� n
ng xu�t hi�n
các bi	n c� t��ng t� trong t��ng lai.
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)
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Tính an toàn (safety)
Là tình tr�ng không g"p t�n th��ng b�t ng�.
Patient Safety: Conducting a Root Cause Analysis of Adverse Event (2007)

Bi	n c� �"c bi�t nghiêm tr�ng (sentinel event)
M�t bi	n c� b�t ng�, �áng l� không nên x�y ra nh�ng l�i gây ra h�u qu�
nghiêm tr�ng ho"c ti�m �n h�u qu� nghiêm tr�ng. Các bi	n c� �"c bi�t
nghiêm tr�ng th��ng kh�i mào cho ho�t ��ng phân tích nguyên nhân g�c r+.
Patient Safety International (2009)

M�t bi	n c� không ��nh tr�
c liên quan t
i t# vong ho"c t�n th��ng nghiêm
tr�ng không liên quan t
i b�n ch�t b�nh lý c�a m�t cá nhân ho"c các tình
tr�ng s�n có, m�t bi	n c� �"c bi�t nghiêm tr�ng ���c g�i nh� v�y b�i nó là
tín hi�u �� ti	n hành �i�u tra và khjc ph!c.
Patient Safety: Conducting a Root Cause Analysis of Adverse Events (2007)

H� th�ng (system)
T�p h�p các y	u t� có liên quan, trên c� ��i t��ng con ng��i và không ph�i
con ng��i, t��ng tác �� ��t ���c m�t m!c tiêu chung.
Patient Safety: Conducting a Root Cause Analysis of Adverse Events (2007)

H� th�ng ���c dành riêng khi miêu t� v� toàn b� h� th�ng ch
m sóc s�c kh�e
và có th� ���c ��nh ngh{a nh� m�t chu<i các thành ph%n liên quan t��ng tác
v
i nhau �� ��t ���c m�t m!c tiêu chung.
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)
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