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Loi gidi thiéu

Su ra doi cta nhiéu thude méi da c6 nhing tac dong tich cuc trong viéc
kiém soat bénh tat va cham soc stic khoe cong ddng. Bén canh nhiing loi ich
déng ghi nhan, nhiéu bang chimg da chi ra rdng luon c6 su ton tai song song
gitta tac dung diéu tri va phan ung c6 hai ctia thudc (adverse drug reactions
- ADR). Nhiéu nghién ctiu trén thé gioi cho thady mot ty 1é 1on ADR lién quan
dén viéc sit dung thudc khong hop ly, trong d6 sai sét lien quan dén thudce
(Medication error) la mot trong nhing nguon gay hai khong cha y 1on nhat
cho nguoi bénh trén toan thé gidi. Theo mot nghién ctiu cong bé nam 2013,
it nhat 210.000 nguoi My da ti vong moi nam do hau qua truc tiép cda sai sot
lién quan dén thudc, dua sai sot lién quan dén thudc trd thanh nguyén nhan
gdy tit vong thu ba tai nudc nay, chi xép sau cic bénh ly tim mach va ung
thu. Tai chau Au, sai sét lien quan dén thudc va cac bién c6 bat loi lien quan
dén cham soc y t€ xay ra trén 8-12% truong hop nhap vién va cé 23% cong
dan chau Au xac nhan timg truc tiép bi anh hudng béi sai sot lien quan dén
thudc. Sai sot lien quan dén thudc duoc coi 1a cac ADR c¢6 thé phong tranh
duoc (pADR) va viéc xac dinh cac ADR nay sé gitp ich trong viéc ngan ngtra
nhtng truong hop tuong tu xdy ra trong thuc hanh 1am sang. Trén thé gioi,
mot s6 nghién ctiu nham phat hién va giam thiéu tac hai cta sai sot lién quan
dén thudc va pADR da duoc thuc hién voi nhiéu cach ti€p can khéc nhau,
trong d6 co'sd dit lieu Canh giac Duoc cta cac quoc gia dugce coi la mot nguon
ditliéu quan trong va tiém ning dé phat hién cdc pADR n6i chung va sai s6t
lién quan dén thudc noi rieng. Xudt phét tir thuc t& do, T6 chuc Y t€ thé giodi
(WHO) da chu tri bién soan cudn tai liéu “Reporting and learning system for
medication errors: the role of pharmacovigilance centres” nay nhdm gioi
thiéu mot gidi phap chung dé gidm thiéu tac dong tiéu cuc ctia nhimng sai s6t
lién quan dén thudc chua dugc phét hién bing cach ddy manh viéc phéi hop
gitta hé thong Cénh gidc Dugc va cac mang ludi an toan nguodi bénh khéc,
chia sé dit liéu va tang cuong vai tro va sy két néi gitta céc trung tam Canh
gidc Duoc Qudc gia nhdm ngdn ngira cac bién cd bat 1oi lien quan dén thude.

O Viet Nam, nhan thic duoc tAm quan trong cda viéc phat hién va ngan
ngita nhing sai s6t chuyén mon va su ¢d y khoa trong do c6 sai sét lién quan
dén thudc, Bo Y t€ da c6 Quyét dinh s6 56/BYT-K2DT ngay 16/05/2014 ban
hanh Chuong trinh dao tao an toan nguoi bénh dua trén cac khuyén cdo va
huong dan cap nhat ctua T chiic Y t&€ Thé gidi nham cung cdp céc kién thic
vé tan sudt cac sai s6t chuyén mon, su ¢8 y khoa, cdc nguyén nhan va céac gidi



phap dé han ché cac sai sot t6i muc thap nhat co thé trong cac co s¢ kham,
chita bénh. Trén thuc t€, cac hoat dong phat hién, x tri va du phong sai sot
chuyén mon noi chung va cac sai sot lién quan dén thudc ndi rieng con han ché
cting nhu chua ¢ mang ludi bao céo, chia sé thong tin/d liéu danh riéng cho
cac loai sai s6t/bién ¢6 nay. Trong khi d6, tinh riéng tir khi biéu mau bao cao
ADR méi cia Bo Y té€ duoc dp dung, trong giai doan 2010-2016, da c6 42.222
bao cao ADR duoc xttly va luu tri tai Trung tam Qudc gia vé Thong tin thudce
va Theo do6i phan tng c6 hai ctia thudce (Trung tam DI&ADR Quéc gia),
Truong Dai hoc Duoc Ha Noi. Mac du ban dau tap trung vao ADR nhung
ngudn di lieu dang ké thu duoc tir cac béo cdo tir can bo y t€ ngay cang thé
hién vai tro trong phét hién va phan tich cdc sai s6t lién quan dén thudc.

Trong bdi canh nhu cau phat hién va phong ngira cic sai sot lién quan
dén thudc ngay cang tré'nén cap thiét tai cac co sd kham, chtta bénh, Trung
tam DI&ADR Qudc gia, Truong Dai hoc Duoc Ha No6i da tién hanh bién dich
cudn “Reporting and learning system for medication errors: the role of
pharmacovigilance centres” sang tiéng Viet nhdm muc dich tang cuong nhan
thuc ctia can bo y té vé sai sot lién quan dén thudc, goi y cac bién phap gidm
thiéu sai sot dugc thiét ké theo trinh tu hé thong, tit viec nhan dang dén viéc
tim hiéu nguyén nhan, dua ra cac gidi phap can thi¢p va ap dung quy trinh
cdi tién chat luong vao viéc bdo dam an toan nguoi benh.

Trung tam DI&ADR Qudc gia, Truong Pai hoc Duoc Ha Noi xin gui 10i
cam on chan thanh va sau sic t6i Uy ban An toan thudc va Canh gidc Duoc
(Safety and Vigilance) -T6 chuc Y t& thé gidi tai Geneva (WHO Headquarter)
no6i chung, cd nhan ba Shanthi Pal, Truéng nhoém An toan thudc ndi riéng va
ong Sten Olsson, Chu tich Hiép hoi Cénh giac Duoc Thé gidi (International
Society of Pharmacovigilance) da tin tuéng va tao diéu kién t6t nhét trong
viéc chuyén giao ban quyén bién dich va xudt ban cudn tai liéu nay sang
phién bén tiéng Viét.

Trung tam DI&ADR Qudc gia, Truong Pai hoc Duoc Ha Noi cling xin gui
104 cdm on sau séc t6i quy Thay/co, cac nha khoa hoc, cac ddng nghiép trong
linh vuc Canh giac Dugc da tham gia dich va hiéu dinh cho cuén tai liéu nay.

Mic du da rat cd gdng nhung vi thoi gian han hep nén trong qua trinh
bién dich cuén tai liéu van con ton tai nhiéu thiéu sét, Trung tam DI&ADR
Quoc gia, Truong Pai hoc Duoc Ha Noi rat mong nhan duoc y kién phan hoi
ctia Quy vi dong nghiép dé lan xuat ban sau duoc hoan thién hon.

Xin tran trong cdm on.

Nhém dich
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Loi néi dau

An phdm nay duoc bién soan trong khuon khé du an “Gidm sat thudc”
(http:/ /www.monitoringmedicines.org/) duoc tai trg bdi Co quan Nghién
ctiu ctia Lien minh chau Au theo Chuong trinh khung 1an thi 7 (Seventh
Framework Program). An phdm cho phép nguoi doc hiéu thém vé nguyén
nhan xay ra bién c6 bat loi lien quan dén thudc va cac bién phép c6 thé thuc
hién dé gidm thiéu ti vong va cac tac dong tiéu cuc d6i voi stc khoe do cac
van dé an toan thudc khong duogc phat hién trén thé gioi. Tai liéu nay sé cung
cdp mot khung chung dé thuc ddy ap dung, phoi hop va t6i uu hoa viéc st
dung cac bang chung canh gidc duoc, chia sé bang ching nay va tang cuong
két ndi gitta cac trung tam Canh giac Duoc Qudc gia va cac mang ludi an toan
nguoi bénh khac nham ngén ngtra cac bién ¢d bat loi lién quan dén thudc.
Cuon tai lieu duoc ky vong sé:

e Nang cao nang luc cua cac trung tam Canh gidc Duoc Qudc gia trong
viéc phan tich bao cdo vé sai sét lién quan dén thudc;

e Nang cao nang luc cua cac trung tam Canh gidc Duoc Qudc gia trong
viéc xac dinh cac sai sot lién quan dén thudc c6 thé phong tranh duoc; va

e HOo tro cac hoat dong nham giam thiéu sy xuat hién cac sai s6t lién quan
dén thudc c6 thé phong tranh dugc.

Cac ddi tac chinh tham gia vao viéc xay dung d&n phdm nay trong du an
Giam sat thudc gom dai dién tir Trung tam Canh giac Dugc Quéc gia Ma-rdc;
Co quan An toan bénh nhan Qudc gia Anh; TS chuc Y t€ thé gidi (Ban Dugc
pham va cac sdn pham y té€ thiét yéu dat tai Thuy Si) va Trung tam giam sat
Uppsala (Thuy Dién).

LOINGI DAU Xi



Loi cam on

Bén thdo dau tién cta an phdm nay duoc bién soan bodi Rachida
Soulaymani Bencheikh (Ma-rdc), David Cousins (Anh), Ghita Benabdallah
(Ma-roc), Raja Benkirane (Ma-réc) va Loubna ALJ (Ma-r6c). Sau do, Sten
Olsson (Thuy Dién), Shanthi Pal (T chuc Y t€ Thé gi¢i (WHO)) va David U
(Vién Thuc hanh an toan thudc, Canada) da ho tro phét trién cac phién ban
tiép theo.

Céc chuyeén gia sau day da dua ra gop y phan bién va dé xuat bién tap
noi dung cho cuon tai lieu: Pia Caduff, Ennita Nilsson va Hanna Lindroos
(Trung tam giam sat Uppsala), Annemarie Hellebek (Bénh vién Hvidovre,
Dan Mach), Christina Fernandez va Mariano Madurga (Co quan quén ly
Duoc phé{m Tay Ban Nha), Eliane Gil Rodrigues de Castro (CEATOX, Sao
Paulo), Margaret Duguid (Uy ban An toan va chét luong trong cham soc y té,
Australia), David Coulter (chuyeén gia tu van, New Zealand), Etienne Schmitt
(Tap chi La Revue Prescrire, Phédp), Desiree Kunac va Michael Tatley (Trung
tam Cénh gidc Duoc, New Zealand), va Maria José Otero (Vién An toan st
dung thudc, Tay Ban Nha).

Can bo Trung tam Cénh gidc Duoc Qudc gia cac nudc Brazil, Cong hoa
Hobi gido Iran, Italia, Cong hoa Moldova, Ma-réc, Nigeria, Tay Ban Nha,
Thuy Si, Thai Lan va Tunisia da tham gia Hoi thdo vé sai sot liéen quan dén
thudc tai Ma-réc ndm 2011 va da cung cap cac vi du chuyén mon, phan bién
va gop ¥ cho &n pham. Uy Ban C6 van vé An toan duoc phdm cia WHO da
tu van va phan bién chuyén mon trong suét qud trinh xay dung cudn tai liéu
nay. Philipp Lambach (WHO) da ra soat ban thdo cudi va c6 nhing gop v
hittu ich.
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Danh muc tif viét tat

Duoi day 1a cac tlr, cum tir viét tt duoc st dung trong an phdm nay. Tham
khéo théem phan Gidi thich thuat ngtr dé hiéu rd hon y nghia cac ti, cum tir nay.

ADE
ADR
EU
FMEA
HCP
ICPS

ISMN

ISMP

LASA
MAE
ME
MERS

NPSA

NRLS

PCC
PSO
PVC
RCA
UMC

WHO

bién c6 bat 1oi lién quan dén thudc (adverse drug event)

phén ung c6 hai cta thudc (adverse drug reaction)

Lién minh chau Au (European Union)

phan tich tac dong va kiéu sai sot (failure mode and effects analysis)
nhan vién y t€ (health-care practitioner)

Phan loai qudc té vé an toan nguoi bénh (International Classification
for Patient Safety)

Mang ludi An toan dugc phdm qudc té (International Medication
Safety Network)

Vién thuc hanh an toan thudc (Hoa Ky) (Institute of Safe Medication
Practice (USA)

hinh thic hodc tén goi tuong tu nhau (look-alike, sound-alike)

sai sot khi thye hanh thu6c (medicine administration error)

sai sot lién quan dén thudc (medication error)

hé théng bdo cdo sai s6t lién quan dén thudc (medication error
reporting system)

Co quan an toan bénh nhan quoc gia (Anh) (National Patient Safety
Agency (England))

He thong qudc gia vé bao cao va hoc héi (National Reporting and
Learning System)

trung tam Chong doc (poison control centre)

t6 chtic an toan nguoi bénh (patient safety organization)

trung tam Canh giac Duoc (pharmacovigilance centre)

phan tich nguyén nhan goc ré (root cause analysis)

Trung tam gidm sat thudc toan cau Uppsala thudc TS chuc Y t& the
gi6i (Uppsala Monitoring Centre (WHO Collaborating Centre for
International Drug Monitoring))

TS chuc Y t& thé giodi
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Phan 1. Muc tiéu

Muc tiéu ctia &n phdm nay nham tang cuong nang luc cho cac trung tam
Canh gidc Dugc trong viéc phat hién, phan tich va dua ra cac huong dan du
phong hodc gidm thiéu sai s6t lien quan dén thudc gay ton hai cho bénh nhan.
Thém vao d6, &n phdm nay con nham thuc ddy su phdi hop gitta céc trung
tam Canh giac Dugc va cac t6 chtic an toan nguoi bénh dé giam thiéu céc tac
hai c6 thé phong tranh dugc do thudc.

An phdm cung cdp kién thic co'ban va huong dan chuyén mon ky thuat
vé cac nguyén tic, phuong phap bao cao va hoc hoi tir sai sot lién quan dén
thudc. Cac thong tin nay nham hd tro cac trung tam Canh giac Duoc va cac
t6 chiic an toan nguoi bénh cung stt dung chung cac nguyén ly, thuat ngt va
quy trinh trong qua trinh trién khai hoat dong nay.



Phan 2. Ganh nang sai sot lién quan dén
thudc doi vai sifc khoe cong dong

2.1 Su c6 an toan ngudi bénh

Khai niém “su ¢6 an toan nguoi bénh” (patient safey incident) duoc céc
t6 chuc an toan nguoi bénh str dung dé chi mot bién c6 hodc tinh huéng dang
gay ra, hodc da gay ra ton hai khong dang c6 cho nguoi bénh.

Udc tinh ¢ cac nudce phat trién, ty 1é bénh nhan c6 gdp ton hai trong qua
trinh duoc cham soc y t€ tai benh vién 1a 1/10 (Bates, 2010). T6n hai nay c6
thé do nhiéu loai sai s6t hodc bién c6 bat loi khac nhau. O cac nude dang phat
trién, kha nang gap t6n hai trén bénh nhan nhap vién cao hon so v6i cac nude
cong nghiép phat trién. Viéc tang cuong an toan cho nguoi bénh da duoc
chuing minh mang lai nhiéu loi ich vé mat kinh té. Céc nghién ctiu cho thay
chi phi tai nhap vién, chi phi kién tung, nhiém tring méc phai tai bénh vieén,
thu nhap gidm, khuyét tat va cac chi phi y t€ khac da khién moét s6 quoc gia
phai tiéu ton tix 6 ty dén 29 ty do la My moi nam. Cac nganh cong nghiép
von duoc cho 1a c6 nguy co cao nhu hang khong hay dién hat nhan c6 ho so
an toan & muc cao hon rat nhiéu so v6i nganh y t€ (Lién minh thé gioi vé an
toan nguoi bénh - World Alliance for Patient Safety).

2.2 Suco lién quan dén thudc

Thuat ngit “su ¢6 lién quan dén thudc” (medication incident) duoc cac t8
chtic an toan nguoi bénh st dung dé chi mot bién ¢6 bat 10i ¢6 lién quan dén
viéc stt dung thudc. Su 6 lién quan dén thudc c6 thé 1a bat ky trai nghiém
khong mong muén nao ma nguoi bénh gdp phai khi st dung thudc, nhung
6 thé khong lién quan dén thude.

“Sai sot lien quan dén thudc” (medication error-ME) 1a mot thuat nga
dugc stt dung pho bién voi y nghia tuong tu. Dinh nghia vé sai sot lién quan
dén thudc duoc str dung trong tai lieu nay 1a “mot 16i trong qua trinh diéu tri
da gay ra, hodc co tiém nang gay ra ton hai cho bénh nhan” (Ferrner &
Aronson, 2006).

Tré em duoc coi la d6i tuong c6 nguy co gdp sai sot lién quan dén thudc
cao nhat. Tuong tu nhu cac nghién ctu trén nguoi 16n, mot tdng quan hé
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théng cac nghién ciu cong bo vé sai sot lien quan dén thudc trén tré em cho
thdy dinh nghia vé sai sot lién quan dén thude khong thong nhat gitra céc
nghién ctu (Miller va cong s, 2007).

Céc nghién ctu dau tién vé bién ¢ bat 1oi lién quan dén thudc (adverse
drug event - ADE) duoc thuc hién tir ndm 1984 trong khuon khé nghién ciu
“Havard Medical Practice Study”. Trong tong s6 30195 bénh nhan duoc
nghién cttu, ¢6 19,4% truong hop xudt hién ADE va 17,7% trong s6 nay duoc
xem 1a c6 thé phong tranh duogc. Thuc hanh sit dung thudc an toan bit dau
duoc quan tam nham gidm thiéu cac 16i gay hai hodc c6 khéd ning gay hai cho
bénh nhan (cac 16i nay c6 tinh chdt phong tranh duoc) trong qué trinh ké don,
cung ung, cap phat, pha ché va cho bénh nhan dung thudc trén 1am sang.

Tai My, danh sach céc thudc va nhém thudc ¢6 nguy co cao duoc xay
dung dua trén cac bao cao vé sai sét duoc gt t6i chuong trinh béo cao quoc
gia vé sai soOt lien quan dén thudc thudc Vién thuc hanh an toan thudc
(Institute for Safe Medication Practices - ISMP), cac bao cao vé sai sot gay tén
hai cho bénh nhan duoc ghi nhan trong y van va dua trén thong tin tit bac sy
cting nhu cac chuyén gia an toan y té€ (Vién thuc hanh an toan thudc, 2012).
Cac thudc nay c6 nguy co cao gay hai cho bénh nhan néu khong duoc st
dung dung. Sai s6t trong qua trinh st dung nhimg thudc nay c6 thé dan dén
céc tac hai nghiém trong hodc tit vong. Do d6, can c6 cac bién phap du phong
nhdm gidm thiéu sai s6t xdy ra véi cac thudc nay trong thuc hanh lam sang.

Danh sach 1 (trang 4) cho vi du minh hoa vé cac nhom thuée duoc canh
bao ¢6 nguy co cao. Danh sach nay c6 thé thay ddi theo thoi gian do mot s6
phéc d6 diéu tri c6 thé duoc diéu chinh trong thuc hanh 1am sang.

Danh sach 2 (trang 5) la vi du minh hoa vé cac thude c6 nguy co cao, tuy
nhién day cting chua phai la danh sach day du. Danh séch nay sé thay d6i
theo thoi gian do mot s6 thude c6 thé duoc bd sung hodc bi loai bo trong thuc
hanh lam sang.

2.3 Mot so vi du vé su co lién quan dén thudc

2.3.1 Sai sot trong ké don

Liéu khoi dau khong phit hop khi diing morphin dang vién nén: Mot
bénh nhan nam 70 tudi, ning 60 kg duoc ké don vién morphin giai
phong cham véi liéu 60 mg hai 1an/ngay dé gidm dau khop. Benh
nhan khi d6 khong dung thém bat ky thudc opioid nao. Thudc gidm
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Danh séach 1. Cac nhém thudc c6 nguy co cao (ISMP - US - 2012)

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

» Thubc cha van adrenergic, dung duong tiém tinh mach (TM) (vi du adrenalin, phenylephrin,

noradrenalin)

Thubc doi khang adrenergic, dung dudng tiém tinh mach (vi du propranolol, metoprolol,

labetalol)

Thudc gy mé dung duong ho hap va dung duong tiém tinh mach (vi du propofol, ketamin)

Thudc chong loan nhip, dung duong tiém tinh mach (vi du lidocain, amiodaron)

Cac nhom thube chong hinh thanh huyét khéi, bao gom:

- Thubc chong dong (vi du warfarin, heparin khoi lugng phan tit thap, heparin khong phan
doan, dung dudng tiém tinh mach)

- Thudc tc ché yéu t6 Xa (vi du fondaparinux)

- Thudc tc ché truc tiép thrombin (vi du argatroban, bivalirudin, dabigatran etexilat, lepirudin)

- Thudc tiéu sgi huyét (vi du alteplase, reteplase, tenecteplase)

- Thudc tc ché glycoprotein lb/llla (vi du eptifibatid)

 Dung dich lam liét ca tim

« Cac thudc hoa tri liéu, dung duang tiém va duong uong

« Dextrose, dung dich uu truong, ndng do tir 20% trd [én

« Dung dich loc mau trong thdm phan phac mac va chay than nhan tao

« Thubc gay té ngoai mang ctng hoic tuy séng

« Thudc ha dudng huyét, dung duong ubng

» Thubc tang co bop ca tim, dung duong tiém tinh mach (vi du digoxin, milrinon)

e Insulin, tiém du6i da va dung dudng tiém tinh mach

» Thubc dang liposom (vi du amphotericin B dang liposom) va dang bao ché quy udc tuong ing
cuia amphotericin B (vi du amphotericin B desoxycholat)

» Thu6c an than tac dung trung binh, dung dudng tiém tinh mach (vi du dexmedetomidin,
midazolam)

» Thubc an than tac dung trung binh, dung dudng u6ng, cho tré em (vi du cloral hydrat)

o Thuéc nhém opioid,, dung du’dng‘tiém tinh mach, hé tri liéu qua da, hodc ding duong ung (bao
gom céc dang thuoc I6ng c6 nong do khac nhau, cac dang giai phong nhanh va giai phong
kéo dai)

« Thubc phong bé dan truyén than kinh - co (vi du succinylcholin, rocuronium, vecuronium)

« Ché pham nudi duéng ngoai duong tiéu hoa, dung dudng tiém tinh mach

« Thubc can quang, dung duong tiém tinh mach

* Nudc vo khudn dé pha tiém truyén, truyén va rita vét thuong (kém theo chai) c6 thé tich tir 100
mL tr Ién.

« Natri clorid dung duong tiém, dung dich uu truong, nong do trén 0,9 %.
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Danh sach 2. Cac thudc co nguy co cao (ISMP - US - 2012)
* Epoprostenol (Flolan), dung dudng tiém tinh mach
« Thubc tiém magnesi sulfat
« Methotrexat, dung duong uong, stt dung ngoai chi dinh diéu tri ung thu
« Con thudc phién
 Oxytocin, dung dudng tiém tinh mach
e Natri nitroprussid, dang tiém
« Kali clorid, dung dich dam déc dé tiém truyén
« Kali phosphat dang tiém
¢ Promethazin, dung dudng tiém tinh mach
« Vasopressin, dung duang tiém tinh mach hodc tiém trong xuong

dau trude d6 1a vien udng tramadol, 50 mg x 3 lan/ngay. Sau khi uéng
4 liéu morphin, bénh nhan bi 1u 1an, do gidc va buon ngu. Bénh nhan
phai nhap vién, ding naloxon va sau d6 nam vién 6 ngay.

T4t cé béc si du it kinh nghiém hay c6 nhiéu kinh nghiém, déu thira nhan
da timg méc sai sot trong ké don véi ty 1 sai sot trung binh ¢6 thé 1én dén 8,9
lan sai trong 100 don thudc (Dornan va cong su, 2009).

2.3.2 Sai sot trong cap phat thudc

L4y nham vién propranolol thay vi phai 18y prednisolon: Mot bénh
nhan nt 65 tudi c6 tién st bénh ly tdc nghén duong dan khi duoc bac
si tham kham va ké don mot khang sinh nhém penicillin duong uéng
va prednisolon 40 mg/ngay trong 7 ngay. Thay vi phdi 14y vién
prednisolon 5 mg, dugc si tai nha thudc da ldy nham hop thudc
propranolol 40 mg ding cho 28 ngay va ghi huéng dan cho bénh nhan
trén hop thudc propranolol la dung 8 vién/ngay. Hai loai thudc nay
déu thuoc cung mot nha san xudt, cé cach dong goi va hinh thuec trinh
bay nhan thudc tuong tunhau. Bénh nhan ngay sau khi dung liéu dau
tién da bi kho tho, tut huyét 4p va mat y thuc. Bénh nhan duoc nhanh
chéng dua dén bénh vién cdp citu nhung da ti vong sau do.

Mot téng quan hé thdng cho thdy tan sudt gdp sai sot trong cap phat &
nha thudc cong dong roi vao khoang tir 0,01% dén 3,32%; trong khi tai nha
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thudc bénh vién ty 1é nay la tix 0,02 dén 2,7% (James va cong su, 2009). Viéc
bdo cdo cd nhiing sai sot “khong du phong duoc” trong cdp phat thudc va ca
nhimg sai s6t da ngén ngra trén thuc t&€ déu rat ¢ y nghia. Truong hop sai
sot da duoc ngan ngtra sé cung cap kinh nghiém htu ich va la nén tang cho
ti€p can du phong sai sot trong tuong lai. Jame va cong su (2009) da tién hanh
mot tdng quan hé thong kha hitu ich vé ty 1é sai s6t du phong duoc va khong
du phong duoc & cac qudc gia khac nhau, bao gom dir liéu tir cac nudce
Australia, Brazil, Dan Mach, Tay Ban Nha va Anh.

2.3.3 Sai sot trong pha ché thudc

Hai bénh nhan nam diéu tri da u tay xuong duoc chi dinh
amphotericin ding duong tiém tinh mach lieu 5 mg/kg can nang (mot
phan cta phéc d6 chong nhiém trung). C6 hai dang bao ché cta
amphotericin duoc st dung trén lam sang la amphotericin
deoxycholat (Fungizone) va amphotericin dang phtc hop lipid
(Abelcet). Nhan vién y t€ da st dung Fungizone dé pha ché va tiem
cho bénh nhan. Sau d6, hai bénh nhan nay da ti vong do qua liéu
amphotericin. Lieu t6i da trong mét ngay cua Fungizone chi 1a 1,5
mg/kg can nang.

2.3.4 Sai sot trong thure hanh thudc

Mot bénh nhan nam nhap vién sau tai nan giao thong véi tinh trang
gay xuong chi dudi hai bén nhung da hoi phuc t6t. Sau d6 bénh nhan
bi ngimg tim véi cac triéu chung cta thuyén tic mach phdi lon. Bénh
nhan duoc hé tro hdi stic trong thoi gian du dai dé chuyén dén mot
don vi diéu tri tich cuc, nhung bénh nhan da nhanh chong ti vong
sau d6 mic du da dugc diéu tri tich cuc. Trong bang dung thudc cua
bénh nhan, viéc tiém heparin du phong da khong duoc ghi chu can
chia thanh nhiéu dot.

Cac yéu to dan dén sai sot trong thuc hanh thude thuong rat da dang va
gay kho khan khi mudn so sanh két qua gitra cac nghién ctru. Mot s6 nghién
cttu tim hiéu sai sot vé thoi diém dua thudce (vi du nhu thude duoc dua som
hodc muén hon 1 gio so voi gio ghi trong don), trong khi cac nghién ctiu
khac lai bo qua loai sai s6t nay. Viéc cac nghién ctiu vé sai s6t khi thuc hanh
thudc chi nhan manh vao s6 luong sai sot 6 thé gay hiéu 1am hodc nghiém
trong hoa van dé. Nhiéu nghién ctu vién cho rang dung tir goc do nguoi
bénh thi muc do nghiém trong cta sai s6t méi 1a diéu dang quan tam (Kelly
& Wright, 2011).

6 HE THONG BAQ GAO VA HOC HOI VE SAI SOT LIEN QUAN BEN THUGC: VAI TRO CUA CAC TRUNG TAM CANH GIAC DUOC



2.3.5 Sai sot trong theo doi

Mot bénh nhan nam 42 tudi nhap vién cap ctu do ngd doc lithium.
Tuy nhién, khong may la bénh nhan khong c6 du liéu cap nhat vé
nong d¢ lithium méau. Muc lithium mau ghi nhan gan nhat (cach d6 5
thang) van nam trong khodng diéu tri; do d6 bénh nhan van tiép tuc
dugc phép dung don thudc ¢6 lithium dang udng. Hai lan tai kham
ngoai tri gan nhat déu khong duoc thuc hién va nong do lithium ctaa
bénh nhan da khong duoc theo doi thuong xuyén. Vao thoi diém ghi
nhan bédo cdo nay, bénh nhan dang duoc tho mdy.

2.4  Nguyén nhan gbc ré cua sai sot lién quan dén thuoc

Céc sai sot lién quan dén thudc bao gom ca dang sai so6t “do bo 15 (liéu
dung thudc)” (omission) 1an dang “sai s6t do nham 1an” (commission). Sai s6t
lién quan dén thudc thuong bt ngudn tir yéu t6 con nguoi, tir thudc hodc he
thong cham soc suc khde hon la tir thuc hanh cta timg ca nhan can bo y té.
Co6 thé nhan ro diéu nay khi xem xét cac bao cao vé su ¢6 lién quan dén thudce
duoc thu thap tir cing moét bénh vién hodc trong ciing mot hé thong y té. Céc
su ¢0 lién quan dén thudc tuong tu nhau ¢6 thé liéen quan dén cac nhan vién
y t€ khdc nhau. Viéc ky luat mot nhan vién c6 lién quan dén sai sét lién quan
dén thuoc khong gitip ich cho viéc ngan ngira sai sot tai dién. Diéu quan trong
hon & day 1a can phai phat hién va gidi quyét cac nguyén nhan gdc ré cua sai
sot dé giam thiéu nguy co xdy ra sai sot.

Pé ddm bao thuc hanh an toan thudc, can ndm bit duoc cac nhan té con
ngudi (ly do vi sao con nguodi méc 18i), va can thiét ké, hoan thién cac san
phém y t& trong d6 c6 thudc, ctiing nhu hé théng y t€ theo huong gidm thiéu
nguy co xay ra sai sot lién quan dén thudc gay hai cho bénh nhan.

Céc nghién cuu duge cong bo trude day cho thdy tuy xdy ra phé bién
nhung khong phai tat ca cac sai sot lien quan dén thudc déu gay hai hoac
tiém tang kha nang gay hai cho nguoi bénh. Viéc ndm ro nghia ctia cac thuat
ngt sai sot lién quan dén thude, ADE va ADR duoc sit dung trong cac nghién
cttu (Morimoto va cong su, 2004) déng vai tro quan trong.

2.5  Hé thong bao cao va hoc héi vé sai st lién quan dén thudc

Muc tiéu quan trong nhét trong linh vuc an toan nguoi bénh la du phong
ton hai cho nguoi bénh trong qua trinh diéu tri. Vai tro trong tam cta he
thong bao cdo vé an toan nguoi bénh 14 nang cao suran toan cho ho bang cach
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hoc hoi kinh nghiém tir cc sai sot trong hé thong y té. Sai s6t trong cham séc
y t€ thuong do hé thong yéu kém va do nhimg nguyén nhan goc ré pho bién
6 thé duc két lai va cai thien duoc. Mac du mdi bién ¢6 ¢6 tinh dic thu, ching
van ¢6 nhing diém chung va c6 cuing kiéu nguyén nhan ma thuong dé bi bo
qua néu khong duoc bao cao va phan tich.

“Du thdo Huong dan ctia T chuc Y t€ thé gioi vé hé thong béo cdo va
hoc hoi tir bién ¢ bat loi” duoc cong b nam 2005 béi Lién minh thé gidi vé
An toan nguoi bénh véi muc dich gitip cac nude xay dung hodc thuc ddy he
thong béo cdo va dao tao nhdm ting cuong tinh an toan trong cham soc y t&
cho bénh nhan.

Béo cdo 1a bién phép co ban dé phat hién cac van dé an toan trén nguoi
bénh. Tuy nhién, mot minh hé thdng bao cdo khong thé tao nén buc tranh
toan canh vé cac ngudn nguy co gay hai cho nguoi bénh. Cac huong dan ciing
khuyén cao cac don vi cung cap dich vu y t€ ciing nhu cdc co quan quan ly y
t€ & moi nudc nén st dung thém cac nguon thong tin khac ve linh vyc an toan
nguoi bénh.

Kinh nghiém tir mot trong nhimg qudc gia tich cuc trién khai hé thong
bédo cdo va hoc hdi tir sai sét lién quan dén thudc la Vuong quoc Anh da cung
cdp cac muc do va hinh thuc trién khai hoat dong béao céo kha thi trong thuc
hanh. Tir thang 1/2005 dén thang 12/2010, 517.415 bao cao vé su ¢6 lién quan
dén thudc da duge ghi nhan tai Anh va xit Wales, chiém khoédng 10% cac su
¢ vé an toan trén nguoi bénh. Trong s cac su ¢ lién quan dén thude nay,
75% ghi nhan dén tir cac bénh vién da khoa, trong khi chi c6 mot ty 1é nho (8,5
%) xdy ra trong hé thong cham soc stic khoe ban dau. Khodng 16% céac su ¢6
lién quan dén thude da thuc su gay hai cho nguoi bénh, trong d6 dédng luu y
0,9% truong hop da dan dén tir vong hodc dé lai hau qué nghiém trong. Sai
sot duoc ghi nhan xdy ra nhiéu nhat ¢ cac giai doan sau:

e Dung thudc: 50%;

e Keé don: 18%;

e Bolohodc tri hoan dung thudc: 16%;

e Sailiéu dung: 15% (Cousins va cong su, 2012).
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Phan 3. Cac doi tac tham gia phong tranh sai
sot lién quan dén thudc

An toan nguoi bénh dugc dinh nghia 1a “khong bi tén thuong do céc
nguyén nhan vo y trong cham soc y t&”. Day 1a mot van dé y té cong cong
déng luu y ¢6 tinh chat toan cau. Ngay cang c6 nhiéu qudc gia nhan thay tam
quan trong ctia van dé nay. Cac co quan quan ly y té & timg qudc gia can thiét
lap hé thong thu thap, phan tich va du phong sai st lién quan dén thudc &
tat ca cac tuyén, quoc gia va qudc té. Noi dung phan nay sé trinh bay cac mo
hinh khac nhau nhdm dam bao an toan cho nguoi bénh.

3.1 Pham vi quéc té
3.1.1 Ta chirc Y té thé gici
3.1.1.1 Chuong trinh Canh giac Dugc

Sau thdm hoa thalidomid nam 1968, T6 chuic Y t€ thé gioi (WHO) da xay
dung mot mang ludi hop tac quoc t€ dé thu thap cac bao cao ca nghi ngo xay
ra phén ung cé hai ctia thuéc. Hé thong nay dua trén hoat dong thu nhan bao
cdo ctia cac trung tam Canh giac Duoc tai timg qudc gia. Céc trung tam Canh
gidac Dugc Qudc gia thu thap cac bdo cdo ca don 1é vé an toan thude (ICSR -
individual case safety report), ban dau duoc gui tir can bo y té, ti€p theo la tir
nguoi bénh va tir cac cong ty Duoc pham, sau d6 bao cdo dugc chuyén dén
co s¢ du liéu Vigibase cia WHO. Co sé dit liéu nay duoc quan ly béi Trung
tam giam sat thudc toan cau dat tai Uppsala, Thuy Dién (Uppsala Monitoring
Center - UMC). Mang ludi cac trung tam Canh gidc Dugc Quoc gia tham gia
chuong trinh nay dén nay da mé rong dang ké, tir 10 thanh vién ban dau léen
dén hon 100 thanh vién.

Mot trong nhimg muc tiéu chinh cua viéc thiét 1ap da liéu toan cau la
thuc ddy phét hién céc bién 6 lién quan dén thudc ¢6 tan suat hiém gap trén
lam sang. Pay la nhing bién c¢6 chua duoc xac dinh ro trong giai doan
nghién ctu phat trién thudc trude khi thude duoc cap s6 dang ky luu hanh.
Céc tin hiéu s6m ma cac trung tam Canh giac Duoc hodc Trung tam giam sét
thudc toan cau Upssala phat hién ra sé duoc chia sé gitta cac nudc trong
mang ludi. Trong thoi ky dau, trong tam cta qua trinh phan tich tin hiéu
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nay huong dén cac bién c6 bat loi lién quan dén dac tinh dugc ly caa thudc,
phén ung qua man hay cac phan ung dic ung ctia bénh nhan. Sau do, viéc
phan tich da liéu cho thdy ngay cang c6 nhiéu tén thuong trén nguoi bénh
duoc ghi nhan la do sai s6t ctia hé thong y t€ hay ctia can bo y t€ trong viéc
tuan tha cac huéng dan chuyén mon ky thuat trong sit dung thudc. Mot s6
sai sot bao gom qua liéu, duong dung khong phit hop, phéi hop thudc c6
chong chi dinh duge ghi nhan kha phd bién trong céc truong hop xay ra
phan ung bat loi. Tir khi duoc xay dung vao nam 1968 cho dén nam 2012, co
sd dirlieu vé bao céo ca don 1é vé an toan thude cia WHO (VigiBase) da thu
thap duoc 7,5 triéu bao cao va trd thanh nguon dit liéu phong phu dé nghién
cttu vé sai sét lien quan dén thudc.

Ban dau, tir dién thuat ngtt phan tng ¢6 hai WHO - ART (WHO Adverse
Reaction Terminology) khong c6 cac thuat ngtr chuyén biét cho phép nguoi
béo cdo phan loai mot phén ung lién quan dén thudc c6 thé do mot sai sot.
Theo thoi gian, cac thuat ngtr vé sai s6t da dugc bd sung. Mot s6 luong 1on cac
béo cédo ca don 1é vé an toan thudc tir cac trung tam Canh gidc Dugc Qudc gia
gui toi VigiBase trong thoi gian gan day da bao gom cé cac thuat ngit mo ta
bién ¢ bat loi lién quan dén thudc c6 thé lien quan dén mot sai sot lién quan
dén thudc nao d6, cho thdy nhiéu trung tam Cénh gidc Duoc Qudc gia da bat
dau quan tam t6i viéc phat hién sai sot lien quan dén thudc.

3.1.1.2 An toan nguoi bénh

Nam 2002, Dai hoi dong Y té€ thé gioi (World Health Assembly -
WHA) da ban hanh Nghi quyét vé an toan nguoi bénh (Resolution WHO
55-18; WHO, 2002) trong d6 khéng dinh chat luong hé thong y t& ctia cac
nudc thanh vién c6 thé duoc céi thién dang ké thong qua du phong bién
cO bét loi noi riéng, tdng cudng an toan cho nguoi bénh va tang cuong chét
luong chdm soc y t€ n6i chung. Nghi quyét ciing ghi nhan su can thiét ddy
manh an toan nguoi bénh nhu la mot nguyeén tic co ban trong tat ca cac
hé thong y té va khuyén khich cdc nuéc thanh vién tap trung t6i da vao
véan dé an toan nguoi bénh, xay dung va ting cuong hé thong dua trén
nén tang khoa hoc dé nang cao an toan nguoi bénh va chat luong cham soc
y té, trong d6 c6 hoat dong giam sat thudc, trang thiét bi va quy trinh, ky
thuat y té.

Vian hoa an toan trong hoat dong y t€ c6 thé sé dem lai hé qua tich cuc,
thuic ddy can bo y té taing cuong thuc hanh nghé nghiép, thong qua trién khai
mot hé thong vimg chic vé quan ly an toan ma ¢ do:
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e Nhan vién (bao gdm can bd y t& co sd, bac si, nhan vién hanh chinh) chiu
trach nhiém cho su an toan ctia nguoi bénh, ctiia nguoi nha bénh nhan,
cua dong nghiép va cta chinh ho;

e Uu tién tinh an toan hon cdc muc tiéu tai chinh va van hanh hé théng;

e Khuyén khich va khen thudng viéc phat hién, trao ddi va gidi quyét cac
véan dé lién quan dén tinh an toan;

e Giup hoc héi mot cach 6 t6 chuc tix cac su c6; va

e Cung cdp cac ngudn luc phit hop dé duy tri hiéu qua hé thong ddm bao
an toan.

3.1.2  Lién minh thé gioi vé an toan nguoi bénh

Lién minh thé gioi vé an toan nguoi bénh ciia WHO duoc khéi dong ti
thang 10/2004 dé khing dinh va qung b4 cdc muc tiéu ctia Nghi quyét vé an
toan nguoi bénh. Sang kién nay cht yéu nhdm giéi thiéu chinh sach y t€ cu
thé, duoc xay dung nham ngin ngira t6n hai cho nguoi bénh. Lién minh tap
trung vao viéc danh gia va tim hiéu cac van dé lién quan dén tinh trang thiéu
an toan trong cham soc y t€ thong qua bién soan cac huong dan vé bao cao
va hoc héi cho an toan nguoi bénh; phan loai qudc té vé an toan nguoi bénh
(International Classification for Patient Safety - ICPS) va ting cuong nghién
cttu huéng dan an toan nguoi bénh.

e Théch thic thi nhat: chdm soc y t€ sach la cham séc y t€ an toan hon
e Théch thut thit hai: phau thuat an toan ctu s6ng nguoi bénh

Lién minh cang khuyén khich cac sdng kién va cam két trach nhiém
thong qua céc sang kién nhu “Nguoi bénh vi an toan nguoi bénh” (Patients
for Patient Safety) cting nhu trién khai “Gidi thudng an toan” (Safety Prize)
hay phat trién ky ndng vé an toan nguoi bénh trén khdp thé gioi.

Lién minh ctng da xay dung nhiéu tai liéu dao tao va tap huén vé an
toan nguoi bénh, nhu “Hudng dan da nganh vé an toan nguoi bénh” bao gém
cd bai gidng va tai lieu kém theo (WHO, 2011).

3.1.3 Mang ludi an toan thudc quoc té

O pham vi qudc t&, cic nghién ctu da chi ra riing can c6 su phéi hop gitta

tat ca cac t6 chuc hoat dong trong linh vuc an toan thudc va an toan nguoi

bénh (Bencheikh va Benabdallah, 2009). Nam 2006, Mang lu6i an toan thudc
quoc t€ (IMSN) da duoc thanh lap véi cac muc tiéu sau:
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e Tranh sy trung 1dp céc bao céo vé sai sot lién quan dén thudc;
* Xay dung bo thuat ngit chung; va

e Chiasé, trao d6i cac bao cao vé sai sot lien quan dén thudc va chién lugc
du phong dé tranh méc lai cac sai s6t tuong tu.

Mang ludi nay hién nay da c6 su tham gia ctia cac thanh vién tir hon 20
quéc gia, cac t6 chuc doc lap, cac t6 chue khoa hoc, cac co quan quén ly, cac
hiép hoi chuyén moén, cac trung tam Canh gidc Duoc va Vién thuc hanh an
toan thudc (Hoa Ky). Mang lu6i An toan Duoc phdm Qudc té ciing tap trung
vao viéc du phong sai sot lién quan dén thudc va gép phan ting cuong an
toan trong cham soc y t€ thong qua hd tro phd bién va trién khai cac gidi phap
an toan thudc cho nguoi bénh. Mang ludi nay cting dang ho tro cac trung tam
thuc hanh an toan thudc va tang cuong phoi hop hiéu qua gitra cic trung tam
nay voi cac trung tam Canh giac Dugc bang cach chia sé di liéu va kién thuc
dé nang cao ning luc chuyén mon. Mang ludi nay hién 1a d6i tac ho tro
chuyén mon hiéu qua cia WHO va co quan quén ly y t€ cta cac nudc trong
sang kién vé an toan nguoi bénh.

Mang ludi An toan Dugc phdm Qudc t& dugc dat tai Vien thuc hanh an
toan thudc (The Institute of Safe Medication Practices) & Pennsylvania, Hoa
Ky. Mang luéi hoat dong dua vao su phoi hop ctia cac trung tam an toan
thudc trong viéc trién khai hé thong béo cao va hoc hdi tir sai sot lién quan
dén thudc. Mang ludi c6 mot uy ban diéu hanh, mot trang web
(www.intmedsafe.net) va t6 chuc cac hoi thdo qudc té thuong nién.

T8 chiic nay ndm 2009 da cong bé ban y kién chinh thic ctia minh vé
hoat dong Canh gidc Duoc va st dung thudc nam 2009 (International
Medication Safety Network, 2009).

3.2 Pham vi quéc gia
3.2.1 Cac td chirc an toan ngudi bénh

Céc t6 chuic an toan nguoi bénh trién khai cac hoat dong an toan thudc.
Vao gitta nhiing nam 1970, cac trung tam Canh giac Dugc tap trung chu yéu
vao viéc thu thap va phat hiéen ADR. Day ciing la thoi diém cac t6 chuc an
toan nguoi bénh duoc thanh 1ap. Trong thoi ky dau, cac t6 chitc an toan nguoi
bénh chu trong vao bién ¢6 xdy ra v6i bénh nhan diéu tri néi tru trong bénh
vién, sau d6 md rong sang cac bién ¢d xay ra trong cong dong. Tuy nhién,
khong phai tat ca cac qudc gia déu da co t6 chic an toan nguoi bénh.
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Tai Hoa Ky c6 nhiéu don vi chuyén biét vé thuc hanh an toan thuéc. Cac
don vi nay bao gdm ISMP (ISMP, 1975), [jy ban hén hop (Joint Commission)
va Uy ban hén hop qudc t€ vé an toan nguoi benh. Uy ban nay la trung tam
diéu phoi cia WHO vé céac gidi phap an toan cho nguoi bénh (WHO
Collaborating Centre for Patient Safety Solutions). Don vi tuong tung tai
Vuong quéc Anh la Co quan bdo cdo va hoc hdi qudc gia (National Reporting
and Learning Service - NRLS), trudc day 1a Co quan qudc gia vé an toan nguoi
bénh (National Patient Safety Agency). Australia ¢c6 Uy ban an toan
(Commission on Safety) va Hoi dong chat luong cham soc y t€ (Health Care
Quality Council).

Céc t6 chuc an toan nguoi bénh thuc hién nhiéu hoat dong tang cuong
an toan trong thuc hanh, bao gom thu thap va phan tich cac bao céo vé sai sot
lién quan dén thudc, phan tich nguyén nhan goc ré (RCA), xay dung va thuc
day trién khai cac chién luoc du phong, phd bién thong tin nham ting cuong
an toan nguoi bénh va gidm thiéu sai sot lién quan dén thudc (xem thém phan
7.2). Céc chién luoc va cong cu du phong danh cho can bo y té bao gdm tai
lieu tap huan, hoi thdo, thdo luan va bai giang truc tuyén. Cac t6 chuic an toan
nguoi bénh cting phoéi hop véi nhau trong viéc chia sé kién thiic, kinh nghiém
chuyén mon va chién luoc du phong. Bang 1 duéi day mo ta vi du vé hoat
dong ctia mot s6 t6 chiic an toan nguoi bénh.

3.2.2 Cac trung tam Canh giac Duwroc Qudc gia

Cénh giac Duogc, theo dinh nghia ciia WHO, la mon khoa hoc va hoat
dong chuyén mon lién quan dén viéc phat hién, danh gia, hiéu va phong
tranh bién ¢d bat loi hodc bat ky mot van dé nao khac lién quan dén thude
(WHO, 2002). Tt khi duoc thanh lap, cac trung tam Cénh giac Duoc da quan
tam dén viéc gidm thiéu nguy co phén ung c6 hai ctia thude. Trdi qua
khoang 40 nam, Canh giac Duogc ngay cang tap trung hon dén viéc phat
hién va du phong sai s6t lién quan dén thudc. Céc béo cao ca don 1é vé an
toan thude nhan duoc la nguén dit liéu tiém nang dé phat hién sai sot lien
quan dén thudc.

Néam 2006, WHO, Trung tam giam sat thudc toan cau Upssala va Trung
tam Canh gidc Duoc Qudc gia Ma-roc da phoi hop khoéi dong mot du én thi
diém nhdm ti€p can hé théng md rong chiic nang cda trung tam Canh giac
Duoc. Du an da tong két viéc thu thap va phan tich thong tin vé cac bién ¢
bét 1oi c6 lién quan dén sai sot lién quan dén thudc. Két qua cho thdy trong
khi mot s6 trung tam Canh gidc Duoc da tiép nhan thuong xuyén céc bao cdo
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Bang 1. Vi du vé hoat dong ciia mét s to chitc an toan ngudi bénh

Co quan béo cao va hoc héi quéc gia
(NRLS)/Ca quan an toan bénh nhan Australia
quoc gia (NPSA) (Anh)

Vién thyc hanh an toan thube
(ISMP) (M§)

An toan
Khuyén céo vé an toan bénh nhan va cac
nguén lyc thyc hién

Cong cu va bai giang tryc tuyén vé an

S0 tay vé an toan ngudi bénh toan nguoi bénh

Cai tién

Céc biéu mu dugc chudn hoa & cp do qubc
gia, vi du Biéu mau bénh &n dung chung phan
vé thudc danh cho bénh nhéan ndi tru

Ap phich 7 budc tién t6i an toan ngudi bénh

Chuong trinh phan tich nguyén nhan gbc ré
Phan tich nguyén nhan gbc ré (RCA), Céc biéu mu dugc chudn hoa & cp do qubc
c4c cong cu va biéu mau viét bao céo gia, vi du Biéu mau bénh &n dung chung phan
vé thudc danh cho bénh nhan noi tra

Hoi théo tir xa (teleconference)

Céc chuong trinh dao tao tryc tuyén
(e-learning)
S6 tay bo tai vé an toan trong str dung thudc

Hoi thao truyén hinh tryc tuyén | Cac chi dé vé thudc xay dung cho
(video conference) chuang trinh an toan nguoi bénh

bién c6 bat loi do sai sot lien quan dén thudc, moét s6 trung tam Cénh giac
Duoc lai chi “tinh c¢” ti€p nhan thong tin sai sot lién quan dén thudc thong
qua cac bao cao ADR (A]j va cong su, 2007; Benkirane va cong su, 2009;
Benabdallah va cong su, 2011). Du an cting da phan tich su c6 mat hé thong
khac thu nhan thong tin vé sai s6t lién quan dén thudc khac tai mot s6 nude
va tim hiéu xem liéu c6 su phéi hop gitta nhing don vi nay véi cac trung tam
Canh giac Duoc hay khong (Bang 2). Két qua cho thay viéc xay dung cong cu
va chién lugce ting cuong nang luc cho céc trung tam Cénh gidc Duoc trong
phat hién sai sot liéen quan dén thudc tir cac bao cédo ca don 1é vé an toan thudc
6 thé mang lai nhiéu loi ich.

Gan day, du an Gidm sat thudc (Monitoring Medicines), duoc tai tro boi
Lién minh Chau Au, da tao cohoi phat trién nhtmg két qua ban dau dat duoc
ctia dy an thi diém noi trén. Dua trén ly thuyét vé thu thap di liéu toan dién
phuc vu cho viéc hoc hoi (céi gi, nhu thé nao va vi sao) voi vai tro 1a nén tang
cho viéc xac dinh céac linh vuc can thay d6i (Canadian Patient Safety Institute,
2006), du an Gidm sat thuoc da tap trung vao:
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Bang 2. Cac trung tam Canh giac Dugc va to chitc an toan ngudi bénh: md hinh

va su phoi hop 6 cac quéc gia

Ty 1¢ trong sb cac nudc tham gia

Cac loai mod hinh nghién cifu (%, n=21)

Quoc gia c6 trung tm Canh giac Dugc, khong o t6 chitc an toan nguoi bénh 28,5
Quéc gia c6 trung tm Canh gic Dugc va té chic an toan ngudi bénh 71,4
C6 su phoi hop giifa trung tam Canh gidc Dugc va to chiic an toan nguoi bénh 28,5

Khong c6 su phdi hop gira trung tm Canh gic Dugc va té chic an toan ngudi bénh 23,8

Trung tam Canh giac Dugc dong vai tro nhu t6 chic an toan ngudi bénh 19,0

Nguon: Benabdallah va cong su. (2011).

Phat trién cac cong cu hé tro, vi du Phuong phap P (P Method) dé phat
hién cdc ADR “phong tranh duoc” tir co sd dit liéu bao cdo ADR ctia moi
qudc gia (xem phan 6.1.1);

Phan tich hoi ciu vé ADR trong co s dit liéu Canh giac Dugc & mot s6
trung tam Canh giac Duogc duoc chon, 4p dung phuong phap P dé phat
hién cac ADR phong tranh duoc;

bé xuét stra d6i cac mau bao cdo ADR hién tai dé t6i wu kha ning phat
hién sai sot lién quan dén thudc;

T8 chuic tap huan va hoi thdo danh cho can bo y t€ vé tam quan trong ctia
béo cdo ADR va viéc sit dung phuong phap P trong phan tich cac ADR.

Tir d6, mot s6 két luan da duoc rat ra tir dy an nay:

16

Mic dit mau bao cao ADR ban dau dugc xay dung chi nhdm thu thap va
déanh gia cac thong tin vé ADR, cac truong thong tin can thiét dé ghi nhan
bién c6 bat loi gay ra boi sai sot lién quan dén thudc thuong da c6 sdn
trong mau bao cdo ADR hodc c6 thé dé dang bd sung vao biéu mau bao
cdo hién cé.

Can t6 chuc cac hoi thao, thdo luan va dao tao tap huan cho can bo y té
dé tang cuong béo cdo ADR va sai sot lién quan dén thudc.

Céc trung tam Cénh gidc Dugc can duoc trang bi ky nang chuyén mon
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dé danh gia mai lién quan gitra thudc voi phan tng c6 hai va danh gia
kha nang phong tranh duoc ctia bién c6 bat loi do thudc gay ra.

e Sutrao doi, tuong tac phit hop gitra can bo cuia cac trung tam Canh giac
Duoc voi nhan vién y t€, voi béenh nhan va véi cac t6 chic an toan nguoi
bénh dong vai tro quan trong trong viéc hoc hoi, rit kinh nghiém gidap
du phong sai sot lién quan dén thudc va thuc ddy an toan nguoi bénh.

3.2.3 Cac trung tam Chong doc

Hién c6 rat it co ché thu thap dir lieu veé sai sot lién quan dén thudc xay
ra bén ngoai cosd y té. Cac trung tam Chong doc c6 thé 1a ngudn thong tin
htru ich trong viéc phat hién va tim hiéu vé sai sot lién quan dén thudc,
tuy nhién nguoén nay van chua duoc khai thac day du vé cd ADR 1an sai sot
lién quan dén thudc. Mot nghién cttu & Canada cho thdy 1/3 s6 cudc dién
thoai (1.525) goi dén mot Trung tam Chong doc cia nudc nay 1a cac tinh
hudng ngoai y mudn lién quan dén thudc (Ackroyd-Stolarz va cong su,
2011). Trong d6, 470 cudc goi béo céo vé sai sot diéu tri khong cha y va 61
truong hop vé ADR. Sai s6t lién quan dén thudc chi€ém 10,6 % céc béo cdo
ngd doc thudc ghi nhan & trung tam Chong doc Ma-réc. Céc trung tam
Chong doc duge cong ddng biét dén nhiéu hon trung tam Cénh giac Duoc,
thuong hoat dong ca ngay 1an dém, 7 ngay/tuan. Nhan vién trung tam
Chong doc c6 thé 1a bac si, duoc si, diéu dudng hodc cac chuyén gia y t&
khac, duoc dao tao tot vé doc chat hoc, ky nang khai théc tién st va danh
gia nguy co.

Uu diém ctia cac trung tam Chdng doc 1a ¢6 thé lién lac dugc bang dién
thoai ngay 1ap tuc sau khi su ¢6 xay ra. Do d06, so véi cac trung tam Cénh giac
Duoc, thong tin duoc mot trung tam Chong doc thu thap ¢ thé chi tiét va cap
nhat hon va thuong 1a thong tin goc (bdo cdo bdi chinh bénh nhan hodc nguoi
than cta ho) (Volans va cong su, 2007).

Mot s6 trung tam Chong doc co tién hanh theo doi mot cach hé thong dé
tim hiéu dién bién sau su c6 va thu thap thém thong tin trong truong hop
can thiét. Cac bac si ctia trung tam Chdng doc c6 thé dua ra khuyén céo diéu
tri ngay lap tuc. Trong truong hop nhan vién cda trung tam Chong doc khong
phai 1a bac si (vi du nhu & Canada), ho c6 thé tham khéo y kién ctia bac si khi
can (Ackroyd-Stolarz va cong sy, 2011). Do d6 viéc chia sé thong tin, dit liéu
gitta cac trung tam Chong doc va cac trung tam Canh gidc Duoc sé rat hiu
ich dé t6i uu hoa viéc phat hién sai sot lien quan dén thudc va tim hiéu
nguyén nhan gay ra sai sot lién quan dén thudc.
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Viéc két ndi céc trung tam Canh giac Duoc va trung tam Chong doc
mang lai nhiéu loi ich thiét thuc, bao gom:

e Chia sé cac ngudn luc chung (nhan vién hanh chinh, tai liéu truyén
thong, co so dit liéu, thu vién, co sd vat chdt, ngudn may tinh, nhan luc
va phong xét nghiém);

e Chia sé ky ndang chuyén mon vé dugce ly va doc chat, danh gia moi quan
hé nhan qud, cap nhat thuong xuyén cac tin hiéu va canh bao, dich té
hoc, théng ké va truyén thong nguy co lién quan dén thudc.

3.3  Pham vi co s¢
3.3.1 Cac co sd kham, chita bénh

Hau hét cac bénh vién déu c6 he thong béao cdo sai sét lien quan dén
thudc. Cac phuong phap phat hién sai s6t lién quan dén thuéc thuong duoc
st dung nhdt la: Ra soét bao cdo bién ¢g, ra soat bénh dn, quan sat truc tiép,
thuc hién can thiép boi duoc sy va cac cong cu phat hiéen ADE. Xem thém
phan 6.2 (Phat hién sai sot lién quan dén thudc trong thuc hanh).

3.3.2  Cac higp hgi nguai bénh va nguoi tiéu ding

Cac hiép hoi nguoi tiéu dung va nguoi bénh véi muc dich bao vé loi ich
ctia nguoi tiéu dung hodc nguoi bénh ¢6 mat ¢ hau hét cac qudc gia. Cac to
chuc nay c6 thé hoat dong & pham vi dia phuong, qudc gia hodc qudc t€ va
thuong tap trung vao mot s6 loai bénh ly, gitp do nguoi bénh trong sinh
hoat hang ngay va nang cao chét luong cudc song cho nguoi bénh. Bénh
nhan va ngudi tiéu dung cting can tham gia tich cyc hon vao mang luéi Canh
giac Duoc.

Trong vai nam trd lai day, vai troé ctia bénh nhan trong bao cao ADR
ngay cang dugc tang cuong. Mot s6 nghién cttu (van Grootheest va cong su,
2004; Mclernon va cong s, 2010; Krska va cong su, 2011; Mayor, 2011; van
Hunssel va cong su, 2010, 2011) cho thdy vai tro quan trong ctia bdo céo tir
bénh nhan, chat lugng bdo cdo ADR va sai sot lién quan dén thudc tir bénh
nhan va viéc bénh nhan ngay cang quan tam hon dén thudc diéu tri caa ho.
Su tham gia vao hoat dong Canh gidc Duoc ctia nguoi bénh dong vai tro rat
quan trong do:

e Beénh nhan biét ro hon vé tinh trang va ché do diéu tri cia minh; va

e Bénh nhan hodc nguoi nha la nhimg nguoi dau tién phat hién cac van dé
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lién quan dén thudc néu cac biéu hién triéu ching co thé dé dang quan
sat duoc.

Chuong trinh “Nguoi bénh vi an toan nguoi bénh” (PFPS) tap trung vao
du phong sai sot lien quan dén thudc thong qua tuyén truyén giao duc va
tang cuong nhan thiic an toan cho nguoi bénh. Chuong trinh nay nhan manh
vai tro trung tam cta nguoi bénh va nguoi tiéu dung trong nd luc nang cao
chét lugng ctiing nhu tinh an toan ctia hé thong cham soc y té toan cau. PFPS
phoi hop véi mang ludi toan cau ctia nguodi bénh, nguoi tieu dung, can bo y
t&€ va cac hiép hoi nguoi tieu dung dé hd tro nguoi bénh tham gia vao cac
chuong trinh an toan cia WHO.

Cac t6 chuic nguoi bénh va nguoi tieu dung la doi tac hau ich giup thu
thap thong tin vé ADR va sai s6t lién quan dén thudc tai dia phuong. Céc
t6 chiic nay cing thuong t6 chuc hoi thao tuyén truyén giao duc cho bénh
nhan vé:

e Nhan thuc vé ADR va sai s6t lién quan dén thude

e Tam quan trong ctia van héa an toan nguoi bénh

e Tam quan trong cta van hoa chi dong tham gia & nguoi bénh lam cho
hoat dong chdm soc y t& trd' nén an toan hon

e Tang cudng nhan thuc cho nguoi bénh vé tam quan trong ctia bao cao
ADR va sai s6t lién quan dén thudc

e Tuyeén truyén hiéu qué vé an toan thudc.
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Phan 4. Giai thich thuat ngir

Céc trung tam Céanh gidc Duoc trén khdp thé gioi da va dang lam viec
tréen mot hé thong cac thuat ngt va cong cu nhat quan dugc WHO va Trung
tam giam sat thudc toan cau Upssala phoi hop xay dung, quan ly va duy tri.
Canh giac Duoc tap trung vao an toan thudc va lay an toan nguoi bénh la
muc dich cu6i cung. Vi vay, cac thuat ngtt va dinh nghia duoc stt dung trong
Cénh gidc Dugc déu “lay thude lam trung tam”. Trong khi d9, trong linh vuc
an toan nguoi bénh, cac thuat ngir dang duoc ap dung trong bdi cdnh nang
cao chat lugng hé thong cham soc y t€. An toan thudc la mot khia canh caa
an toan nguoi bénh va 1a cau noi gitra an toan nguoi bénh va cac hoat dong
Canh giac Duoc.

Céc thuat ngit va dinh nghia can ti€p tuc dugc phat trién dé bao trum
pham vi hoat dong rong hon. Vi ndi ham ctia Cénh giac Duoc da mé rong
sang cac sai sot lién quan dén thudc, mot s6 thuat ngtt moéi trong linh vire “an
toan nguoi benh” bit dau duoc st dung trong céc trung tam Canh giac Dugc.
Hon nita, mot s6 thuat ngit ca trong Canh gidc Duoc cing duoc dinh nghia
lai @ md& rong hon. Vi dy, theo dinh nghia ban dau, ADR 1a “mot dap ung
khong mong mudn ¢6 hai dén stc khée voi thudc, xudt hién & liéu thuong
dung khi stt dung trén nguoi dé du phong, chan doan, diéu tri hodc lam thay
déi mot chitc nang sinh ly” caa co thé. Nhung viéc md rong pham vi Canh
giac Duoc da dan dén su xudt hién dinh nghia méi dang duge dé xuat cho
ADR bao gom “bat ky tac dung khong mong mudn c6 hai dén suc khoe cia
mot sén pham thude gay ra bdi khong chi trong bdi cdnh st dung liéu thong
thuong cta thudc da duoc phé duyet, ma con ¢6 thé do sai sot va sit dung
trong cac hoan canh khong duoc phé duyét, bao gdm st dung sai va lam
dung thudc” (Yu, Nation & Dooley, 2005). Pinh nghia nay da bao gom cac sai
sot lién quan dén thudc.

An toan thudc la mot linh vuc rong va phtic tap ndm trong an toan nguoi
bénh. Céc t6 chuc (ngoai cac trung tam Canh giac Duoc) c6 tham gia hoat
dong béo cao sai sot lién quan dén thudc va/hodc dugc két néi voi cac mang
ludi nhu Mang luéi An toan Duoc phdm Qudc t€ (xem phan 3) ciing st dung
nhtng thuat ngtt va dinh nghia khac nhau trong hoat dong ctia ho. Trudc
day, cac t6 chitc nay hoat dong doc lap, rat it chia sé va phoi hop voi cac trung

22 HE THONG BAQ GAO VA HOC HOI VE SAI SOT LIEN QUAN BEN THUGC: VAI TRO CUA CAC TRUNG TAM CANH GIAC DUOC



tam Cénh gidc Duoc. Tirndm 2006, nhiéu nd luc da duoc thuc hién dé két néi
hai linh vuc nay nho vao du én thi diém cia WHO vé sai sét lien quan dén
thudc va gan day 1a du én Giam sat thudce duoc Lien minh Chau Au tai tro
(xem phan 3.2.3).

Bang 3. Mét so thuat ngit, cach phién giai va cach sif dung trong céac trung tam
Canh giac Dugc va mot so td chiic an toan ngudi bénh®

Thuat ngit

Y nghia trong céc trung tam
Canh giac Dugc

Y nghia trong céc to chifc an toan
ngudi bénh

Nhan xét

Su ¢b an toan ngudi
bénh (Patient safety
incident)

Hién khong dugc st dung

Su ¢b hodc tinh hudng ¢6 thé dan
dén hodc da dan dén tac hai khong
dang c6 cho bénh nhan

Trung tdm Canh giac Dugc co
thé tiép nhan thuét nglt nay

Su ¢ lign quan dén
thubc (medication
incident)

Hién khong dugc st dung

Bét ky su viéc khong mong muén
nao da xy ra véi bénh nhan trong
qué trinh st dung thudc, c6 thé lién
quan hodc khong lién quan dén thubc

Trung tdm Canh giac Dugc co
thé tiép nhan thuét nglt nay

Su ¢6 an toan ngudi
bénh tiém tang
(potential patient
safety incident)

Hién khong dugc st dung

Mot su c6 an toan nguoi bénh
chua gay tac hai

Thuang coi nhu 1a khai niém
“gan bo 16” (near miss). trung
tam Canh giac Duoc c6 thé
tiép nhan thuat ngi nay

Bién cb bét loi
(adverse event)

La bat ky mot bién c6 y khoa
khong thuén Igi nao xay ra
tam thoi ¢ lién quan dén
viéc dung thude, nhung
khong nhét thiét co mbi quan
hé nhan qué véi thudc.

Mot ton thuong lién quan t6i qua
trinh diéu tri, khéng bao gdm cac
bién chitng cta bénh

Dinh nghia ctia to chitc an
toan nguai bénh khéng chi han
ché vdi thude

Bién cd bat lgi lién
quan dén thudc
(adverse drug event)

Hién khong dugc st dung

Bat ky tn thuong nao 12 hau qua
cua mét can thiép y khoa co lién
quan dén thubc

Trung tdm Canh giac Dugc co
thé tiép nhan thuét nglt nay
thay cho thuét ngit “bién co
bét lgi” (xem phén 4.1)

Bién c0 bat lgi tiém
tang cua thube
(potential adverse
drug event)

Hién khong dugc st dung

Chua gay ra ton hai, ngay ca khi 16i
da xay ra hodc dugc ngdn chan

Thuang coi nhu 1a khai niém
“gan b0 16” (near miss).

Bién cb bét li phong
tranh dugc cla thudc
(preventable adverse
drug event)

Hién khong dugc st dung

T6n thuong xy ra 1 két qua cua
mot sai s6t trong bét ky giai doan
nao clia qué trinh str dung thudc.

= sai sot lién quan dén thudc
Céc t6 chic an toan nguoi
bénh c6 thé thay thé thuat ngir
nay bang “sai st lién quan
dén thudc” (xem thuat ngit
“sai st lién quan dén thuoc”
6 dugi

Bién c6 bat Igi khong
phong tranh dugc cla
thudc (non-
preventable adverse
drug event)

Hién khong dugc st dung

Bién c6 khong xuét phat tir mot sai
s6t, nhung phan anh nguy c¢a von
¢6 clia thudc va khong thé phong
tranh dugc dua trén cac kién thic
hién c6

= phan ting c6 hai cua thubc
Céc 6 chuc an toan nguoi
bénh c6 thé thay thé thuat ngir
nay bang thuat ngt phan tng
¢6 hai cua thube
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Y nghia trong cac trung tam Y nghia trong céc to chifc an toan

Thuat ngt Canh giac Duge nguei bénh

Nhén xét

La phan (ing doc hai, khong
mong mubn va xudthién & | Bt ky tac dung co hai nao gay ra
Phan (ing c6 hai ciia  liéu thuong dung cho ngudi do viéc st dung mot ché phdm
thubc (adverse drug | v6i muc dich phong bénh, thubc @ liéu thudng dung trong

reaction - ADR) chan doan, diéu trj bénh hodc | diéu kién str dung t6i tu (bién cb
lam thay d6i chic ndng sinh | khong phong tranh dugc)
Iy clia co thé.
= sai s6t lién quan dén thudc
Thudt ngit nay dugc dinh
nghia thong qua dong thuan
ADR phong tranh Tén thuong gay ra bdi mot bang phuong phép Delphi bdi
dudc (preventable sai s6t trong bét ky giai doan dai dién ca cac trung tam

adverse drug nao cua qud trinh st dung Hién khong duoc sur dung Canh gidc Dugc va td chitc an

reaction) thuée toan nguoi bénh. Céc t6 chiic
an toan nguoi bénh co thé
can nhic tiép nhan thuat ngit
nay

Y nghta vé ca ban 1a gidng
nhau

Céc 6 chuc an toan nguoi
bénh ¢6 thé can nhic st dung
thuat ngir nay thay thé cho
thudt ngit bién c6 bat Igi
phong tranh duoc cua thube

M6t 16i trong qué trinh diéu tri
gay ra hodc c6 kha ndng gay
ra tac hai cho nguoi bénh

Mot bién c6 bat lgi phong tranh
dugc cua thudc

Sai st lién quan dén
thube

Dé két noi thanh cong cac trung tam Canh giac Dugc voi cac t6 chic an
toan thudc khac, can c6 mot “ngon ngit chung” thong qua viéc thong nhét cac
thuat ngtt va dinh nghia. Yu va cong su (2005) da tom tit mot s6 van dé tir rat
nhiéu cac thuat ngtt khac nhau dang duoc stt dung, bao gdm dinh nghia va
chtic nang cta cac thuat ngt nay.

2 Cac dinh nghia trén duoc thé hién theo y hiéu vé cac thuat ngt hién
nay ctia dai dién cac trung tam Cénh gidc Duoc va t6 chiic an toan nguoi
bénh. Hy vong cac dinh nghia nay sé duoc tiép tuc phat trién khi viec duoc
st dung chiing trd nén rong rai hon va nén duoc xem xét lai vao mot thoi
diém thich hop trong tuong lai.

4.1. Thong nhat thuat ngif va dinh nghia

Viéc hiéu va chia sé thong tin gitra cac trung tam Canh giac Dugc va td
chtic an toan nguoi bénh & cap do co sd, quoc gia hay qudc té sé duoc cai
thién néu cac thuat ngtt va dinh nghia dugc hoa hop. N6 luc dau tién dé di
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dén ddng thuan bat dau véi phuong phéap Delphi duoc tién hanh béi trung
tam Canh giac Duoc Ma-r6c, tuy nhién qua trinh nay cdn dugc day manh va
mo rong thong qua viéc tong hop cac y kién dong gop khac. Nhom thuc hién
da xem xét cac thuat ngr khac nhau bao gom bién ¢ bat 1oi, bién c6 bat loi
lién quan dén thudc, phan ung c6 hai cta thudc, sai sot lién quan dén thudc,
bién c6 bat 1oi tiém tang cta thudc, bién ¢d bat loi phong tranh duoc cta thude
va phan ung c6 hai phong tranh duoc cta thudc.

Kién nghi dau tién ctia qua trinh nay 1a cac trung tam Céanh giac Duoc
nén tiép nhan thuat ngt bién c6 bat loi lien quan dén thudc thay vi bién c6 bat
loi (xem bang 3) dé chi cu thé mot bién cd xdy ra c6 lien quan dén thudc.

Tom lai, yéu t6 then chot dé thiét 1ap cac he thong bao cao chudn hoa va
hiéu qua gitta Canh gidc Duoc va cac t6 chuc an toan nguoi bénh chinh la
viéc dong nhat cic thuat ngr.
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Phan 5. Phan loai

Dém bdo an toan cho nguoi bénh la linh vyc nhdm lam gidm xudng
muic t6i thi€u ¢6 thé chdp nhan duoc nguy co gap cac ton thuong khong
dang co lién quan dén cham soc stic khde. Mot su ¢6 an toan trén nguoi
bénh 1a mot bién ¢d hay mot tinh huong c6 thé dan dén hodc da dan dén
mot t6n thuong khong dang c6. Thuat ngr “khong dang c6” trong dinh
nghia nady nham nhan manh nhiing sai sét, vi pham, lam dung nguoi bénh
va nhtang hanh vi khong an toan ¢6 y xdy ra trong cham soc suc khoe la
nhiing su c6 khong dang co, dé phan biét voi cac ton hai c6 tinh chédt can
thiét khac, vi du nhu can c6 mot duong rach dao trong phau thuat ving
bung (Runciman va cong su, 2009).

Sai sot lién quan dén thudc la mot trong cac su ¢6 an toan nguoi bénh.
Cac hé thong phan loai va phan tich tuong tu st dung cho cac su c6 an toan
bénh nhan khéc ciing nén dugc st dung cho cac bao cao vé sai sot lién quan
dén thude. Cac trung tam diéu hanh hé théng béo cédo va hoc hdi tir cac sai sot
lien quan dén thudc nén sit dung thang Phan loai qudc té vé an toan nguoi
bénh cia 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 khai niém cho Phan loai quoc té vé an toan nguai bénh

Khung khéi niém cho Phan loai qudc t€ vé an toan nguoi bénh duoc xay
dung dé cung cap phuong phap phu hop t6 chiic thong tin dit liéu an toan
ngudi bénh theo huong c6 thé phan tich va tdng hop nham:

e Sosanh du lieu an toan nguoi bénh gitra cac linh vuc, t6 chuic, cac giai
doan va cac vung lanh thé khac nhau;

e Kiém tra vai tro ctia cac yéu t6 thuoc vé hé théng ciing nhu con nguoi
trong ddm bdo an toan nguoi bénh;

e Xac dinh cac van dé tiéem tang d6i voi an toan nguoi bénh; va

e Deé xudt cac uu tién va cac gidi phap ddm bdo an toan (Donaldson, 2009).
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5.2  Nguyén tac soan thao Phan loai quoc té vé an toan ngudi bénh

Céc nguyen tic stt dung cho viéc soan thdo Phan loai qudc té vé an toan
nguoi bénh nhu sau:

e He thong phan loai nén dua trén cac khéi niém thay vi cac thuat ngit hay
gan nhan.

*  Ngonngit st dung trong dinh nghia ctia cac khéi niém nén c6 van phong
pht hop.

e Cac khai niém nén duoc t6 chitc thanh cac phan loai c6 y nghia va tién
dung.

e Cacphanloai c6 thé dp dung mot cach rong rai trong hé thdng chdm soc
stic khée ctia cac nuodc dang phat trién, dang trong giai doan chuyén tiép
va cé cac nude phat trién.

e Phan loai nén duoc bd sung vao Nhom cac phan loai quoc t€ caia WHO
(http:/ /www.who.int/patientsafety /implementation/taxonomy/en/).

e Céc phan loai hién c6 vé an toan bénh nhan can dugc sit dung nhu la
nén tang dé xay dung khung khéi niém d6i v6i cac phan loai qudc té.

e  Khung khai niém can phan énh sy hoi tu day du céc quan diém qudc t&
vé nhing van dé chinh lién quan dén an toan nguoi bénh.

5.3  Cau tric dif liéu ciia Phan loai quoc té vé an toan ngudi bénh

Déc diém ctia su 6 an toan nguoi bénh dugc phan loai bao gom nguodn
goc, phat hién, bdo cdo vé su cd va nhting cd nhan lién quan, cting nhu thoi
gian va noi xdy ra su c6 (xem Hinh 1).

Phan loai cac yéu t6 thudc vé bénh nhan bao gdém déc diém nhan khau
hoc va ly do can dén cham soc y t€. Cac phan loai quan trong nhét trong
Phan loai qudc t€ vé an toan nguoi bénh la cac yéu t6 cdu thanh. Khi c6 day
dua thong tin lien quan dén bdi canh xay ra cta sy ¢d, ¢6 thé ghi nhan duoc
bing hé thong phan loai nay, tir d6 cung cap hiéu biét day dt hon huong toi
hoat dong c6 chu dich gidm thiéu nguy co xuét hién cac sy c6 tuong tu trong
tuong lai.

Céc yéu t6 cau thanh duoc phan loai gdom cac yéu t6 lien quan dén bénh
nhan, nhan vién y t&, cong viéc, t6 chiic va cac yéu té bén ngoai. Bén canh do
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con ¢6 cac yéu to giam nhe 1a cac hanh dong kip thoi hodc bdi cdnh gitup
phong tranh hodc lam gidm sy tién trién ctia su ¢d gay ton thuong trén bénh
nhan (Thompson va cdng s, 2009).

Céc hoat dong khic phuc dugc thuc hién sau khi bién ¢6 da gay ton hai
trén bénh nhan. Vi dy, tién hanh hoi stic cho bénh nhan bi ngimg tim do vo
y tiem kali clorid néng do cao hay diéu tri nhiém khuan vét mé sau phau
thuat bang khang sinh (Thompson va cong su, 2009).

C4u truc dit lieu Phéan loai quéc t€ vé an toan nguoi bénh dugce trinh
bay mot cach tdng quét trong Hinh 1 (WHO World Alliance for Patient
Safety, 2009). Luu y mot s6 dé muc khong c¢6 trong phién ban nam 2009
(WHO World Alliance for Patient Safety 2009) da duogc b8 sung vao hinh,
bao gom: "cac yéu td vé t6 chic va dich vu", "cac yéu td bén ngoai", "cac
yéu td veé cong viéc va moi truong” va "cac yéu t6 vé nhan vién y té va
bénh nhan".

5.3.1 Cac phan loai duréi nhom cua bién co do thudc trong Phan loai quoc té vé
an toan nguoi bénh

C6 hai phan loai dudi nhéom thuong duoc Phan loai qudc t€ vé an toan
nguoi bénh ap dung cho cac su c6 lién quan dén thude

5.3.1.1 Phén loai dudi nhom theo quy trinh sit dung thudc

Theo quy trinh sit dung thudc, cac sut cd duoc phan loai duéi nhém dua
trén cac budc lan luot dién ra trong qud trinh stt dung mot thudc, bao gom ke
don, cdp phét, st dung va theo doi trong qua trinh sit dung thudc. Can luu y
moi su ¢ chi nén duoc xép vao mot phan nhom. Bién ¢d xdy ra dau tién &
bude nao thi phan loai vao budc d6. Vi du néu xay ra sai sot trong ké don thi
phan vao sai sot ké don dit sau d6 c6 xdy ra sai sot sai sot cap phat hay st
dung thudc hay khong.

5.3.1.2 Phén loai dudi nhom theo van dé lién quan dén thudc

Theo van deé lién quan dén thudc, cac sy ¢d dugc phan loai dudi nhom
bao gdm sai bénh nhan, sai thudc, sai liéu, sai ham luong hay tan sudt su
dung, sai dang bao ché, sai duong diing, sai s6 luong, sai caich bao quan, dung
thiéu thudc hodc thi€u liéu hodc thudc da hét han st dung, hodc céc sai sot
khéc. Mot 1an nita, luu y chi chon moét phan loai dudi nhém cho méi bao cao
su 6 dé viec phan tich duoc dé dang.
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5.4  Phan loai thudc va trang thiét bi y té duoc bao cao

Phan loai qudc t€ veé an toan nguoi bénh khong cung cap cac hé thong
phan loai theo cac ché pham y t& hodc cac thiét bi y t&. Nén ap dung cac he
thong phan loai ctia qudc gia hay khu vuc vé duoc pham va thiét bi y t€ trong
céc chuong trinh Cénh giac Duoc va canh gidc voi cac thiét bi y té€ cho cac bao
cao sai sot lién quan dén thudc.

5.5  Cac khai niém trong Phan loai qudc té vé an toan ngudi bénh va cac
hé thong phan loai Canh giac Dugc

Hau nhu tat ca cac Trung tam Cénh gidc Duoc déu st dung bo tir dién
Thuat ngit vé Phan ung C6 hai cia WHO (WHO-ART) hodc Tu dién y t& cho
cac Hoat dong Quan ly Thudc (MedDRA) dé ma hoa va phan loai cac thong
tin lam sang duoc ghi nhéan trong céc béo cdo ca don 1é vé an toan thudc. Pa
s6 (nhung khong phdi tat ca) cac khai niém trong Phan loai qudc t€ vé an toan
nguoi bénh c6 thé két noi duoc voi mot trong nhing thuat ngit nay. Trong vai
ndm trdlai day, nhiéu thuat ngtt moi da duoc bé sung trong tir dién MedDRA
va WHO-ART dé ghi nhan cac sai sot lién quan dén thudc mot cach thong
nhét va day du hon. Tuy nhién, can trién khai tich cuc hon nira dé ting cuong
ho trghoat dong béo cdo va phan tich cac sai sot lién quan dén thudc trong
cac heé thong Céanh giac Duoc.
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Phan 6. Phat hién va bao cao cac sai sot lien
quan dén thudc

Mot diéu da duoc thira nhan la luon tiém an nguy co xdy ra sai sot lien
quan dén thudc trong qua trinh bénh nhan duoc thuc hién cac can thiép lam
sang, can lam sang va st dung thudc. Viéc xac dinh sai sot lién quan dén
thudc va tim ra nguyén nhan dang sau cac sai so6t nay 1a budc dau tién trong
qué trinh hinh thanh chién luoc du phong nham ngén ngtra ldp lai sai sot.
Trong mot s6 truong hop, nhan vién y t& c6 thé dé dang phat hién cac sai sot
liéen quan dén thudc, nhung trong nhiéu tinh huong, viéc ghi nhan va béo céo
sai s6t khong ro rang nhu phén tng c6 hai cta thudc.

Muc tiéu ctia phan nay 1a trinh bay cac phuong phéap khéac nhau ép dung
dé xac dinh sai sot lién quan dén thude thong qua cac bao cao ca don 1é vé an
toan thudc duoc gui toi cac Trung tam Canh gidc Duoc. Phan nay cing tap
trung mo ta cac phuong phap thu thap va bdo cdo cdc sai sot lién quan dén
thudc. Cé hai loai bao cdo vé ADR va sai s6t lién quan dén thude déu c6 thé
duoc thu thap tir nhan vién y té, cac don vi sdn xudt va kinh doanh duoc
pham, trang thiét bi y t&, tir bénh nhan hodc nguoi cham s6c nguoi bénh.

6.1  Phat hién sai sot lién quan dén thuoc thong qua cac bao céo ca don
Ié vé an toan thuoc

Sau nhiéu nam, cac Trung tam Cénh giac Duoc nhén ra rang mot s¢
luong tuy nhé nhung quan trong cac bao cao ca don 1é vé an toan thuée duge
béo cao nhu la cic phan tng c6 hai cta thudc c6 thé bit ngudn tir cac hinh
thuc khac nhau cua sai sét lién quan dén thudc, duoc goi la cac phan ung coé
hai "phong tranh duoc". Theo y van, ty 1é cac phan ung c6 hai “phong tranh
duoc” dao dong tir 18,7% dén 80% téng s6 truong hop gdp phan ung c6 hai
cta thudce (Yu, Nation & Dooley, 2005).

Céac Trung tam Canh giac Duoc can xay dung cong cu va ky nang dé
phat hién sai s6t lién quan dén thudc tir bao cdo ADR va dénh gia khé nang
phong tranh duoc ctia chung. Hién tai, c6 thé tang cuong hai khia canh cta

32 HE THONG BAQ GAO VA HOC HOI VE SAI SOT LIEN QUAN BEN THUGC: VAI TRO CUA CAC TRUNG TAM CANH GIAC DUOC



Cénh gidc Duoc dé giai quyét hai muc tieu nay: b6 sung/hoan thién mau bao
céo ca don 1é vé an toan thudc va xay dung cong cu danh gia kha nang phong
tranh duoc cta cac phédn tng c6 hai cta thudc.

6.1.1  Mau bao cao ADR (mau phiéu mau vang) va cac mau bao cao ca don lé vé
an toan thuoc

Hoat dong bao cao ADR st dung mau phiéu mau vang duoc ap dung tai
Anh tir ndm 1964 nham khuyén khich viéc bao cao ADR va thtic day trao d6i
gitta cac nhan vién y t€ vé thudc.

Thong tin ghi nhan dugc trong phiéu vang va cac mau bao cao ADR khac
¢6 ¥ nghia rat 16n voi cac trung tam Canh gidc Duoc trong viéc phan tich moi
quan hé nhan qua gitta bién ¢4 bat loi ghi nhan duoc trén nguoi bénh va thude
nghi ngo. Thong tin t6i thi€u trong mot mau bao cdo ADR theo trung tam
Uppsala Monitoring Centre (2012) bao gom:

e Thong tin vé bénh nhan

e Thong tin vé bién ¢6 bat loi

e Thong tin vé thudc nghi ngo hodc cac thudc nghi ngo

e Thong tin vé tat ca cic thudc khac dang duoc stt dung cung thudc nghi
ngo (bao gom cé cac thudc tu dung khong theo don cua bac si)

e Cacyeéu té nguy colién quan dén ADR

e Tén va dia chi nguoi bao cao

Theo thoi gian, cac biéu mau bao cao da duoc thiét ké lai do thay ddi vé
yéu cau thong tin.

Mau bao céo ADR da trdi qua nhiéu lan diéu chinh. Ting trung tam
Cénh giac Duoc sé c6 nhiing thay d6i khac nhau dé thu thap duoc thong tin
phu hop theo loai sdn phdm y t€ déc thu (duoc liéu, thiét bi y t€) hodc timg
pham vi dp dung trong cac chuong trinh y t€ qudc gia (nhu lao, s6t rét hay
HIV /AIDS). Céc biéu mau bao cao nay cho phép cac trung tam Canh giac
Duoc quan 1y va thuc hién giam sat lién tuc tinh an toan trong sudt vong doi
luu hanh cta sadn phdm y t€. Ban dau, mau béo cao chi duoc thiét ké trén form
gidy, sau d6 cac hinh thuc bdo cédo qua thu dién tir va mang internet, cac biéu
mau dién tit trén trang web cting da duoc dua vao st dung.

Gan day, pham vi ctia hoat dong Canh giac Duoc & mot s6 qudc gia da
duoc md rong bao gdm cé phét hién cac sai sot lien quan dén thudc. Do do,
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Hinh 2. Biéu méau bao céo bao cao ca don Ié vé an toan thudc véi céc ndi dung théng
tin quan trong ho trg phat hién sai sot lién quan dén thuéc

Trung tdm Canh giac Dugc Quoc gia

BAO CAO BIEN CO BAT LOI LIEN QUAN DEN THUOC VA CAC SAN PHAM Y TE KHAC

Bénh nhéan

Tén: Tién sty khoa

Tudi: Tinh trang bénh hién tai:

Gigi:  Nam[] N [] Khongro [] Céc bénh mic kem:

Céan nang (kg): Tiénstrditng: Co[J  Khong ] Khong ro [
Trong trudng hgp c6 thai, mang thai thang thit: Néu ¢o, di (ing vdi thudc (ghi cu thé):

Khu vyc/thanh pho:

So dién thoai:

Bién c6 bat Igi

Mé ta dién bién 1am sang va cac két qua can lam sang lién quan dén bién cd bat lgi:

Ngay bat dau phan dng: Ngay két thiic phan (ing: |
Thdi gian tiém tang t khi dung thudc dén khi xuat hign phan ing: gio ngay thang
Cac xét nghiém lién quan:

Chén doan phan bigt dugec loai trir:

Xittri:  Ngimg thuée [] Giam liéu (] Diéu tr triéu ching (vui long ghi r):

Khac:
Mitc d6 nghiém trong: Nhap vién[]  Kéo dai thoi gian ndm vién []
Két qua sau khi xi tri: Caithign (] Co di ching [] Khong hoi phuc [ Tirvong ] Khong ro [

Thudc va cac san pham y té khac sit dung & bénh nhén

Tén Thudc nghi ngor Liéu dung So 1o Ngay Ngay Chi dinh Tinh trang XUt tri
va dang hoéc thube va bat dau két thic dung thudc cép phat va (**)
bao ché dung kem duong dung diéu tri diéu tri st dung (*)

Vui long lam ré néu:

(*) thudc ké don 1; ty st dung thudc 2; sai sot lién quan dén thubc 3; sai s6t vé chét lugng cla san phdm 4; tuong tac thudc 5.
(**) ngiing thudc a; giam ligu b; tang liéu c; khdng thay déi liéu d; khong ro e.

Trong trudng hgp vaccin: S6 14n tiém:

Co sd tiém phong: Co sd cong [ Ca sd tunhan[] Xe tiém phong[]

Trong trudng hop thude c6 ngudn géc dugc ligu: S6 lugng:

B phan st dung: Bao ché: u[J  sic[] ngam[J khac (]

Tai sif dung thubc hodc san phdm y té: COL] Khong (] Thube tai sir dung:

Tai xuat hién bién cd batlgi: CoL]  Khong [J Vi long mo ta:

Ngudi bao cao

Ten: $6 dién thoai: Email:
Dia chi buu dién:

Bacsy[] Nhasy[] Dugcsy [] Biéududng [] Nhan vién y té khéc:

Noi lam vigc: Bénhvién [] Daihoc [] Cosoytéconglap (]  Cosdy té tunhdn ]
Thanh pho:

C6 nhu cau nhan thém thong tin vé bao cao nay khong?  Co[]  Khong []
Chi ky

G théng tin qua dudng buu dién, dién thoai, fax hodc email
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mot s6 trung tam da xem xét danh gid lai cac biéu mau dang st dung cho ghi
nhan bao cdo ADR va cdi tién dé gitp thu nhan duoc nhiéu thong tin vé cac
sai sot lién quan dén thudc hon. Biéu mau nén don gian, thiét ké than thién
v6i nguoi sit dung va phtt hop véi thuc hanh y khoa.

Mot nhom nghién ciu trong Dy an Gidm séat thu6c da ra soat noi
dung hién c6 trong cac biéu mau bdo cao ADR va danh gia vai tro cta cac
thong tin nay trong viéc phat hién va phan tich cdc sai sot lién quan dén
thudc. Y kién ctia nhém chuyén mon cho réng cac yéu to sau day co vai
tro quan trong trong phat hién sai sét lién quan dén thudc tir bao cdo
ADR va danh gia kha nang phong tranh duoc cta cac sai s6t nay (hinh 2,
trang 34):

e Can ning cua nguodi bénh (gitip phat hién cic sai sot vé liéu): diéu nay
dic biét quan trong voi tré em va nhing bénh nhan can duoc tinh liéu
dua trén can nang bao gém ca bénh nhan nguoi lon dung mot s6 thudc
ke don ¢6 liéu phu thudc can ning.

e “Tién sty khoa” bao gom: tinh trang bénh ly hién tai, cdc bénh méc kem
va tién st di ung trude d6, gitup hiéu ro cac bénh ly nén va tién st da biét
ve di ing duoc xem xét khi ké don cho bénh nhan.

e Ham luong ctia dang bao ché (gitip phat hién cac sai s6t do ké don).

e Thong tin phap ché ctia thudc (thudc khong can ké don (OTC), thude ke
don, thudc chuyéen khoa) va cac chi dinh lam sang dé st dung thudc d6
cho nguoi bénh, gitp hiéu 16 liéu thudc lién quan dén sai s6t duoc ké
don béi bac si, duoc st dung theo tu van cua duoc sy hay do bénh nhan
tu y st dung. T d6 giup phat hién cac van dé lién quan dén st dung
sai thudc.

Biéu méau béo céo cting can bao gom:

e Cauhdi “Day c6 phai la mot sai sot lien quan dén thudc khong?” Sai sot
lién quan dén thudc 1a mot thuat ngit duoc dé cap trong tir dién thuat
ngt WHO - ART. B6 sung cau hdi vé sai sot lién quan dén thudc trong
biéu mau béo cdo sé thiic ddy van hoa bao cdo cac sai sot lien quan dén
thudc nhu 1a mot phan ctia thuc hanh 1am sang thuong qui;

e Thong tin vé cac thudc nghi ngo va thude dung dong thoi voi thude nghi
ngo: giup danh gid duoc mdi lién quan cua tat ca cac thude duoc bénh
nhan st dung va kha nang tuong tac gitta cac thudc nay (néu co);
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e “M0 ta tu do ca lam sang bdi nhan vién y t€ la ngudn thong tin quan
trong gitip hiéu vé bdi cdnh xay ra cdc phan ung ¢6 hai ctia thude/sai
sot lien quan dén thudc;

e Céc két qua xét nghiém lién quan cho phép phat hién cac sai s6t trong
qué trinh theo doi st dung thudc.

6.1.2 Phuong phap P

Trén thuc t& mot s6 ADR duoc gt vé trung tam Céanh gidc Duoc 1a do
cac sai sot lien quan dén thudc. Udc tinh vao khoang 10%-80% téng s6 ADR
1a c6 thé “phong tranh duoc” (Tudoux, 2004) cho thdy khong phéi moi sai
sot lien quan dén thudc déu gay ton hai cho bénh nhan. Cac ADR “phong
tranh duoc” phan anh cac sai sot lien quan dén thudc c6 thé gay ton thuong
thuc su trén bénh nhan. Do d6, nhan vién tai trung tam Canh giac Duoc can
duoc trang bi mot bod cong cu t6t va duoc dao tao phit hop nham phat hien
cac ADR phong tranh duge nhu la bude dau tién trong phat hién cac sai sot
tiém tang lién quan dén thudc.

Mot s6 phuong phap da duoc xay dung dé danh gia kha niang “phong
tranh duoc” ctia ADR, tuy nhién chua c6 phuong phap "chuan vang" trong
linh vuyc nay. Téng quan hé théng thuc hién béi Ferner va Aronson (2006)
cho thay cac cach tiép can khac nhau danh gia khd nang phong tranh duoc
ctua ADR cho dén thoi diém hién tai van chua dap ung duoc yéu cau. Cac
cach tiép can nay phu thudc vao vao danh gia chi quan ctia nguoi khao sét,
thuong thiéu tinh 14p lai, hodc sit dung céc tieu chi duoc dinh sn khong dé
ap dung trong moi truong hop. Vi vay, cac tac gia da dé xudt mot cach tiép
can dua trén phan tich vé co ché gay ADR.

Theo hudng ti€p can nay, dudi su bdo trg ctia Du dn Giam sat thudc, mot
phuong phap moi da duoc phat trién theo cac tiéu chi vé kha nang phong
tranh duoc, do d6 dugc dit tén la "phuong phap P" (preventability). Phuong
phép P duoc ap dung dé phat hién mot cach hé théng cac sai sot lien quan dén
thudc trong cac bao cdo ca don 1é vé an toan thudc gt vé cac trung tam Canh
giac Duoc, c6 thé ap dung duoc cho bt ky bién ¢d bat loi nao sau khi xac
dinh duoc quan hé nhan qua gita bién 6 va thudc nghi ngo. Can nhan manh
rdng muc tiéu dy kién ciia phuong phap P khong phai dé phan loai cac sai sot
lién quan dén thudc hay thuc hién phan tich nguyén nhan goc ré (RCA). Cac
tai lieu tham chi€u khuyén cdo nén duoc stt dung trong danh gia ca bao gom
to huong dan st dung thudc va cac huéng dan st dung thudc cua quoc gia
hay qudc té.
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Bang 4. Cac tiéu chi danh gia kha nang phong tranh dugc cia ADR

Cacyéutd  Cac tiéu chi vé kha nang phong tranh dugc Cco Khéng | Khéng | Khong
lién quan (1} ap dung
Thyc hanh 1. Liéu khong phi hgp?
chuyén moén R R R R
WPy 2. Budng dung khong phu hgp?

3. Thai gian st dung thu6c khong phu hop?

4. St dung dang thudc khong phi hgp?

5. St dung thudc hét han?

6. Bao quan thudc khong phi hop?

7. Gach dung khong phi hop (thoi gian, the do, tan sut, ky
thuat, pha ché, thao téc, tron 1dn)?

8. Chi dinh khong ph hop?

9. Khong phi hop véi ddc diém cua bénh nhan (tudi, gii, phu
nit mang thai, khac)?

10. Khdng phu hgp vai tinh trang 1am sang (suy than, suy gan,..)
hodc bénh ly dang c6 cua bénh nhan?

11. Co tién st qua man vai thude hodc cac thude khac trong
nhom?

12. Tuong tac thubc-thude?

13. Trung lap diéu tri (ké don 2 hay nhiéu thubc co thanh phan
tuong ty nhau)?

14. Khong st dung thubc can ding?

15. Hoi chiing cai thudc (do ngung thudc dot ngot)?

16. Xét nghiém hodc theo ddi lam sang khdng phu hgp?

Ché pham/ 17. Da sit dung thude kém chét lugng?
thudc "Pd" o L
18. ba st dung thuoc gia?
Bénh nhan 19. Khong tuan tha diéu tri?
Py

20. Bénh nhan ty y dung thudc ké don?

Phuong phap P cho phép kham pha toan bo quy trinh st dung thudc tu
ké don cho dén giam sat sit dung thudc, nham xac dinh céc yéu t6 nguy co
6 thé phong tranh duoc da gia ting kha ndng xuét hién ADR. Phuong phap
P dua trén viéc x4c dinh tat ca cac yéu t6 nguy co lam tang kha nang xudt
hién ADR.

Cac yéu t6 nguy co nay dugc xép loai trong bo 20 tiéu chi danh gid kha
nang phong tranh duoc cia ADR. Phuong phép phat hién cac yéu t6 nguy co

PHAN 6. PHAT HIEN VA BAO CAO CAC SAI SOT LIEN QUAN DEN THUOC 37



lién quan dén thuc hanh cta nhan vién y t€ (tiéu chi 1 dén tiéu chi 16), hanh
vi cia bénh nhan (tiéu chi 19 va 20) va chat luong thudc (tiéu chi 5, 6, 17 va
18) (Bang 4).

Phuong phép P yéu cau cau trd 10i "c6, khong, khong ap dung duoc hodc
khong ro" voi timg cau hoi cua tat ca 20 tiéu chi voi moéi ADR (bang 4). Cau
trd 10i "c6" cho bat ky tiéu chi nao duoc coila ADR xdy ra c6 thé “phong tranh
duoc”. Piéu nay goi y nguyén nhan gay ra ADR, tir 46 cho phép xac dinh
céc tiéu chi quan trong 6 lién quan dén khd nang xdy ra ADR. Céc tiéu chi
quan trong nay khac nhau tity thudc vao nguyén nhan gay ADR. Vi du, néu
nguyén nhan gay ADR lién quan dén liéu dung, cac tiéu chi quan trong can
dugc khai thac bao gdm tieu chi 1, 2, 3, 4, 9, 10, 12, 13 va 16. Néu ADR lién
quan dén yéu t6 thoi gian, cac tiéu chi quan trong 1a 3, 4, 7 va 15. Tiéu chi 9,
10 va 11 la céc tiéu chi quan trong véi ADR lién quan dén tinh nhay cdm véi
thudc ctia bénh nhan. Hanh vi cia bénh nhan va chat luong thudc nén duoc
khai thac mot cach hé théng vi nhing yéu t6 nay 6 thé lam ting kha ning
gay ra bat ci ADR nao (tiéu chi 5, 6, 17, 18, 19, 20).

Mot tieu chi duoc xem la "khong ap dung duoc” néu nhu khong c6 mai
lien he (vi du viéc ké don 2 thudc c6 ciing thanh phan khong dnh huéng dén
khd nang xdy ra di ung thudc). C6 thé ghi nhan nhiéu hon 1 tiéu chi. Két qua
danh gia sé roi vao mot trong 3 truong hop: "c6 thé phong tranh duoc”,
"khong thé phong tranh duoc” va "khong danh gia duoc”. ADR duoc coi 1a
phong tranh duoc khi xac dinh dugc it nhat 1 tiéu chi quan trong. ADR dugc
coi la khong phong tranh duoc néu khong 6 tiéu chi quan trong nao duoc xac
dinh tir bdo céo ca don 1é vé an toan thudc. Truong hop duoc phan loai
"khong danh giad duoc” néu khong c6 hodc khong du dit liéu can thiét dé danh
gid. Vi du phan tng phan vé do khang sinh nhém penicillin duwoc cho la
"khong danh gid duoc" néu khong co thong tin ve tién st di tng thudc trudce
d6 cta bénh nhan, hodc trong nhing tinh huéng con tranh cai (vi du mot
thudc khong duoc phé duyét chinh thuc cho chi dinh trong nhi khoa nhung
thuong xuyén duoc st dung cho tré em).

Khuyén khich stt dung to huong dan st dung thudc, cac huéng dan diéu
tri chuén dugc cap nhat & mdi quoc gia hay trén thé gioi va cac tai liéu tham
chiéu tuong tu khi danh gia kha nang phong tranh duoc caa ADR

Mot s6 y kién cho rang phuong phap P tiéu ton nhiéu nguén luc, thoi
gian do d6 thuong uu tién diing cac phuong phap khac dé danh gié khé nang
phong tranh duoc ciia ADR (Kunac & Tatley, 2011).
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6.2  Phat hién céc sai sot lién quan dén thudc trong thuc hanh

Viéc phat hién cac sai sot lién quan dén thudc 1a budc quan trong trong
céi thién an toan nguoi bénh thong qua xay dung cac chién luoc du phong va
toi wu héa viéc st dung thudc trong mdi giai doan ctia qui trinh kham, chita
bénh. Da c6 nhiéu cach tiép can khéac nhau gidi quyét kho khian trong viéc
thuc ddy nhan vién y t&€ bdo cao mot cach tu nguyeén sai sot lién quan dén
thudc. Thach thuc khac can d6i mat 1a yéu cau xay dung cac phuong phap
phaét hién sai s6t trong toan bo chu trinh stt dung thudc ké ca khi sai sot lién
quan dén thudc chua tac dong t6i bénh nhan (bién ¢d bat loi tiém tang cua
thuoc). Khdo sat cac bién c6 bat 1oi tiém tang ctia thude giup xac dinh dau la
noi sai sot xay ra trong hé thong va dau 1a noi he thong kiém soét hoat dong
hiéu qua.

Céc phuong phap thuong duoc stt dung nhat bao gom:

- Ra soat cac bao cdo bién c6

- Ra soat bénh an ctia nguoi bénh

- Quan sat truc tiép

- Can thiép ctia dugce sy

- Céc cong cu phat hién bién c6 bat loi ctia thudce (ADE trigger tools)

Céac phuong phap nay c6 gia tri bé sung cho nhau, khong c¢6 phuong
phap nao c6 thé phat hién tat ca cac su 6 lien quan dén thudc, dong thoi,
diéu nay cho thdy su phuc tap cda chu trinh st dung thude.

6.2.1 Cac bao cao bién co

Cach tiép can duoc sit dung nhiéu nhat trong hé thong cham soc suc
khde la bao cdo su ¢, dua trén cac bao cdo tu nguyén cac su c6 tix can bo
y t&, bénh nhan hodc nguoi nha bénh nhan. Nguoi bdo céo c6 thé sit dung
biéu mau gidy, gui qua email, fax, dién thoai hodc cac giao dién tuong tac
trén may tinh. Cach lam nay dé dang thuc hién va thuong tiét kiém chi phi.
Tuy nhién, bdo cao thiéu 1a nhuoc diém 1on ctua phuong phép nay vi né
phu thudc vao nhan thuc ciing nhu mitc d6 sdn sang bao cao bién ¢6 cua
can bo y té.

6.2.2 Ra soat bénh an cia nguoi bénh
Ra soéat bénh an bao gom xem xét ho so bénh én tai thoi diém phan tich

hodc hoi ctitu lai thong tin. Hoat dong nay khong chi giéi han trén ho sobénh
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an ma con bao gom phiéu tong két ra vién, co s¢ dit liéu cia khoa Duoc va
cac thong tin vé xét nghiém can lam sang luu trit tai khoa xét nghiém. Viéc
ra soat sé duoc thuc hién bdi nhan vién y té€ da qua dao tao. Phuong phap
nay c6 thé ap dung dé phat hién moi loai su ¢, mac du thuong duoc stt dung
trong phat hién cac bién c6 bat loi va cac bién ¢ bat loi tiém tang do thudc
xdy ra trong quy trinh ké don va giam sat diéu tri. Phuong phap it c6 hiéu qua
trong phét hién cac sai st trong quy trinh cap phat va sit dung thudc, trir khi
cac sai sot nay da gay ton hai dén bénh nhan.
6.2.3 Quan sat truc tiép

Phuong phép nay bao gdm quan sat vé sit dung thudc ngay tai giuvong
bénh nhdm phét hién bat cu khac biét nao gita viéc sit dung thude cho bénh
nhan va y 1énh. Day la phuong phép tin cay va hiéu qua nhat nham phét hién
va dinh luong céc sai sét khi dung thudc va ciing c6 gia tri trong phat hién sai
sot khi cap phat thudc, tuy nhién thuong khong hiéu qua dé phat hién cac sai
sot trong qua trinh ké don va gidm sat diéu tri.

6.2.4 Can thiép cua diroc sy

Duoc sy bénh vién can chung t6 kha nang ctiia minh trong giam sat va cai
thién viéc st dung thudc va vai tro ctia ho trong doi nga diéu tri, lam viéc
cling cac nha 1am sang dé phat hién cac van dé vé thudc, dé ra cac tieu chuan
va gidm sét thuc hanh.

Béo cdo vé cac can thiép ctia duoc si ¢6 thé giup phét hién va luong gia
cac nguy co lien quan dén thudc va thong qua theo doi cac thay ddi bat
thuong trong thoi gian diéu tri. Phuong phép nay hiéu qua trong phat hién
cac sai sot lién quan dén thudc trong qui trinh ké don, cé cac sai sot tiem tang
trude khi tac dong trén bénh nhan. Véi y nghia d6, phuong phap nay c¢6 thé
duoc st dung trong phat hién cac sai s6t lién quan dén thude va cac bién co
bat 1oi tiém tang ctia thudc.

Béo cédo can thiép cling duoc stt dung trong danh gia hiéu qud cta cac hé
thong tu dong. Hién nay, hiéu qua ctia mot he théng dang nhap bang may
tinh c6 thé dugc danh gia bang cach do luong nhing thay ddi trong tan suét
va cac loai can thiép ctia duoc si, hodc vé mit gidm thiéu sai sot.

Phuong phap nay dé dang ap dung, nhung c6 thé tao ra van de trong
quéan ly quy thoi gian cua céc duoc si. Néu phai thuc hién qué nhiéu can
thiép trong mot ngay, ho sé khong c6 du thoi gian d€ ghi lai tat ca cac can
thiép do.
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6.2.5 Cdng cu phat hién tin hiéu bién co bat loi cua thuoc

Cong cu phat hién tin hiéu st dung ky thuat 18y mau dua hiéu luc dé xac
dinh céc bién c6 bat loi tiém tang thong qua ra soat bénh an. Méi cong cu bao
gom mot s6 luong hiru han cac tin hiéu phat hién céc loai bién c6 bat loi
thuong gdp nhét hodc nhimg bién ¢d thuong gay ra cac ton thuong nghiém
trong. Cac tin hieu duoc dua trén téng quan y van, y kién chuyén gia va kiém
dinh d¢ tin cay. Khi phat hién duoc mot tin hiéu, thong tin sé dugc xem xét
dé xac dinh lieu c6 mot bién cd bat 1oi da xdy ra hay khong. Co 3 loai tin hiéu:

1. St dung mot thudc gidi doc (antidote) ddc hiéu dé xu tri bién 6 bat loi
cta thudc, vi du stt dung vitamin K dé diéu tri qué liéu chdng dong cua
warfarin hodc ké don flumazenil trong truong hop an than qua muc khi
dung thudc ngtt nhom benzodiazepin;

2. Keét qué tu cac xét nghiém c6 thé chi ra mot bién c6 bat loi do thudc; va
3. Cac biéu hién lam sang cho thdy c6 mot bién c6 bat loi do thude.

6.2.6 So sanh cac phurong phap

6.2.6.1 Giai doan trong chu trinh sit dung thudc

Moéi phuong phap c6 uu diém nhat dinh trong phat hién sai sot & mot s6
quy trinh nhat dinh. Hién nay, ra soat bénh an cho phép phat hién cha yéu
cac sai sot trong ké don chit khong phai cac sai s6t trong cap phat va sit dung
thudc, trong khi cac phuong phéap quan sat la phu hop nhét dé phat hién céc
sai sot trong giai doan sit dung thudc (xem Bang 5, trang 42).

6.2.6.2 Sai s6t tiém tang va sai st lién quan dén thudc thuc su

Mot s6 phuong phép chi phét hién duoc su ¢6 da gay ton thuong cho
bénh nhan, vi du st dung bo cong cu phat hién tin hiéu cta bién c6 bat loi,
trong khi cdc phuong phap khac c6 thé phat hién sai s6t chua gay ra ton
thuong, nhu phuong phép quan sat.
6.2.6.3 Udc tinh tan suét xuat hién sai sot lién quan dén thu6c

Quan sat truc ti€p da phat hien duoc cac sai sot khi dua thudc vao co thé
nguoi bénh voi tan sudt cao hon va chinh xac hon nhiéu so v6i ra soat bénh
an va danh gia cac bao cao sit c6 (Morimoto va cong su, 2004).

Nhom Nghién ctu Du phong Bién ¢6 Bat loi cta Thuoc (The ADE
Prevention Study Group) da nhan manh viéc bdo cao thu nhan tir nhan vién
y t€ it c6 khd ndng gitup phét hién duoc cac ADE so véi nghién ctiu bénh an
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Bang 5. So sanh céac phuong phap phat hién cac sai sét lién quan dén thudc trong thuc hanh

Phuang phéap Uu diém Han ché Ap dung Tinh kha thi
B4ocdoty | * ghinhan dugc cac sai | * bao céo thiéu * bdo cdo va canh bdo sai * dé ap dung
nguyén s6t lién quan dén thubc | * khong c6 dit liéu dinh | s6t * tiét kigm chi phi
thuc té da xay ra luong * phan hoi va diéu chinh * c&n ¢6 thi quen ghi
*tang cuong van hoa * dit liéu c6 thé khong | hanh vi sai sot nhan bdo cao
an toan day du va khong chinh
Xac
Quan sét * chinh xac * tbn thoi gian * cung cap dt liu chét * tap huan cho diéu
truc tiép * ghi nhan dugc cac sai | * kho dao tao cho nhan | lugng t6t cho cac sai s6t dudng
s6t thyc t6 da xay rava | vién y té dé trién khai trong qué trinh dung * yéu can nhan luc
c4c sai st tiém tang thudc/thuc hién y 1énh
* khong khai thac dugc giai
doan ké don va giam sat
diéu tri
Quan sat * chinh xac * tbn thoi gian * cung cap dit ligu chét * tap huan cho diéu
truc tiép * ghi nhan dugc céc sai | * khé dao tao cho nhan | Iuong tot cho céc sai sot dudng
s6t thuc t6 da xay rava | viény té dé trién khai trong qua trinh dung * yéu can nhan Iyc
c4c sai s6t tiém tang thudc/thyc hién y lénh
* khong khai thac dugc giai
doan ké don va giam sat
diéu tri
Hoi cliu * hoi citu * kho thyc hign * |a chudn vang trong phat | * phu thudc vao tap
bénh an * dif liu s&n c6 * tbn thoi gian hién céc bién co bét lgi huan cho nghién ctu
* thudng st dung céc * yéu cAu nhan lyc * phat hién dugc it sai sot vién
tiéu chi d& dugc chudn | * can xac dinh trudc céc | lién quan dén thudc hon * phu thudc vao chat
hda tiéu chi hodc chi tiéu * khong phat hign dugc cac | lugng luu trir dit ligu vé
* ghi nhan dugc nhiéu bién c6 bat loi tiém tang cua | su cb trong bénh &n cla
han so vdi béo céo tu thudc ngudi bénh
nguyén *it higu qua trong phat hién
céc sai sot trong giai doan
cap phét va st dung thudc
Hé thong * Phét hién sai sétthuc | * khong phai tat ca cdc | * phét hién cac sai sottrong = * cén thoi gian dé luu
béo céo can | té daxay rava cac sai | can thigp déu dugc ghi | ké don, sao chép don va trit thong tin
thiép cua SOt tiém tang nhan va luu trir theo doi diéu tri
dugc sy * Cai thién ké don * tbn thoi gian * it hiéu qua trong phéat hién
* dugc sy ¢6 thé khong | céc sai s6t trong giai doan
tiép can dugc nhiing ghi  cp phat va sir dung thube
chép vé nguoi bénh
hodc vé lam sang
Céc cong cu| * cho phép phat hién * kha nang phat hién * ¢&n ¢6 hé thong luu
phat hign tin | cac sai st thuc té da phu thudc b cong cu trir dién tir
higu vé ADE | xay ra st dung * sai s0 trong phat hiégn
* ty dong phat hién phu thudc vao b cong
thong qua hé thong cu dugc st dung: chi
canh bao trén phan phat hién mot s6 bién
mém kham, chita bénh ¢0 bét lgi nhét dinh cla
va ké don thuoc
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nhung lai t6 ra hiéu qua trong xac dinh cac bién 6 bat loi tiém tang (Flynn
va cong s, 2002).

Do cac phuong phap hién tai it trung ldp va kha nang phat hién khac
nhau ctia méi phuong phap, vi vay khuyén cao stt dung phoi hop cac phuong
phap nay trong phét hién va danh gia sai sot lién quan dén thudc.

T4t cé cac phuong phap duoc dé cap & trén déu hitu ich cho nhan vién
y té trong thuc hanh thuong quy. Tuy nhién, cac phat hién duoc thu nhan &
co'sd (vidu tai cac khoa phong hay bénh vién) thuong khong duoc chia sé &
cap do quoc gia va quoc té. Ly tudng nhat 1a cac trung tam Cénh gidc Duoc
va cac bénh vién sau khi ghi nhan sai s6t lién quan dén thudc can thong bao
cho céc t3 chic an toan bénh nhan dé chia sé kinh nghiém vé quan ly, du
phong sai sot tai dién va ngan ngira xdy ra cac sai sot lién quan dén thudc da
duoc mo ta.

6.3  Bao cao cac sai sot lién quan dén thudc

He thong bédo cdo cac sai sot lien quan dén thudc c6 thé trién khai tai
nhiing don vi, co s& kham, chtta bénh c6 vdn hoa an toan nguoi bénh cao.
Cacnhan vién y t€ bao cdo cac sai so6t nghi ngo lién quan dén thudc va sai sot
liéen quan dén thudc quan sat duoc trong thuc hanh 1am sang thuong quy cho
cac t6 chic an toan bénh nhan, stt dung biéu mau béo cdo sai sot lién quan
dén thudc c6 sén ¢ noi lam viéc. Néu & khu vuc xay ra sai sot lién quan dén
thudc khong ¢ t6 chuce an toan bénh nhan, bao cao ¢6 thé gii dén trung tam
Cénh gidc Dugc. Trong tit ca cac truong hop, t6 chiic an toan bénh nhan va
trung tam Cénh gidac Dugc can hop tac chat ché va thuong xuyén trao ddi
chia sé dit liéu voi nhau.

Mau béo céo sai so6t liéen quan dén thudc can san c6 dé ti€p can voi cac
nhan vién y t€, don vi san xudt va kinh doanh dugc phdm, trang thiét bi y té
va bénh nhan. Mot s6 mau bao cdo sai sot lien quan dén thude c6 dang ban
mém dé tii xudng hodc gui dit lieu ngay trén trang web. Cac mau bao céo sai
sot lien quan dén thudc thuong bao gom céc phan sau:

*  Thong tin nguoi bdo cao
e Ngay xudt hién su c6
e Mo td sai sot

e Tén (cac) thudc co lien quan
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Vi du mau don bédo cédo sai sét lién quan dén thudc duoc trinh bay
trong Hinh 3.
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Hinh 3. MAu céo sai sot lién quan dén thudc gifi dén to chitc an toan ngudi bénh

THONG TIN VE BENH NHAN
Bénh nhén (bao mat) Tudi/ngay sinh Gidi tinh Dia chi
O Nit
[ Nam
[J Khong ro
BIEN CO
Ngay xuét hién bién cé: Thoi gian xuat hign sai s6t
Ky nghi 18 O Cubi tuan
Noi xy ra sai s6t
[ Bénh vién cong [ Phong kham [ Khong ro
[ Bénh vién truong Dai hoc O Hiéu thube
[J Bénh vién tu nhan [J Tainha
Vui 1ong ghi rd khoa pRong: ..........ccceeviienincinsnines [ Khéc (vui long ghi ro)

M0 ta vé sai sot lién quan dén thubc: mo ta bang 10i (M6 ta tudng thuat vé bién c6 bao gom thong tin lién quan nhu tién sty khoa ctia
bénh nhan, céc két qua xét nghiém, céc thube, phuong phap diéu trj khac dang dugc st dung cho nguoi bénh, moi truang lam vigc)

HAU QUA DA XAY RA TREN BENH NHAN TIEN TRIEN/T 1EN LUQNG/T il!H TRAI!G CO THE XAY RA TREN BENH NHAN
(NEU SAI SOT LIEN QUAN DEN THUOC CHUA GAY HAI)

Danh déu vao 6 ph hgp Danh déu vao 6 phi hgp

[ Tt vong [ Pugc dang gia co tiém nang gay tit vong

[ Nghiém trong (dé lai dj tat vinh vién) [ Nghiém trong (dé lai dj tat vinh vién)

[ T6n thuong trung binh (can dugc diéu tri) [ Géy hai ¢ mc do trung binh (cén dugc diéu tri)

[ T6n thuong nhe (c4n theo ddi) [ Ton thuong nhe (cAn theo doi)

[ Khong ¢6 ton thuong
THONG TIN VE THUOC/SAN PHAM Y TE

CHAN DOAN

TEN VA DANG BAO CHE/ LIEU DUNG TAN SUAT S0/ DUNG NGAY DIV TRI
TRINH BAY VA BUONG DUNG BAT DAU KET THOG

NHAN SU LIEN QUAN

Nhén vién hodc cén bo y té gay sai sot

[OIBac sidiéutri [ Sinhvién/noc vien I Dugc si [ Bénh nhan/nguoi cham s6c (] Bac sinhakhoa [ Diéududng [ Khong ro
[ Khéc (ghi ro):
GIAI DOAN CO SAI SOT LIEN QUAN BEN THUOC TRONG QUY TRINH ST DUNG THUOC

[JKé don [ Sao chép y lénh [ Cap phat [ Str dung [ Theo doi diéu tri
I Khéc (ghi ro):

LOAI SAI SOT

[ Sai bénh nhén [ Sai céch dua thube [ Sai ham luong

[ Chéng chi dinh bao gdm dung trén nguti co tign sirdi ¢ 3 Quén lidu hodc dung thube mudn hon thoi gian dukién [ Sai dudng ding

[ Sai s6 lugng [ Theo doi Iam sang hodc xét nghiém khong phuhgp 1 Thudc hét han sit dung

[ Sai tbe do dua thube (qud nhanh/cham) [ Sai thube [ Sai thoi diém st dung thudc

[ Sai dang bao ché [J Sai liéu, ham lugng hoac s6 1&n ding thu [ Thudc kém chét lugng hodc thube gia
[ Sai céch pha va chudn bj thudc [ Sai thoi gian diu tri

[ Khac (vui long ghi ro):
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Phan 7. Phan tich cac bao cao bién co ve

z
n

sai sot lién quan dén thudc

Téng hop va phan tich 1a hoat dong quan trong dé hoc hoi tir cac bao
cao su c0 vé sai sot lien quan dén thude. Téng hop phan tich mot s6 luong 16n
bao cao bién ¢6 thuong gitp hinh thanh tin hiéu vé sai s6t lién quan dén
thudc. Tuy nhién, phan tich chi tiét vé mot béao cao ca lam sang don 1é ¢6 thé
can thiét khi ton thuong & muc do nghiém trong hodc gay ti vong cho nguoi
bénh lién quan dén mot nguy co méi, can can thiép xt tri, du phong kip thoi.
Dé trao déi thong tin va phan hdi cho nguoi bao cao va cac beén lién quan
khéc, can thuc hién cd phan tich dinh tinh va dinh luong. Diém m&u chét
trong quy trinh nay la uu tién cdc nguy co gay ra ton thuong hodc c6 kha
ndng gy ton thuong cao nhéat do nhan vién y t€ va co s kham, chtta bénh
déng mot vai tro quan trong trong thay ddi hé thong ctia chinh minh va cai
thién muc do an toan cho nguoi bénh hang ndm. Phan tich nguyén nhan géc
ré (RCA) gitp xac dinh nhiing cdi tién c6 thé thuc hién trong xay dung hé
thong va 1a muc tiéu cda cac chién luge cing nhu huéng dan giup phong
ngia sai sot lién quan dén thudc mot cach hiéu qua.

7.1 Tom tat va xac dinh uu tién cac bao sai sot lién quan dén thudc (phan
tich dinh lugng)

Cac bao cdo sai sot lien quan dén thudc c6 thé duoc tom tat va phan loai
theo thut tu vu tién dé xtt tri dya trén phan loai ctia Vién Thuc hanh An toan
Thudoc (2006).

Céc phan loai httu ich nhat dé€ danh gia va phan loai ban dau cac sai s6t
lién quan dén thudc dua trén:

* Hau qua trén bénh nhan
*  Quy trinh st dung thudc
e Vin dé lién quan dén thudc

¢ Nhom thudc hodc thude diéu tri
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7.1.1  Phan tich theo hau qua trén bénh nhan

Sai sot lien quan dén thudc xdy ra thuong xuyen trong thuc hanh lam
sang nhung chi mot phan nho trong s6 nhiing sai s6t nay gay ra (hodc c6 kha
ndng gay ra) tén thuong nghiém trong trén nguoi bénh. Phan tich cac bién ¢
lién quan dén thudc dua trén hau qué thuc t€ trén bénh nhan gitp phat hién
nguy co gay ra cac ton thuong nghiém trong va can c6 mot phan tich day dua
hon. Phan loai qudc t€ vé an toan nguoi bénh duoc stt dung dé phan loai hau
qué thuc t€ trén bénh nhan; trong khi nguoi bao cdo thuong phan loai cac
bién ¢ theo cac hau qua tiém tang, vi vay cac phan loai nay can duoc xem xét
dé diéu chinh theo hau qua thuc t€. Vi du vé phan tich hau qua trén bénh
nhan cta hon 500000 bién c6 lién quan dén thudc duogc bao cdo trong thoi
gian 6 ndm duoc trinh bay trong Bang 6 (trang 47).

Xac dinh duoc bién 6 gay ton thuong nghiém trong c6 thé gitip cung cap
thong tin day du hon vé nguy co, thong qua phan tich cac bién ¢d tuong tu
¢6 hau qua it nghiém trong hon trén 1am sang. Vi du vé phan tich va xac dinh
loai sai sot lién quan dén thudc tir cac bién ¢d duge bao cdo lién quan dén liéu
nap cta thudc duoc trinh bay trong Bang 7 (trang 48) va Bang 8 (trang 49).
7.1.2  Phan tich theo quy trinh sif dung thuoc

Phan tich cdc sai sot lién quan dén thudc theo quy trinh st dung thudc
rat hiu ich dé xac dinh céc nguy co ddc hiéu lien quan dén viéc ké don, chuén
bi, cdp phat, sit dung va gidm sat sit dung thudc. Vi du vé phan tich theo quy
trinh st dung thudc ctda hon 500000 bién 6 lién quan dén thudc ghi nhan
trong vong 6 ndm duoc trinh bay trong Bang 9 (trang 49).

Bang 6. Cac bién c6 lién quan dén thudc dugc bao cao theo hau qua trén bénh nhan

Hau qua 1am sang thuc té S lugng bién co Ty I& phén trdm (%)
Tl vong 271 0,05
Nghiém trong 551 0,10
Trung binh 17 421 3,31
Nhe 68 578 13,03
Khong géy t6n thuong 439 318 83,46
Khong ro 240 0,05
Téng 526 379 100,00

Nguon: Cousins, Gerrett & Warner (2012). (D& dugc phép st dung thong tin).
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7.1.3  Phén tich theo cac van de lién quan dén thuoc

Phan loai qudc t€ vé an toan nguoi bénh cho céc van deé lién quan dén
thudc 1a phan tich rat htwu ich gidp phat hién nguy co xdy ra trong khoang thoi
gian giao thoa gitta cac giai doan khac nhau trong quy trinh sit dung thudc,
gitta cac thudc cting nhu gitta cdc nhoém thudc lién quan. Vi du vé st dung phan
loai bién c6 lién quan dén thudc ctia hon 500000 bién ¢6 lién quan dén thude
duoc bdo cdo trong vong 6 nam duoc trinh bay trong Béang 10 (trang 50).

7.1.4  Phan tich theo thuoc hodc nhom durgc ly
Stt dung tén thudc hodc nhom thudc c6 thé gitp phat hién cac thude c6

nguy co cao lién quan dén cac ton thuong co thé phong tranh duoc trong thuc

Bang 7. Phan tich cac bién co lién quan dén sai sot vé liéu nap dé hiéu sau hon vé cac
loai sai s6t co thé xay ra

Loai sai s6t sau khi danh gia Mifc do ton thuong (da dugc ra soat va diéu Téng
chinh dya trén danh gia lam sang)
Titvong Ning | Trung | Tén | Khong 'Téng (n) Tong (%)
binh | thuong | c6ton
nhe | thuong

Liéu nap dugc ké don hodc st dung khong hop ly 1 1 46 112 313 473 4
B& 16 hodc st dung liéu nap muon 2 30 7 182 285 24
Trao d6i va ghi chép thang tin vé liéu nap va/hodc liéu 6 17 78 101 9
duy tri tiép theo
Liéu duy tri dugc ké don/stt dung khong ding thoi gian 5 15 72 92 8
Lép lai liéu nap sai 6 23 51 80 7
Tiép tuc dung liéu nap cho diéu tri duy tri ma khong 1 1 5 6 39 52 4
thay doi liéu
Liéu duy tri khong dugc ké don/stt dung sau liéu nap 1 6 21 28 2
Dung liéu nap khi khong ¢o yéu cu 2 6 20 28 2
Tbc do truyén cua liéu duy tri dugc dung nhu cua ligu 1 7 18 26 2
nap
Téng 2 4 102 263 794 1165

Ngudn: National Patient Safety Agency (2010a). (Da dugc phép sit dung thong tin).
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Bang 8. Phan tich cac bién co lién quan dén liéu nap cta thudc dé hiéu sau hon vé moi

lién quan cua thudc vdi loai sai s6t nay

Mifc 6 tdn thuong (dugc ra soat va diéu chinh dya trén danh gia [am  Téng s6

sang)
Tirvong  Nghiém trong| Trung binh Nhe Khong gay
t6n thuong
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 4 60
Aminophylin 6 18 35 59
Heparin 4 17 27 48
Céc thubc khéc hodc khong ré 209
Téng 1165

Nguon: National Patient Safety Agency (2010a). (Da dugc phép sit dung thong tin).

Bang 9. Cac bién cd lién quan dén thudc theo quy trinh vé thudc

Quy trinh vé thudc $6 lugng bién co Ty I& phén trdm (%)
St dung thudc 263 228 50,01
Ké don thubc 97 097 18,45
Chuén bi/Pha ché/cap phat thudc 87 057 16,54
Khac 48 410 9,20
Giam sét/theo doi viéc stt dung thubc 23648 4,49
Tu van 3537 0,67
Cung cép hoac st dung cac thube khong ké don 3045 0,58
Khéng ap dung 240 0,05
(b6 trbng) 117 0,02
Khac/khong xéc dinh 48 410 9,20
Téng 526 379 100,00

Nguon: Cousins, Gerrett & Warner, 2012. (B dugc phép st dung thong tin).
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Bang 10. Cac bién cd lién quan dén thude phan loai theo sai sot duge bao céo

Phén loai sai sot $6 lugng bién co Ty Ié phan trdm (%)
Thiéu hodc dung thudc mudn 82028 15,58
Sai liéu hogc ham Iugng 80170 15,23
Sai thudc 48 834 9,28
Sai tan suat 44165 8,39
Sai s6 Iugng 28 764 5,46
Dua sai thuc cho bénh nhan 21915 4,16
Sai/nham lan/thiéu vé nhan thubc 13755 2,61
Bénh nhan di (ing voi diéu tri 11 695 2,22
Sai dang bao ché 11254 2,14
Sai/thiéu/qua han st dung 10998 2,09
Bao quan khong ding cach 10 447 1,98
Khong ro 10 024 1,90
Pha ché/cap phat khong ding cach 9840 1,87
Sai duong dung 7934 1,51
C6 chéng chi dinh lién quan dén thubc hodc tinh trang bénh méac kém 7632 1,45
Phan (ing ¢o hai ctia thudc (sau khi thube dugc dung theo don ké) 5939 1,13
Tu van bang miéng sai hodc khong day du cho bénh nhan 1383 0,26
Khong c6 thong tin vé thudc hodc thong tin sai cho bénh nhan 1156 0,22
Bo trbng 129 0,02
Khéc/khong x4c dinh 118 317 22,48
Téng 526 379 100,00

Ngudn: Cousins, Gerrett & Warner, 2012. (B dugc phép st dung thong tin).

Bang 11. Cac thudc/nhoém thude duge ghi nhan trong bao cao c6 hau qua 1am sang gay
ton thuong nghiém trong hodc tir vong

Thuéc hoac nhém thude Titvong Nghiém trong  Tong s6 Phan tram cac bién c6 lién

quan dén thubc gay hau qua

nghiém trong hodc tit vong

Thubc giam dau opioid 46 43 89 10,83
Khéng sinh 10 38 48 5,84
Warfarin 15 30 45 5,6
Heparin phén tt lugng thép 23 23 46 5,6
Insulin 9 37 46 5,6
Benzodiazepin 15 12 27 3,28
Thudc chdng viém khong steroid (NSAIDs) 1 17 18 2,19
Téng sb 142 235 377 45,99

Nguon: Cousins, Gerrett & Warner, 2012. (Da dugc phép str dung thong tin).
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hanh. Vi du vé cach phan tich 377 bién ¢6 lién quan dén thudc dé lai hau qua
ton thuong nghiém trong hodc gay ti vong cho bénh nhan ghi nhan trong
vong 6 nam tir d6 xac dinh cac thudc hodc nhom thude cé nguy co cao duogc
trinh bay trong Bang 11 (trang 50).

7.2 Phan tich nguyén nhén goc ré (phén tich dinh tinh)

Can phan tich cac bdo cao vé sai sot lién quan dén thudc da gay ra (hoac
c6 khd ndng gay ra) ton thuong nghiém trong dé hiéu vé yéu t6 cdu thanh va
nguyén nhan goc ré cta cac sai sot nay. Viéc thuc hién phan tich nay yéu cau
hiéu biét vé cac sai s6t do con nguodi va cac yéu t6 thudc vé con nguoi lién
quan dén sai sot.

Cac yéu t6 cau thanh 1a cac yéu t6 c6 tac dong dén hoat dong cua ting
ca nhan ma hanh dong cta ho c6 thé anh huéng dén an toan va hiéu qua
trong thuc hanh chdm s6c¢ nguoi bénh, c6 khé nang gay ra bién cd vé an toan
nguoi bénh. Cac yéu t6 cau thanh ¢6 thé dnh hudng dén kha nang xuét hién
ctiing nhu hau qué ctia bién ¢6, hodc truc ti€p gay ra chinh bién ¢ d6. Loai bd
anh hudng nay c6 thé khong ngén ngira duoc bién ¢6 téi dién nhung nhin
chung giup céi thién d6 an toan cua toan b heé thong cham soc suc khoe.
Viéc loai bd céc yéu t6 nguyén nhan hay "cac nguyén nhan goc ré" duoc cho
1a sé giup ngan ngita hodc lam gidm dang ké kha nang lap lai bién ¢d trong
hé thong.

“Cac van dé trong thuc hanh chdm soc nguoi bénh thuong xuat phat tix
viéc cung cap hoat dong cham s6c mot cach truc ti€p, phét sinh do cac hoat
dong hodc bd 1o hoat dong nao d6 tirnhan vién y t€. Cac yéu t6 nay c6 hai ddc
diém chinh a) chdm s6c di qué gidi han an toan trong thuc hanh b) su vuot
qua nay gay ra it nhat mot hau qua bat loi tiém tang truc tiép hodc gian tiép
cho bénh nhan” (Vincent va céng su, 1999).

Céc van de nay thuong duoc goi la cac sai sét chu quan.

“Cac véan dé trong cung cap dich vu la cac thiéu s6t duoc xac dinh trong
phan tich bién ¢6 an toan trén bénh nhan, lién quan dén cach thuc cung cap
dich vu, céac quyét dinh, quy trinh cting nhu cac hé thong cau thanh trong
toan bo qua trinh cung cdp dich vu chidm soc suc khoe. Cac van dé trong cung
cdp dich vu thuong do cac 16i tiém &n phét sinh tir nhimg quyét dinh véi y
dinh dung nhung (tiém 4n) khé ning thuc hién sai kho nhan thay" (Vincent
va cong su, 1999).
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7.2.1 Sai sot do con ngudi, cac yéu to va hé thong thugc vé con ngudi

“Tat ca nhing thoi diém ma mot chudi cac hoat dong vé tinh than va thé
chat da dugc ké hoach nhung khong dat duoc két qua nhu mong mudn, dong
thoi nhimg thiéu s6t nay khong thé quy két cho mot yéu to trung gian nao
do” (Reason 1990).

“Hoat dong thuc hién béi con nguoi co thé khong dat duoc muc tiéu do
2 nguyén nhan. (1) Cac hoat dong c6 thé dién ra theo ding k& hoach, nhung
ké hoach khong phu hop hoac (2) ké hoach phu hop nhung khong dugc thuc
hién dung” (Hollagel, 1993).

Nguyén nhan duoc xac dinh gdm nhiéu loai sai sot khac nhau do con
nguoi (xem hinh 4).

Bén canh cac 16i 1o, nham 1an, sai lam va vi pham, tac gid Reason ciing
miéu td mot loai sai s6t khac duoc goi 1a sai sot tiém an. Nhimng sai sot nay
do cac he thong hoac théi quen duoc hinh thanh theo cach lam con nguoi rat
dé gay sai sot.

Pau 1a nhimg nguyén nhan thuc su gay ra cac sai sot thudc vé con nguoi?
Céc yéu t6 thudc vé con nguoi (duoc biét dén 1a nhu hiéu qua 1am viéc) bao
gom nhiéu loai nhu moi truong, t6 chic va cong viéc ciing nhu dic diém hay
tinh cach ca nhan déu anh huéng dén hanh vi trong cong viéc. Cac yéu to
nay anh hudng dén ning luc van hanh thiét bi hay hé théng ctia con nguoi,
bao gdm cac yéu t6 vé hanh vi, stic khoe, t6 chuic, ap luc cong viée, giao dién
may moc va moi truong lam viéc. Hiéu rd cac yéu to nay sé giup lam ro6 hai
do tudng veé ngudn luc ctia con ngudi trong cham soc stic khoe.

e Ao tudng vé su hoan hdo: néu c6 géng hét stic, chiing ta sé khong méc
bat ky sai s6t nao hodc con nguoi c6 thé dat duoc do chinh xac 100%
trong toan bo thoi gian lam viéc.

e Ao tuéng vé hinh phat: Néu xtt phat nguoi gay ra sai st thi nguoi do sé
bot gay sai sot. Ao tudng nay khong tinh dén viec nhing nguoi khac c6
kha ning mdc cac 16i tuong tu néu khong c6 su hoc hdéi va rut kinh
nghiém tir sai s6t da xdy ra.

Tuong tu nhing 4o tudéng khéc, hai do tuéng trén déu khong dung. Su
thira nhan cac do tudng nay mot cach rong rai trong cong dong y khoa dan
dén hinh thanh cac hé thong tao diéu kién thuan loi xay ra sai sot lién quan
dén thudec.
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Hinh 4. Cac loai sai sot thudc vé con nguoi

CAC LOAI SAI SOT e
CO'BAN Liéu linh va gay hai
ﬁ Vipham ~———
Céc hanh dong Dua trén quy dinh
theo du kién Dua trén kién thifc
g Sailam @ ———
HANH DONG Nhé nham
KHONG Nhém v i
AN TOAN : B s6t muc...
ﬁ Nham Ian
Céc hanh dong
ngoai du kién Thiéu tap trung
Xao nhang
| 3 P | > Bo 1o
LT Sai thifty ...

Ngudn: James Reason, Human Error, © Cambridge University Press, 1990. (B dugc phép st dung thong tin).

7.2.2 Cac rao can mang tinh hé thong dé phong tranh cac sai sot lién quan
dén thudc

He thong stt dung thudc c¢6 nhiéu rao can khac nhau dé ngin ngira tén
hai cho nguoi bénh, bao gdm hé thong quén ly vé thude va cac quy trinh thuc
hanh chuén mo6 ta cac cong viéc lien quan dén thude can duoc thuc hién. Vi
du nhu stt dung cac cong cu ddc biét hodc cong nghé thong tin trong ké don,
cdp phat, stt dung va gidm sat st dung thudc, ap dung kiém tra chéo béi céc
nhan vién y té€ khac nhau, gi¢i han ti€p can thudc hay tap huan chuyén mon...

Nam 1990, téc gia Reason da mo ta cac rao can du kién nhdm giam thiéu
nguy co sai s6t do con nguoi tuong tu cac lat phomat Thuy Sy (xem Hinh 5,
trang 54). Méi hang rao ngan ngra sai s6t khong hoan toan bao vé bénh nhan
khdi sai sot. Giong nhu nhimng lat phomat Thuy Sy, méi rao can déu c6 nhing
16 héng. Trong mobi tinh huong nhat dinh khi ma tat ca cac 16 hdng trén cac
hang rao bao vé nay thang hang sé xdy ra sai s6t lién quan dén thuéc, tir d6
gay tén hai cho béenh nhan (xem Hinh 5, trang 54). Khi xem xét toan dién cac
yéu t0 cdu thanh nén mot sai sot lién quan dén thudc, can phai xdc dinh
nhiting thi€u sot trong thiét k& cac rao can nham ngan ngtra cac sai sot trong
hé thong st dung thudc.
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Hinh 5. Mé hinh "Phomat Thuy Sy" mé ta cac rao can du kién nham ngan ngira cac
sai sot

Nguon: James Reason, Human Error, © Cambridge University Press, 1990. (Da dugc phép st dung thong tin).

7.2.3 Xac dinh cac yéu to cau thanh bién cé sai sot lién quan dén thuéc

Can xem xét tat ca cac yéu t6 cdu thanh sai sot lien quan dén thudc. Diéu
nay sé gitip tranh viéc chi tap trung vao sai s6t ctia cd nhan truc tiép lién quan
dén bién cd va cho phép thay déi van hoa “d6 16i”.

Phan loai qudc t& vé an toan nguoi bénh cia WHO da cung cap cac khai
niém ve cac yéu t6 cdu thanh can dugc xem xét khi phan tich céc sai sét lién
quan dén thudc. Biéu d6 xuong ca thuong duoc sit dung nhu mot cong cu
gitp phan loai tat ca cac yéu t6 cdu thanh cho mdi bdo cdo bién cd do sai sot
lién quan dén thudc (xem Hinh 6, trang 55).

Mot s6 vi du dudi day sé minh hoa ciach st dung hé thong phan loai nay
v6i moi yéu t6 cau thanh.

a. Cac yéu t6 thudc vé bénh nhan

e Bénh nhan thi luc kém va khong thé doc duoc to huong dan st dung dé
chon dung loai thudc hay tuan thu liéu ding theo huéng dan.

e Bénh nhan viem khop dang thap ning gap kho khan khi mdnép lo thudc
dé st dung.
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N -2 2 s XL A aA A N ~ ~ N ~ ~
Hinh 6. Biéu do Xuang ca ve cac yéu to cau thanh mat nguy co trén an toan benh nhan
Cac yéu o thugc Céc yéu to thudc
ve bénh nhan: vé ca nhan (NVYT): Cac yéu 16 cong Cac yéu tb thuc Cac yéu tb thuc
Tinh trang lam Dac diém thé chat, vige: vé giao tiép: vé nhom:
sang, Cac yéu to tam ly, xa hoi/gia Céc hudng dan Loi noi, chit viét, Vai trd binh dang,
thé chat, xa hoi, dinh, cd nhan, Cac diéu tri, quy trinh, phi ngon ng, lanh dao, ho trg,
Tam/thén kinh, yéu 1o thuge vé giao thitc, HA trg quan Iy yéu t6 van héa
Cac mbi quan hé nhan thitc quyét dinh, thiét ké
gilta céc cd nhan cong viéc
NGUY CO'VE
. AN TOAN
SU DUNG THUOC
Cac yéu to vé gido Trang thiét bi, Céc yéu t6 vé diéu kién Cac yéu t0 vé td chifc va
duc, dao tao: nguon lyc: lam viéc: chién lugc:
Nang Iic C0 sén Thiét ké moi truong vat Iy Céu triic t6 churc
Tu van/giam st Day du Mai truong Uu tién
Kha néng thyc Vi tri phu hgp Nhan su Céc nguy co xuat phat tir
hién/tiép can C6 thé st dung Khéi lugng cong viéc va bén ngoai
Tinh phu hgp gio giac, thoi gian Vdn héa an toan

Ngudn: National Patient Safety Agency (2010). (D4 dugc phép sit dung thong tin).

b.
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Tré nhé khong thé nuét duoc céc vien thude kich thude 1on mot cach an
toan.

Bénh nhan da c6 tién st di ing hodc chong chi dinh v6i thudc.
Bénh nhan suy than can duoc hiéu chinh liéu thude.
Céc yéu t6 thudc vé nhan vién y t&
Mot diéu duong nghe khong rd va nghe nham cac chi dan bang 1oi lien
quan dén mot thudce st dung duong tinh mach.

Mot duoc sy vira trdi qua mot bién c6 gia dinh va xao nhang véi cong
viéc, dan dén cap phat nham loai insulin cho bénh nhan.

Mot bac sy kho tinh va khong san sang thuc hién theo thong tin duoc
cung cap tur cac diéu dudng trong khoa, dan dén sai sét trong ké don
thudc chong dong cho bénh nhan duoc thay van tim co hoc.
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c. Céc y&u t6 vé cong viéc va moi truong

Moi truong khoa phong 6 nhiém va ky thuat vo trung kém dan dén dung
dich tiém cho bénh nhan khi dugc pha ché va sit dung bi nhiém khuén,
gay nhiém khuédn huyét cho bénh nhan.

Diéu kién bdo quan va phan chia dung dich tiém truyén kém dan dén
chon nham bupivacain tiém ngoai mang cung thay cho dich truyén natri
clorid 0,9% va dung cho bénh nhan theo duong tinh mach.

Do hé thong ké don dién ti trén may tinh bi mat két n6i va khong thé st
dung duoc, thudc bi ding mudn hodc thiéu liéu.

Su cham tré trong viéc nhan thudc tir mot nha thudc bén ngoai bénh vién
dan dén bé 1o liéu dung.

d. Céc yé&u t6 thudc vé t6 chuc va dich vu

[¢]

96

Mot bac sy da chudn bi va stt dung qua liéu insulin trong mot bom tiém
tinh mach thay vi mot bom tiém chuyén dung cho insulin. Cac quy trinh
pha ché va st dung thudc chi duoc ap dung cho diéu duong. Khong co
quy trinh cho bac si.

Mot bénh nhan da ndm 7 ngay ma khong duoc ké don thude du phong
huyét khéi tinh mach sdu (DVT), do céc chinh sach du phong nay chi
danh cho bénh nhan phau thuat.

Qua liéu thudc khang ndm amphotericin duong tinh mach. Ngudn tai
lieu tham khao vé liéu c6 thé khong phit hop trong cac tinh hudng lam
sang.

. Cac yéu t6 bén ngoai

Mot loat cac thude dung duong udéng tir mot nha san xudt cé nhan va
bao bi giong nhau. Céc sdn phdm nay thuong lam tang cac sai sot lien
quan dén cap phat va stt dung thudc.

Mot loat cac thudc dung duong tiem duoc cung cdp tit mot nha san xudt
ma khong c6 bat ky thong tin ky thuat nao trén bao bi, duoc pha ché
bang loai dung moi khong tuong hop, voi thé tich khong phu hop va
duoc truyén véi t6c d6 qua nhanh cho nguoi bénh.

Phac d6 hoa tri liéu ctia Bo Y t€ khuyén céo thudc dung hoa tri duong
tinh mach can dugc st dung vao ngay 1 va ngay 7. Phac do bi doc nham
thanh hoa tri hang ngay trong vong 7 ngay.
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7.2.4  Xac dinh cac nguyén nhan goc ré

Khi xem xét tat ca cac yéu t6 cau thanh, co6 thé xac dinh mot hodc nhiéu
yéu t6 1a nguyén nhan goc ré. Céac hoat dong nham phong tranh 1dp lai cac
sai sOt tuong tu lién quan dén thudc can huéng dén cac nguyén nhan nay.
Khong phai tat ca cdc nguyen nhan goc ré déu c6 thé co gidi phap; tuy nhién,
can ¢6 hanh dong cu thé doi voi timg nguyén nhan.

Diém quan trong khi xac dinh nguyén nhan 1a khong chi dimg lai ¢ cac
nguyén nhan trung gian. Nhimg nguyén nhan nay c6 thé dung va dé dang
phat hién. Giai phap khdc phuc cac nguyén nhan trung gian tao cdm giac
cong viéc c6 hiéu qua. Viéc gidi quyét cac nguyén nhan trung gian, chinh xac
hon duoc goi la cac giai phap tinh thé (gidi quyét triéu chung), c6 thé hiéu qua
trong mot thoi gian. Tuy nhién, néu khong gidi quyét cac nguyén nhan goc
ré thi moi viéc chi dimg lai & su tri hodn bang cach nay hay cach khac, c6 thé
gay gian doan, suy yéu hay tham chi dao nguoc hiéu qua can thiép do nguyén
nhan trung gian chi la phan ndi ctia nhitng nguyén nhan sau xa hon. Viéc
gidi quyét tan goc van dé dong vai tro dédc biet quan trong.

7.2.5 Vi du mét mau phén tich bao cao sai sot lién quan dén thuéc

Mot vi du veé thiét k€ mot mau phan tich bao cdo sai sot lién quan dén
thudc duoc trinh bay trong Hinh 7, trang 60.
7.2.6 Phan tich nguyén nhan can ban toan dién

C6 su khéc biét ro rét gitta quy trinh phan tich cac sai sot lién quan dén
thudc tai cac trung tam ti€p nhan bao cdo va tai cdc co sd y t€ da bao cao bién
6. Mot phan tich toan dién nguyén nhan goc ré (RCA) chi ¢6 thé duoc thuc
hién & co s& kham, chita bénh da xay ra bién cd. Phan tich nguyén nhan géc
ré toan dién chi nén duoc thuc hién déi véi cac bién c6 nghiém trong hodc gay
ti vong vily do thoi gian va chi phi. DPay la quy trinh hé théng duoc thuc hién
bdi nhom chuyeén gia da nganh dudi sy dan dét ctia nguoi c6 kinh nghiém vé
phan tich nguyén nhan géc ré. Quy trinh nay sé can vai ngay, doi khi vai tudn
tham chi 1a vai thang. Can thu thap moét khai luong 16n thong tin qua phong
van nhan vién y t€ va tong hop ghi chép vé bénh nhan. Diéu nay khong thé
thuc hién tir xa tai cac trung tam tiép nhan béo cdo. Cac bdo cdo bién c6 thuong
duoc gti dén cac trung tam ti€p nhan béo cdo va co thé dinh kem bao cdo
phan tich nguyén nhan goc ré (RCA) tom tit hodc 4n danh thong tin. Cac bao
cao phan tich nguyén nhan goc ré (RCA) cung cdp mot luong 16n kién thuc va
1a ngudn tai nguyén hitu ich dé hoc hoi va chia sé gitta cac cosd'y té.
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Thong tin chi tiét hon vé mot phan tich nguyén nhan goc ré (RCA) toan
dién c6 thé tim thay trong cic bai bao khac da dugc cong bd (National Patient
Safety Agency, 2010b; Institute for Safe Medication Practices, 2006).

7.3 Tong két

Cac bao cdo sai sot lien quan dén thude c6 thé duoc tong két va uu tién
can thiép dua trén cac phan loai trong Phan loai quéc t€ vé an toan nguoi
bénh. Phan loai htu ich nhét d6i voi phan tich dinh luong va phén loai uu
tien ban dau bao gom: hau qua trén bénh nhan, quy trinh stt dung thudc, céc
van dé vé thudc, nhém thudc hodc thudc diéu tri.

Béo cdo vé sai sot lién quan dén thude gay ra (hodc c6 kha nang gay ra)
ton thuong nghiém trong nén dugc phan tich lam rd cac yéu t6 dnh hudéng va
nguyén nhan goc ré. Diéu nay doi hoi su hiéu biét vé cac sai sot thudc vé con
nguoi va cac yéu to lién quan dén con nguoi.

Quy trinh st dung thudc c6 nhiéu hang rao nham ngan chin cac tén
hai d6i v6i bénh nhan, nhung cac hang rao nay cting khong thé béo vé
hoan toan bénh nhan khéi sai s6t. Trong tinh huéng cu thé khi tat ca cac
16 héng ctia hang rao phong vé thing hang (Hinh 5), sai s6t lién quan dén
thudc xdy ra co thé gay ra hau qua nang né cho nguoi bénh. Khi xem xét
céc yéu to anh hudng lién quan dén sai sot, diéu quan trong la phat hién
van dé trong xay dung cac hang rao bdo veé nay dé phong tranh sai sot
trong tuong lai.

Phan loai qudc t€ vé an toan nguoi bénh cia WHO cung cap khai niém
vé cac yéu t6 cdu thanh va can xem xét ching trong phan tich sai sot lién
quan dén thudc. Biéu dd xuong ca (Hinh 6) thuong duoc st dung nhu mot
cong cu gitp xac dinh tat ca cac yéu t6 cau thanh nén mot bao cao bién ¢6 vé
sai sot lién quan dén thudc.

C6 su khac biét dang ké gitta qua trinh phan tich cdc sai sot lien quan
dén thudc tai cdc trung tam ti€p nhan bao cdo va tai cac co sdy té noi xdy ra
bién c6. Phan tich toan dién nguyén nhan goc ré chi c6 thé duoc thuc hién tai
co' 8O xdy ra bién ¢, hodc néu c6 thé nén dugce thuc hién véi sy hop tac cia
trung tam tiép nhan bao cdo. Co6 thé thu duoc mot khoi luong 16n kién thuc
tir cac bao cdo phan tich nguyén nhan goc ré (RCA) toan dién, tré thanh
ngudn tai nguyén vo gia bd sung vao kho kinh nghiém dé hoc héi néu dugc
chia sé gitia cac co sé kham, chtta bénh.
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Hinh 7. Vi du mau phan tich sai sét lién quan dén thudc dy kién dugc sit dung cung véi
mau bao cdo sai sét lién quan den thuoc

Biéu mau phan tich sai sét lién quan dén thudc: Phan 1
Muc dich cia viéc bao cao la nham hoc héi va cai thién hé théng.

Ngay xay ra bién co:

Théng tin bénh nhan: Gigi: Nam (1 Nat (I Tugi ............. (ndm)

Céc yéu to thudc vé bénh nhan (danh dau vao cac yéu tb xuat hién)

Ma xé&c dinh bién c6:

Chung toc:

Cac yéu 6 thudc vé
nhén thic

Tu duy/hiéu biét

Kién thic nén/giai quyét van dé

Thét bai trong t6ng hap/hanh dong trén nhiing
thong tin hién c6

Céac van dé vé nhan qua

Cac van dé vdi su phifc tap

M6i tuong quan khong thyc té

Hiéu (ing hao quang

Céc yéu t6 vé thyc
hién

L6i ky thuat trong tién hanh (dua trén ky nang-
thé chét)

Sai s6t do nham Ian, thiéu sot

Dya trén cac quy dinh

Khong ap dung cac quy dinh tot

Ap dung cac quy dinh khong tot

Do chon loc

Thién léch Thién Iéch danh gia
Thién Iéch dugc khang dinh
Mat/thiéu tap trung

Vén dé tap trung MaT t,rl/qu,en -
Chu y quéa mirc
"Xa mat cach long"

Mét mai/kiét stc

Hanh vi Qua ty tin
Khong tuan thu

Vi pham thudng quy

Hanh vi ¢6 nguy co

Hanh vi liéu linh

Hanh dong pha hoai/pham ti

Céc yéu t vé giao tiép

Béng vin ban

Phuang phép giao tiép Dién tur
Bang o
Céc trd ngai ngén ngt
Hoc véan y khoa
) Nhan vién y té
Boi tugn
g Bénh nhin

Lién quan dén bénh ly

Phan loai bénh tat quéc té (ICD)

Phan loai chdm soc ban dau quéc té

Céc van dé vé lam dung thubc

Céc yéu t0 vé cam xuc

Cac yéu to xa hoi
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MAu phan tich sai sot lién quan dén thuéc: Phan 2

Muc dich cia viéc bao cao Ia nham hoc héi va cai thién hé théng.

Ngay xay ra bién co:

Théng tin bénh nhan: Gidi: Nam (1 Na (I Tugi: ............ (ndm)

Céc yéu to thudc vé bénh nhan (danh dau vao céac yéu to xuat hién)

Ma xé&c dinh bién c6:

Chung toc:

Céc yéu t6 thuoc vé
nhan thic

Tu duy/hiéu biét

Kién thitc nén/giai quyét van dé

Thét bai trong t6ng hap/hanh dong trén thong
tin hién c6

Kha khan lién quan vé nhan qua

Khé khan lién quan dén phiec tap cua hé thong

M6i tuong quan khong thyc té

Hiéu tng hao quang

Cac yéu 6 vé thuc
hién

L6i ky thuat trong tién hanh (dya trén ky ning-
thé chat)

Sai s6t do nham lan, thiéu sot

Dua trén cac quy dinh

Khong ap dung cac quy dinh tot

Ap dung céc quy dinh khang tot

Do chon loc
o Thién Iéch danh gia

Thién léch . PR
Thién Iéch dugc khang dinh
Mat/thiéu tap trung

PO Maét tri/quén

Van dé tap trung R
Chu y qué mirc
"Xa mdt cach long"

Mét mai/kiét stic

Hanh vi Qua ty tin
Khong tuan thu

Vi pham thudng quy

Hanh vi c6 nguy co

Hanh vi ligu linh

Hanh dong pha hoai/pham toi

Céc yéu t6 vé giao tiép

Phuong phép giao tiép

Bang vin ban

Dién tut

Bang loi

Trd ngai ngon ngit

Ngon ngit y hoc

Déi tugng

Nhan vién y té

Bénh nhan

Lién quan dén bénh ly

Phan loai bénh tat qudc té (ICD)

Phén loai chdm sdc ban dau quéc té

Céc van dé lam dung thubc

Cac yéu t6 vé cam xic

Céc yéu t6 xa hi
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Mau phan tich sai sot lién quan dén thuéc: Phan 3
Muc dich cia viéc bao cao Ia nham hoc héi va cai thién hé théng.

Ngay xay ra bién co: Ma xé&c dinh bién co:

Théng tin bénh nhan: Gidi: Nam (1 Na (D Tugi: ............. (ndm) Chuing toc:

Céc yéu t6 thudc vé moi trudng/cong viéc (danh dau vao céc yéu to xuat hién)

Mai trudng canh quan va co sd vat chat

Khoang céch dia ly va cach xa dich vu

Danh gid nguy co vé moi trudng va danh gia an toan

Luat hién hanh, chuyén trach va quan ly

Céc yéu t6 thudc vé t6 chirc/dich vu (danh dau vao cac yéu to xuat hién)

Thé ché, chinh sach, quy trinh

Quyét dinh vé t6 chifc va van hoa

T6 chic cac nhém

Nguon Iuc va khoi lugng cong viéc

Céc yéu to bén ngoai (danh dau vao cac yéu to xuét hién)

Moi trudng tu nhién

Céc san pham, ky thuat hodc co sd vat | Tén thudc

Nhan thubc

Théng tin san phdm (vi du td hudng dan str dung thudc danh cho nhén vién y té)

To thong tin vé thude danh cho ngudi bénh

Céc thiét bj stt dung

Céc thiét bj tiém truyén dién tur
Thong tin ky thuat

Cac dich vu, hé thng va chinh sach

Cac yéu t khéac (vui 1ong 1am rd)

62 HE THONG BAQ GAO VA HOC HOI VE SAI SOT LIEN QUAN BEN THUGC: VAI TRO CUA CAC TRUNG TAM CANH GIAC DUOC




MAu phan tich sai sot lién quan dén thuéc: Phan 3

Muc dich cia viéc bao cao Ia nham hoc héi va cai thién hé théng.

Ngay xay ra bién co: Ma xé&c dinh bién c6:

Théng tin bénh nhan: Gidi: Nam (1 Na (I Tugi: ............. (ndm) Chuing toc:
(Cac) nguyén nhéan can ban
Céc hoat ddng c6 thé giai quyét cac nguyén nhan can ban
Ho va tén Nghé nghiép/chuc vu
Chit ky Ngay
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Phan 8. Cac chién lugc phong tranh sai sot
trong sur dung thuoc

8.1  Chién lugc qubc gia vé quan Iy sai sot trong sit dung thubc

Chién lugc du phong toan cau dau tién nhdm giam thiéu tac hai cta sai
sot lien quan dén thudc duoc khéi thao nam 2002 trong Hoi nghi Y té thé gioi
(World Health Assembly) lan thu 55 (xem muc 3.1.1).

M&i nude can phét trién mot chién luoc dé béo cdo va hoc hdi tirsai sot lien
quan dén thudc nhdm ting cuong xay dung cac chinh séch dya trén bang ching.

Theo chién luoc nay can thanh lap mot don vi cdp quoc gia chuyen trach
tang cuong thuc hanh an toan thudc. T6 chuic thuce hanh thudc an toan nay c6
thé la mot phan ctia t6 chiic an toan nguoi bénh hodc 1a mot phan cua Trung
tam Canh gidc Duoc quéc gia. TS chiic nay ¢6 thé duoc t6 chic hoat dong
theo hinh thtc tap trung hay phan quyén, dong thoi can lam viéc mot cach
hai hoa nhdm dam bao an toan cho nguoi bénh.

8.1.1 Cac budc co ban dé xay dung mét to chirc quéc gia chuyén trach dam béo
thue hanh thudc an toan

Bude dau tién can thuc hién 1a két noi voi cac co quan quén ly nha nuéce
trong linh vyc y té va voi cac don vi cap co sé, cdp vung va cap quoc gia nhu
cac T6 chic An toan nguoi bénh, Trung tdam Canh giac Duoc, Trung tam
Chéng doc, céc t6 chuc ctia nguoi bénh va nguoi tieu dung, cdc nhom lam
viéc trong linh vuc lam sang, duoc ly va doc chét, tir d6 chi ra duoc tdm quan
trong ctia du an, cac muc tiéu cta du an, ciing nhu tam quan trong ctia viéc
hop tdc chat ché gita cac bén lién quan.

C6 thé can thiét ké va ap dung mot mau bao cdo bién 6 trén bénh nhan.
Khuyén cdo nén cai tién va st dung mot mau bao cao da c6 san trong thuc
hanh (nhu mau bao cao ADR, xem muc 6.1). Nhan vién y té lién quan can
duoc dao tao day du vé phuong phap va cong cu nhdm dam bao an toan cho
nguoi bénh.

Can soan thao va phat hanh tai liéu nang cao y thuc va cung cdp thong
tin cho nhan vién y t&, bénh nhan va nguoi tiéu dung. Tai liéu nay can bao
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gom cac thong tin lién quan dén muc tiéu va phuong phép cta hé thong an
toan thudc.

Can t8 chuic cac budi thao luan va hoi nghi danh cho nhan vién y t€ trong
cac bénh vién, vién nghién ctru va céc t6 chic chuyén mon vé tam quan trong
cta béo cao sai sot lien quan dén thudc, phan tich d liéu thu thap duoc, vé
van héa ddm bao an toan cho nguoi bénh cting nhu qui mo bao pht ctia van
dé nay trong thuc hanh.

Can thuc ddy su hop tac chat ché gitra cac t6 chic an toan y t€ quoc té va
cac Trung tam Cénh giac Duoc, tao diéu kién ting cuong trao d6i di lieu va
thong tin vé chién luge du phong giam thiéu sai sot lién quan dén thudc.
8.1.2 Cac phuwong phap thiét thuc dé giam thiéu tac hai tir sai sot trong sir dung

thuoc

T4t ca céc giai doan cta qua trinh st dung thudc déu can chién luoc du
phong sai sot lién quan dén thudc, bao gdm cac giai phap xudt phat tir mot
hodc nhiéu trong s6 cac bén lién quan sau:

e Nha san xuét duoc phdm

e Coquanquanly caaBo Y t€
e Nhanviény t&

¢ Bénh nhan va nguoi cham séc

Huong dan can bao goém cac bién phap thuc t& dé thuc hanh thudc an
toan hon.

Nhin chung, cac chuong trinh quéc gia dugc xay dung nham tang cuong
an toan nguoi bénh. Cac chién luge du phong sai s6t lién quan dén thudc bao
gom 3 hoat dong bd tro chinh: du phong sai sét lién quan dén thudc, phat
hién, boc 10 sai sot lién quan dén thude va han ché cac tac hai caa sai sot lién
quan dén thudc khi x4y ra (xem muc 8.1.3 - 8.1.5).

8.1.3 Phong ngira sai sot trong sif dung thuéc

C6 thé du phong duoc sai sot lien quan dén thudc néu chu trong thuc
hién cac muc tiéu sau:

e Tang cuong nang luc hoc hoi tir sai sot thong qua cai thién hé thong bao
cao, diéu tra khéo 1éo céc bién c6 va trao ddi thong tin ¢6 trach nhiém;

e Tang cuong khd nang du doan sai s6t va do tim cac diém yéu mang tinh

PHAN 8. CAC CHIEN LUOC PHONG TRANH SAI SOT TRONG SU DUNG THUOC 65



he thong tiém an kha nidng dan dén mot bién c6 bat 1oi;

e  (Cai thién quy trinh ké don thudc bang cach ddm béo ch viét tay dé doc,
tranh ke don kiéu truyén miéng, hop tac chit ché voi duoc silam sang,
ap dung he thong diéu soat thude (medication reconciliation) va ky thuat
SBAR: Situation - Tinh huéng, Background - Hoan cédnh, Assessment -
banh gia, Recommendation - Khuyén cao. Pay 1la mot ky thuat dé nho
dé trao d6i ro rang cac thong tin thiét yéu gitta cac thanh vién trong
nhém (Beckett & Kipnis, 2009).

8.1.4 Béc 19 cac sai sot
Co6 thé boc 10, phat hién cac sai sot va tir d6 gidm thiéu chiing thong qua:

e Tao diéu kién cho viéc phat hién sai s6t dé dang hon va tién hanh cac bién
phap xtt ly, c¢6 kiém tra chéo, doc lap, thong béo va canh béo, cac chién
dich quang ba va trao quyén cho bénh nhan va nguoi nha bénh nhan.

e Strdung cac chic nang han ché dinh hinh hanh vi (thiét k& dé tranh viéc
tién hanh céc thao tac vo thuc) dé han ché nguy co mot thude c6 thé bi
ké don, cdp phat va st dung theo cach gay nguy hiém tinh mang.

8.1.5 Han ché cac anh hirgng cua sai sot khi xuat hién

Khi sai sot da thuc su xay ra, tac hai cta chung c6 thé dugc gidm nhe
thong qua:

e Tao diéu kién thuan 1oi cho khdc phuc sai s6t, st dung cac chat gidi doc
déc hiéu va cac huong dan diéu tri phu hop;

* St dung céc chic ndng han ché€ dinh hinh hanh vi - thiét ké an toan hon
nham kho thuc hién céc thao tac sai, don gidn hoa quy trinh hodc sdn
pham va céi thién thong tin vé nhiém vu hodc san pham;

¢ Tang cuong nhan thic, gido duc, dao tao va cdi thién nang luc lam viéc.
8.1.6 Nang cao nhan thire, giao duc va dao tao

“Huéng dan vé Chuong trinh Pao tao DPa nganh vé An toan Nguoi
bénh” da duoc xudt ban dé dao tao vé an toan nguoi bénh. Ban huéng dan
toan dién nay gitp cac truong dai hoc va day nghé trong linh vuc nha khoa,
y khoa, ho sinh, diéu duong va duoc gidng day vé an toan nguoi béenh. Huong
dan nay ciing hé tro dao tao tat ca cac nhan vién y té vé cac khai niém va thuc
hanh quan trong trong an toan cho nguoi bénh (WHO, 2011). Cac Trung tam
Cénh gidc Duoc va cac t6 chuc an toan thude nén t6 chitc va ddm nhan nhiém
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vu gido duc va dao tao vé an toan nguoi bénh cho nhan vién y t&, béenh nhan
va nguoi cham séc, nguoi tiéu dung va cac hiép hoi nguoi bénh (Luu y 3).

8.1.6.1 Dao tao va giao duc bénh nhan, ngudi chdam soc, ngudi tiéu ding va cac hiép

hoi ngudi bénh

Bénh nhan, nguoi chdm séc, nguoi tiéu dung va cac hiép hoi nguoi bénh

can duogc giao duc:

dé co y thiic vé tam quan trong ctia viéc bao cao ADR va sai s6t lién quan
dén thudc;

dé nang cao nhan thitc ctia bénh nhan vé tdm quan trong ctia an toan cho
nguoi bénh, nhan manh rang bénh nhan ¢ vi tri trung tam cda an toan
nguoi bénh va ho can tham gia vao qua trinh cham séc cho chinh minh;
dé hiéu vé tam quan trong ctia viéc tién hanh chuong trinh gido duc y t&
nham giam thiéu nguy co cta cac sai sot lien quan dén thudc.

8.1.6.2 Cac khoa dao tao cho nhan vién y té vé an toan trong st dung thubc

Céc khoa dao tao cho nhan vién y t&€ can nhan manh:

tam quan trong cta viéc nhan dién, bao cdao ADR va sai sot liéen quan
dén thudc;

vai tro ctia Trung tam Cénh giac Duoc trong cdi thién an toan nguoi bénh;

tam quan trong ctia viéc sit dung cac tai lieu duoc cung cép, vi du nhu
cac huéng dan, to roi va dia CD;

tam quan trong ctia van hoéa an toan nguoi bénh.

Luu y 3. Van hoa an toan

Vén hoa an toan higu qua trong cham séc y t6 1a muc tiéu né Iuc cua cac nhan vién y té thong
qua viéc thiét 1ap hé thong quan Iy an toan manh mé va sé thé hién 5 déc tinh sau 6 muc do cao:

« Moi nhén vién (tlr cac nhan vién tuyén dau, bac siva nhan vién hanh chinh) nhan trach nhiém

vé an toan cua ban than, ddng nghiép, bénh nhan va nhitng ngudi dén tham.

 An toan dugc uu tién hon cac muc tiéu tai chinh va van hanh.
« Nhan dién, trao doi va giai quyét cac van dé an toan dugc khuyén khich va tuyén ducng khen

thudng.

« Chuén bi trudc cho t8 chic hoc hoi tir sai s6t 6 cap ca so.
« Chudn bi trudc cac ngudn Iyc, ndi dung va giai trinh pht hop dé duy tri hiéu qua hé thong an toan.
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8.1.6.3 Cac khoa dao tao cai thién va tng cudng giao tiép hiéu qua
Can céi thién va tdng cuong giao tiép gitta cac nhom sau:

e  Gitra cdc (nhom) nhan vien y t€. Khuyén khich dong thong tin trao d6i voi
phuong phap SBAR va dp dung cac quy trinh va huéng dan hiéu qua.

e  Gitta cic nhan vién y t€ va bénh nhan. Nang cao nhén thtc ctia cd hai bén
rang trao ddi thong tin t6t 1a cot 16i ctia an toan nguoi bénh va chat luong lam
sang, st dung quy trinh diéu soat thudc va chuong trinh gido duc y té.

e Gitta cic nhan vién y t&€ va Trung tam Canh gidc Duoc. Nhdn manh vai
tro quan trong ctia Trung tam Canh giac Duoc trong tang cuong an toan
nguodi bénh, dong thoi nang cao nhan thuc ctia nhan vién y t€ vé vai tro
quan trong ctia ho trong cdi thién an toan nguoi bénh thong qua viéc bdo
cao ADR va sai sot lién quan dén thudc.

Chién luoc du phong sai sot lién quan dén thudc can giai quyét cac
nguyén nhan goc ré va xac dinh cac yéu t6 tac dong duoc thong qua phan
tich sai sot lién quan dén thudc. Cac chién luge nay nham gidm nguy co'ldp
lai sai s6t lien quan dén thudc. Thong thuong sé can ap dung nhiéu phuong
phap (hodc gidi phap) dé gidm thiéu nguy co nhu mot phan trong chién luoc
tong quat.

Chi nhan manh cdc nguy co sai sot lién quan dén thudc véi cac bac si,
nhan vién y t€, nha san xuat, bénh nhan va nguoi cham soc la chua du. Cac
huong dan an toan nguoi bénh nham gidm thiéu nguy co can c6 mo té vé cac
nguy co'sai sot lién quan dén thudc. Huéng dan can ¢ cac bién phap thuc té
thuc ddy thuc hanh y khoa an toan hon.

Sau day la mot s6 nguyén tc trong phuong phép an toan nguoi bénh:
e Tao diéu kién cho cac hanh dong stra sai

- stt dung cac chic nang han ché dinh hinh hanh vi (cac ky thuat han ché
kha nang xay ra sai sot lién quan dén thudc),

- thiét ké an toan hon dé cac hanh dong sai kho xdy ra hon,
- don gidn hoa quy trinh/san pham,
- céi thién thong tin vé nhiém vu hodc san pham.

e Tao diéu kién thuan 1oi cho viéc phat hién sai s6t va c6 cac bién phap
xt ly
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- kiém tra chéo doc lap,

- cdnh bao va luu y,

- trao quyén cho bénh nhan va nguoi cham soc.

*  Thuyc hién gido duc, dao tao va tang cuong nang luc lam viéc.

Gido duc, dao tao va ting cuong nang luc lam viéc la phuong phép it
hiéu qua nhat trong cac phuong phap an toan nguodi bénh, can ap dung théem
cac phuong phap khac néu diéu kién cho phép, dé giam thiéu nguy co va
thuc ddy thuc hanh thudc tré nén an toan hon.

8.2  Cac chién lugc dy phong danh cho quan Iy va san xuat dugc pham
8.2.1 Thiét ké nhan va bao bi thuéc

Thiét ké nhan va bao bi ctia thude c6 thé gép phan gay ra sai s6t 1dy nham
thudc trong giong nhau, tir 6 dan dén sai thudc, sai liéu, sai duong ding
hodc sai dang dung caa thudc dugce st dung.

Cac nhan dinh sau duoc trich dan tirbéo cao ciia Hoi dong chau Au duoc
cong bo nam 2006.

"Cac quy dinh quan ly Duoc ctia chau Au hién nay vé tén thudc, bao bi
va to huong dan sit dung san pham thudc chua dép ung duoc viec dam bao
an toan cho nguoi bénh."

"Nhan thitc con han ché vé tam quan trong ctia cac nguyeén ly vé yéu to
con nguoi trong viéc lua chon va thiét k€ tén, to huong dan st dung va bao
bi thudc nhdm gidm thiéu nguy co sai sot va céi thién an toan thudc."

"Thiét k€ nhan thudc va bao bi hién nay uu tién loi ich ctia nha sén xuat,
nhu hinh dnh thuong hiéu (trade dress), thay vi can nhic dén boi canh tai noi
cac sdn phdm thudc d6 dugc str dung. Thiét ké chua d4t bénh nhan vao trung
tam ma dua trén gid dinh rang thuc hanh ly tuéng ctia can bo y t€ va nguoi
bénh 14 hoan hao."

Vi cac sai sot lien quan dén thude da duoc béo céo vé cac tac hai nghiém
trong lién quan dén viéc cdp phat hodc st dung sai thudc, sai liéu dung,
duong dung hodc dang dung, can xem xét lai cach ghi nhan, déng goi bao bi
ngoai va don vi hop (nhu 6ng tiém, vi hodc hop 28 ngay) dé xac dinh lieu
thiét ké co giong voi sdn phdm khac cta cuing nha cung cap hay tirnha cung
cdp khac hay khong.
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Can nhan manh tam quan trong cta viéc thiét k& an toan to huéong dan
stt dung va bao bi dong goi thudc. Quy trinh quan ly Duoc phdm ¢ nhiéu qudc
gia khong yéu cau xem xét danh gia chinh thuc thiét k& nhan va bao bi. Céc
nha san xuét chi dugc yéu cau ndp nodi dung thong tin ho du dinh dua lén
nhén va bao bi duoc phdm. Thong tin nhu phong, cd chit, mau sdc va thiét ké
khong duoc chinh thic coi 1a mot phan ctia quy trinh quan ly duoc pham. Bay
1a mot diém bat cap va c6 thé dan dén viéc chon nham thude nay thay vi thude
khéc, hay dan dén viec xuat hién cac thudc co hinh thitc thé hién thong tin dé
gay hiéu nham trén thi truong. Mot s6 t6 chic da dua ra huéng dan nham
thiét k& an toan cho cac cong ty sdn xudt duoc pham, tir d6 hd troho trong viec
ghi nhan va bao bi duoc pham hudng t6i viéc sit dung thudc an toan hon trong
thuc hanh. (Co quan quan ly duoc phdm va céc san phdm cham soc stic khoe,
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, 2003; Hoi dong chau
Au, Council of Europe, 2006; Co quan an toan nguoi bénh qudc gia Anh,
National Patient Safety Agency, 2006, 2008a). Xem hinh 8 - 10.

Cac nhan vién y t& va bac si cting can duoc canh bao vé nguy co nay. Y
tuéng "mua san phdm an toan" da duoc mot s6 nhan vién y t&€ hudng ung.
biéu nay bao gdm luong gia nguy co ctia nhan va bao bi trd thanh yéu cau
trong quy trinh mua sdm d&u thau thudc, trong d6 nhan va bao bi duoc phdm
duoc danh gia dé xac dinh moi nguy co dnh huong dén an toan nguoi bénh.
Neéu xac dinh dugc nguy co dang ké, nén cung ung thudc thay thé voi thiét
k& an toan hon. Néu khong c6 sdn pham thay thé, can thong bao v6i nha sdn
xuat va ap dung cac bién phap canh bao than trong trong st dung va mua san
phdm thay thé ngay khi c6 thé (Hoi ddng dam bao chat luong dugc phdm

Hinh 8. Cac thiét ké bao bi thudc ding dueng uéng khong an toan va an toan hon (Co
quan an toan ngudi bénh Anh, National Patient Safety Agency, 2006).
(ba dugc phép st dung thong tin).

Proprietary Name Proprietary Name
Genaric Name Generic Name
Tablets Tablets

10mg 20mg

7 Tatmee: % Tutseta

Proprietary Name Proprietary Name
Oenaric Nume Genaric Name

Tublets Tabiets

30 mg 40 mg

5 Natuen M Tatwets
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Hinh 9. Cac thiét ké bao bi lo thudc tiém khdng an toan va an toan hon (Co quan an
toan nguai bénh Anh, National Patient Safety Agency, 2006)
(ba dugc phép st dung thong tin).

Hinh 10. Cac thiét ké bao bi hdp dng tiém khdng an toan va an toan hon (Co quan an
toan nguwai bénh Anh, National Patient Safety Agency, 2006)
(Pa dugc phép st dung thong tin).

Proprietary Name Fropaiary wna
mpnm 'y Generic Name
::"H-l il wpoube dregml

S5mg/ml Foriv.use 25mg/5ml
[Bvmiedloge | [Eumdetie ]

quoc gia, thuoc Dich vu Y t&€ Quéc gia, Anh, NHS National Pharmaceutical
Quality Assurance Committee, 2004; Alldred, 2006).
8.2.1.1 Vi du vé chién lugc thiét ké nhan va bao goi dugc pham

Mot vi du vé duge phdm giong nhau vé hinh dang, tén goi da dan dén
céc sai sot lien quan dén thudc dugc bao céo lién quan dén 2 vaccin Revaxis®
va Repevax® (xem hinh 11) (Co quan An toan nguoi bénh quéc gia, Anh,
National Patient Safety Agency, 2004).

PHAN 8. CAC CHIEN LUOC PHONG TRANH SAI SOT TRONG SU DUNG THUOC val



Hinh 11. Dugc pham giong nhau vé hinh dang: Revaxis® va Repevax ®.
(ba dugc phép st dung thong tin).

Co quan an toan nguoi bénh quoc gia (NPSA) ctia Anh da ra mot huéng
dan an toan nguoi bénh lién quan dén 2 sdn phdm vaccin Repevax® va
Revaxis® (Aventis, Pasteur, MSD) (NPSA, 2004). Hai vaccin c6 tén goi giong
nhau, nhan va bao bi trong giong nhau nay c6 lién quan dén nhiéu bao cao
sai sot lién quan dén thude. Mot bdo cao da ghi nhan, 93 hoc sinh da duoc
tiem phong nham Repevax® thay vi Revaxis®. Sau d6 nha san xuat da cai
thién thiét k&€ nhan va bao bi dé gidm thiéu nguy co nham lan.

8.2.2 Tén thuoc

Ten thude c6 thé trong giong hodc nghe giong tén thudce khac, tir d6 gay
nham 1an va c6 thé de doa an toan ctia nguoi bénh.

Vien Thuc hanh An toan Duoc phdm (Institute for Safe Medication
Practices- ISMP) Hoa Ky da cong bé mot danh sach cap nhat thuong ky voi
hon 700 cdp tén thude giong nhau da gay ra nham 1an (Institute for Safe
Medication Practices, 2005).

Tuong tu, ISMP Tay Ban Nha da hop tac véi Hoi dong diéu phdéi chung
clia nudce nay trong cac chién dich ctia duoc si nham phong tranh sai sot lién
quan dén thudc do tén thudc giong nhau dé xuét ban danh séch bao gdm vai
nghin cdp tén thudc da duogc cdp ddng ki luu hanh c6 thé dan dén sai sot
(ISMP-Spain).
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Hién chua c6 nghién ctiu nao cong bo ty 1€ sai sot do nham lan tén thudc.
Bao cao vé sai sot da duoc gii dén hé thong bao céo sai sot lien quan dén
thudc ctia Hoi dong Duoc dién My (USP)-ISMP, chi ra rang céc tén thude
nghe giong hodc nhin gidng nhau lién quan dén 15% tong s6 cac sai sot
(United States Pharmacopeia, 2004).

Sai sot lién quan dén thudc lién quan dén nham lan tén thudc phat sinh tir:
*  cac tén thuong mai nhin giong nhau va/hodc nghe giong nhau;
*  cactén thuong mai va hoat chat nhin giéng nhau va/hodc nghe giong nhau;

e céc ché€ phdm c6 cung tén thuong mai nhung chia thanh phan thudc
khédc nhau (Hoffman & Proulx, 2003; Aronson, 2004).

Nguy co'sai sot gitra 2 thudc c6 tén tuong tunhau sé tang 1én néu co ciing
ham lugng va duong dung hodc dang diung, hodc néu duoc dung theo ciing
mot ché do lidu. Céc yéu t6 khéc co thé 1am gia ting nguy co nham 1an bao
gom bao bi, ghi nhan giong nhau, c6 vi tri gan nhau trong ké thudc, khoang
cap phat, & khoa diéu tri hay tai nha bénh nhan.

Cac chién luoc du phong sai sot lién quan dén thudc lien quan dén tén
thudc gidng nhau yéu cau cac co quan quan ly, nha san xuét, cac chuong trinh
béo cao sai sot lien quan dén thudc, cac nhan vién y t€ va bénh nhan can c6
can thiép trong cd giai doan trudc va sau khi thudc duge dua ra luu hanh trén
thi truong (Lambert va cong su, 2005).

Céc chién luoc trude khi thude duoce luu hanh trén thi truong bao gom viec
dat tén thudc moi tranh nham 1an véi cac tén da c6, danh gia moi tén méi dé
kiém tra kha ning c6 thé nham 1an voi tén thudc khac da c6, tir d6 huong t6i
dadm béo cac san pham c6 tén dé nham 1an khong duoc cap s6 dang ky luu hanh.

Céc chién luoc sau khi thudc duoc dua ra thi truong duoc thiét ké nhdm
giam thiéu sai s6t voi cac thudc da duoc dua vao sit dung, bao gdom céc bién
phép du phong sai s6t do nham tén, bao cdo va trao déi thong tin vé cac sai
sot da xdy ra voi cac thudce ¢ tén giong nhau, nham thay d6i théi quen trong
thuc hanh, tir 6 han ché nguy co lap lai sai s6t (Lambert va cong su, 2005). Co
thé 4p dung kiéu ghi nhan moi dé nhan manh su khéac biét gitta cac san phdm
6 tén nghe gidng nhau va nhin giong nhau, vi du in hoa cac chit cai can nhan
manh dé phan biét tén duoc phdm, nhu chlorproPAMID va chlorproMAZIN.
Stt dung mau sdc dé nhan manh cac chit cai nay gitip tdng kha nang phan biét
cac thuoc cung tén (US Food and Drug Administration, 2009).
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HOAT DONG DUQC DE XUAT

nghe giéng nhau, nhin giéng nhau.

Khi phét hién nhdm 1an vé tén thubc, can canh bao cac nhan vién y té vé nguy co va
khuyén cdo thuc hién céc bién phap an toan bd sung trong thuc hanh.
Cac 1o chitc y khoa can tich cuc nhan dién va quan Iy nguy ca lién quan dén céc thube

8.2.2.1 Vi du vé chién lugc du phong sai sot lién quan dén tén thubc

Nam 2007, Trung tam hop tac WHO vé céc gidi phap an toan nguoi bénh
(WHO Collaborating Centre for Patient Safety Solutions) da cong bd huéng
dan vé céc tén thude nghe hodc nhin giong nhau.

Tén thudc gay nham lan la mot trong nhimg nguyén nhan thuong gap
nhat dan dén sai sot lién quan dén thudc va 1a van dé dugc quan tam toan
cau. V6i hang chuc nghin thuée hién dang luu hanh trén thi truong, nguy co

sai sot do nham tén thudc la rat lon (Béng 12).

Bang 12. Vi du vé cap tén thuéc bi nham Ian

Quoéc gia Tén biét dugc (tén thudc goc) Tén biét dugc (tén thudc goc)
. Avanza (mirtazapine) Avandia (rosiglitazone)
Australia
Losec (omeprazole) Lasix (furosemide)
Brasi Losec (omeprazole) Lasix (furosemide)
razi
Quelicin (succinilcolina) Keflin (cefalotina)
Celebrex (celecoxib) Cerebyx (fosphenytoin)
Canada ) -
Losec (omeprazole) Lasix (furosemide)
Fluoxetine Fluvoxamine
Phap - - - -
Reminyl (galantamine hydrobromide) Amarel (glimepiride)
Losec (omeprazole) Lasix (furosemide)
Ireland
Morphine hydromorphone
v Diamox (acetazolamide) Zimox (amoxicillina triidrato)
Flomax (morniflumato) Volmax (salbutamolo solfato)
Almarl (arotinolol Amary! (glimepiride
Nht Ban ( ) y (g. piride)
Taxotere (docetaxel) Taxol (paclitaxel)
Dianben (metformin) Diovan (valsartan)
Tay Ban Nha : : - ) : )
Ecazide (captopril/hydrochlorothiazide) Eskazine (trifluoperazine)
X Avastin (bvacizumab) Avaxim (vaccine viém gan A)
Thuy Dién
Lantus (insulin glargine) Lanvis (toguanine)

Tén biét dugc viét in nghiéng, tén thubc goc dugc viét thuong.

Ngudn: Trung tam hop téc WHO vé céc gidi phap an toan nguoi bénh, WHO Collaborating Centre for Patient Safety Solutions, 2007.
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8.2.3 Théng tin ky thuat trén san pham

Nhiéu quoc gia da quy dinh quén ly vé huong dan st dung thudc cho
bénh nhan phai duoc "kiém chung trén nguoi ding" dé ddm béo rang bénh
nhén ¢6 thé tim thay va hiéu ro thong tin vé thu6c ma minh dang st dung.
Khong c6 quy dinh quén ly tuong tu vé viéc "kiém chung trén nguoi dung”
cho chi tieu d4c tinh san phdm hodc thong tin ky thuat danh cho nhan vién
y t€. Céc thong tin ky thuat doi khi rat dai va phuc tap, khién cdc nhan vién
y t& gap kho khin trong tim ki€ém nhanh céc thong tin can thiét. Thong tin
cting c6 thé dugc viét chtl yéu nhdm dép ung yéu cau cta co quan quan ly chu
chua nham muc tiéu dé hiéu va dép tng nhu cdu ctia nhan vién y t€ trong moi
truong thuc hanh ban ron. Trong mot s6 truong hop, thong tin ky thuat tham
chi con khong c6 trong bao bi san phdm thude. Néu trong bao bi thude tiem
khong c6 thong tin ky thuat huéng dan cach pha ché va st dung an toan, sai
sot lien quan dén thudc c6 thé xdy ra khi nhan vién y té khong pha ché va st
dung theo khuyén cdo ctia nha san xu4t. Sé la khong thuc t€ néu yéu cau cac
y béc si truy cap trang web ctia nha san xuédt dé xem thong tin nay moéi lan
can pha ché thude. Thong tin ky thuat ciing c6 thé gay nham 1an, nhu khi
biéu dién liéu mot thudce theo ca dang mudi va dang bazo.

HOAT DONG DUQC DE XUAT

Khi ghi nhan béo cao bién cb trong d6 thong tin k§ thuat dugc phdm 1a mot yéu to nguy
¢o, trung tdm xem xét cac bién c6 vé sai s6t trong st dung thude can khuyén céo nha san
Xuat va co quan quén Iy dugc phdm thay déi thong tin ky thuat nhim giam thiéu nguy co
I3p lai sai s6t tuang tu. Trung tdm ciing nén canh bao cac nhén vién y té vé nguy co va
khuyén cdo cac than trong an toan bd sung trong thuc hanh.

8.2.3.1 Vi du vé chién lugc du phong sai sot doi vdi thong tin ky thuat dugc pham

Gan day, Mang ludi An toan Duoc pham Quéc t€ (IMSN) thong bao da
ghi nhan cac bao cdo tir mot s6 nudc chau Au (Phap, Tay Ban Nha va Anh)
veé nhan thudc eribulin (Halaven®), mot thude méi duoc cap phép theo quy
trinh tap trung ciia EMA d€ diéu tri ung thu v di cin hodc tién trién tai chd
6 thé dan dén sai sot ve liéu.

Thudc nay dugce cdp s6 dang ky luu hanh dua trén két qua ctia mot thi
nghiém lam sang pha III, toan cau, voi liéu eribulin mesylat 1,4 mg/m?2; tinh
theo dang mudi (Cortes va cong su, 2011). o My, thudc nay duoc dang ki
nam 2010 dang dung dich tiém. Ham lugong trén nhan cing duogc ghi theo
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dang eribulin mesylat. Thu6c duoc ban & dang lo 2 mL chua liéu 1 mg
eribulin mesylat.

Tuy nhién, & chau Au, lidu thuoc nay duoc viét dudi dang eribulin
bazo, theo cac huong dan cta chau Au, tuy ¢6 mot vai khac biét tuy theo
cac ban dich & mdi qudc gia. Nhan cta lo thudce tuong tu nhu lo & My
c6 ghi: 0,44 mg/mL, 2 mL. Phia dudi ghi thém: “M6i lo 2 mL chtta 0,88
mg eribulin (dudi dang mesylat)”. Cach ghi nhan nhu vay c6 thé gay
hiéu nham rang ham luong duogc viét 1a tinh theo eribulin mesylat
(Otero, 2013).

Theo y kién ctia Mang luéi An toan Dugc phdm Qudc t& (IMSN), c6 nguy
co xay ra sai lieu khi dung thudc nay do nham lan gitta “mudi” va “bazo”.
Neéu nhan vién y t& khong biét vé su khéc biét vé cach biéu dién liéu, va si
dung liéu tir tht nghiém 1am sang cta thudc, ho c6 thé nghi muc liéu 1,4
mg/m?2 tuong ung voi s6 duoc ghi trén to huéng dan st dung. Thém vao do,
khi nhan vién y t€ pha ché thudc doc to huong dan st dung, ho ¢6 thé nghi
rang 0,88 mg la eribulin mesylat thay vi eribulin dang bazo, tir d6 c6 thé
chuan bi liéu cao hon can thiét.

Mang luéi An toan Duoc phdm Qudc té cho rang liéu cta thude luon
luén nén dugc thé hién dudi dang bazo, do d6 huéng dan cta chau Au la
hop ly. Déng tiéc 1a trong truong hop nay, huéng dan ctia chau Au chua dong
bo v6i cdc hudng dan cua tat ca cac nudc khac, do d6 khong tranh khéi phat
sinh nhiéu van dé. Mang lu6i An toan Dugc phdm Qudc t€ cho réng to huong
dan st dung thudc duoc cap phép & chau Au nén duoc diéu chinh dé them
dong chir: “Méi lo 2 mL chuta 0,88 mg eribulin (tuong duwong véi 1 mg eribulin
mesylat)”.

Céch lam nay sé tranh sy mo hd khi nhan vién y t€ doc to huéng dan su
dung thudc.

8.2.4 Dang thudc va quy cach bao goi dioc pham

Dang bao ché va quy cach bao goi thudc duoc coi 1a yéu té nguy co trong
béo cao veé sai sot lién quan dén thudc. Vi du, mot thude & dang dung dich
dam dac can pha loang trudc khi dung, sé c6 nguy co khong duoc pha loang
khi dung thudc. Khi mot thude & dang 2 chat 16ng can duoc tron vao nhau
trude khi dung, sé c6 nguy co dan dén viéc chi mot nira dang bao ché (c6 thé
chi la phan dung moi pha loang) duoc pha ché va st dung. Khi liéu dung
thong thuong ctia thudc chi 1a mot phan nhé cia don vi bao goi, sé c6 nguy
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co dong qué thé tich hodc qua liéu va st dung sai. Day 1a ton tai dién hinh
trong dinh liéu thudc cho tré em.

Dang bao ché va quy cach & nong do, ham luong va hinh thuc san-sang-
dé-st-dung la dang an toan nhét trong thuc hanh. Trong truong hop vili do
ky thuat bat buoc phéi dung dang pha loang, dong liéu nhé va tron 1an, nha
san xudt can ghi trén nhan, bao bi va thong tin ky thuat vé nhimg bién phap
an toan va than trong bd sung. Ngoai ra, nhan vién y t€ ciing can thuc hién
cac bién phap an toan bé sung trong thuc hanh.

HOAT DONG DUQC BE XUAT

Khi c6 bao céo bién ¢ ma dang bao ché va quy cach bao goi dugc phdm 1a mot yéu to
nguy co, trung tam xem xét cac bién c6 sai st lién quan dén thudc can khuyén céo nha
san xut va co quan quan Iy dugc phdm thay déi dang bao ché va quy cach bao géi, nham
giam thiéu nguy co I3p lai sai st tuang tu.

8.2.4.1 Vi du vé chién lugc du phong sai sot dbi voi dang bao ché va quy cach bao goi
duoc pham
An than duy tri y thuc 1a ky thuat st dung thudc dé tao trang thai tc ché
than kinh trung wong, cho phép tién hanh thu thuat hodc can thiép ma van co
thé duy tri giao tiép bang 10i v6i bénh nhan trong sudt qua trinh an than. Thudce
va thu thuat duoc dung dé an than duy tri y thic can ¢6 pham vi an toan da
rong dé gidm thiéu t6i da nguy co mét y thue (Hoi Tieu hoa Anh, 2003).

ba ghi nhan duoc cac bédo cdo trén bénh nhan nguoi lon qua liéu
midazolam tiém trong an than duy tri y thic. Quy cach dong goi midazolam
ham lugng cao 5 mg/ml (6ng 2 ml va 10 ml) hodc 2 mg/ml (6ng 5 ml) vuot
qua luong can diung cho da s6 bénh nhan. C6 nguy co toan bo lugng thudc
trong ong tiém liéu cao da duoc st dung cho bénh nhéan trong khi chi can
mot phan cua liéu nay (Co quan An toan nguoi bénh Quéc gia Anh, 2008b).

Trong thuc hanh, liéu duing cta thudc thuong cao hon can thiét va khong
duoc hiéu chinh dé phu hop v6i dap tng trén timg ca thé nguoi bénh, khong
can nhéc dén cac thudce dung dong thoi (nhu opioid) va c6 thé duoc dung
trén bénh nhan c6 nguy co cao, bao gdbm bénh nhan yéu hodc nguoi cao tudi.
Gidi doc bang flumazenil dang tiem (chat d6i van/ddo nguoc) da phai su
dung tuong d6i thuong xuyén dé ddo nguoc tac dung an than trén bénh nhan
qua liéu midazolam.
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8.2.5. Ké hoach kiém soat nguy co
Th nghiém lam sang khong phai ldc nao cing tai hién duoc viéc st

dung thudc trong thuc t€ 1am sang do cac nguyén nhan sau day:

e S0 lugng bénh nhan tham gia thi nghiém lam sang it;

e Quan thé benh nhan bi han ché (tudi, gidi tinh, chung toc);

e Bénhly mic kem, thudc dung dong thoi va diéu kién st dung han ché;

e  Thoi gian phoi nhiém va theo doi tuong d6i ngén;

e Kho khin lien quan dén xu 1y két qua thong ke khi quan sat trén nhiéu
tiéu chi danh gia;

e Thudc st dung trong thir nghiém chua cé nhan, bao bi, thong tin ky thuat
cudi cung va dang bao ché da dang nhu thudc Iuu hanh trén thi truong.

Vi vay, cac co quan quan ly Duoc phdm hién nay da yéu cau don vi chiu
trach nhiém dang ky luu hanh thudc phéi xay dung va trién khai ké hoach
quan ly nguy co kem theo cac hoat dong giam thiéu nguy co.

Lién minh chau Au (EU) va EMA (2013) dinh nghia “ké hoach quan ly
nguy co” bao gom tap hop cac hoat dong va can thiép Canh giac Duogc nhdm
xac dinh, nhan dién, phong tranh hodc gidm thiéu nguy co lién quan dén
thudc, dong thoi bao goém ca viéc danh gia hiéu qua ctia cac can thiép nay.

Co quan Quan ly Thuc phdm va Dugc pham Hoa Ky (FDA) dinh nghia
k& hoach nay (con goi 1a “chién luoc danh gid va gidm thiéu” hay “RiskMaps”)
1a mot chuong trinh chién luoc vé an toan duoc xay dung huéng dén céc tieu
chi va muc tiéu cu thé nhdm gidm thiéu cac nguy co da biét ciia mot thudc, tuy
nhién phai bdo toan duoc 1oi ich dem lai cta thudc trong thuc hanh.

K& hoach kiém soat nguy co theo yéu cau ctia EU cho timg bdi cdnh nhat
dinh, dac biet khi c6 su thay d6i dang ké lién quan dén cap phép luu hanh,
bao gom:

e thudc sit dung cho tré em
e dang bao ché méi cua thude
e duong dung méi cta thudce

e thay d6i dang ké vé chi dinh hodc quan thé bénh nhan dich duoc chi
dinh st dung thudc.
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Dé du doan sai sot lien quan dén thudc trude khi xdy ra trén thuc t&€, budce
dau tién la hoc hdi tir nhimg kinh nghiém trong qué khu, sau d6 dua ra bién
phap xéac dinh va gidm thiéu nguy co. Phan tich mo hinh sai s6t va hau qua
(FMEA) ¢6 thé 4p dung dé danh gid viéc st dung thudc méi va thiét k& quy
trinh nham xdc dinh cac diém c6 thé xay ra sai sot ciing nhu hau qua cta cac
sai s6t d6. Phan tich mo hinh sai s6t va hau qud 1a mot cong cu tién ctu giap
dinh luong nguy co lién quan dén cac budc khac nhau trong quy trinh, bao
gom céc hoat dong trong ké hoach gidm thiéu trudc khi xdy ra bat cu sai sot
nao trén thuc t&€ (Vién An toan Thuye hanh thudc - Institute for Safe Medicine
Practices, Canada, 2007).

Cong cu ndy can tao moét luu dd chi tiét cac bude st dung thudc, bao gom
ké don, cdp phdt, pha ché, dung thudc va theo doi. Cac mo hinh sai sét,
nguyén nhan va hau qua lam sang tiem tang cho moi budc trong qua trinh st
dung thudc can duoc xac dinh va cho diém béi nhom chuyén mon da nganh.
Mobi mo hinh sai s6t duoc danh gia vé muc d6 nghiém trong vé mat 1am sang
(nhan gia tri tix thap (1) dén cao (5)); vé tan suat xuat hién (nhan gia tri tir
thap (1) dén cao (5)); va kha nang phat hién (nhan gia tri ttrluon luon (1) dén
khong bao gio (4)). Ba diém nay duoc nhan voi nhau dé cho ra diém s6 “nguy
hai” (critical) t6i da la 100. Diém “nguy hai” cang cao, tinh trang sai st cang
nghiém trong.

Muc d6 nghiém trong x tan suét xuét hién x kha nang phat hién = diém
nguy hai (t6i da 100).

HOAT DONG DUQC DE XUAT

Cong ty san xudt dugc phdm nén st dung Phan tich mé hinh sai s6t va hau qua (FMEA),
thuc hién bdi mot nhém chuyén mon da nganh, dé xac dinh va phan mic wu tién cac nguy
ca lién quan dén vigc sit dung thubc va mé ta cac hanh dong giam thiéu nguy ca.

Sau d6, cdc mo hinh sai s6t duoc phan muic vu tién dya trén diém nguy
hai. Céc phuong phap gidm thiéu nguy co'bd sung dugc xac dinh cho méi mo
hinh sai s6t va tinh lai diém nguy hai méi. Phuong phap giam thiéu nguy co
can giam diém nguy hai chung xuong giéi han chap nhan dugc.

Céc trung tam thuc hanh an toan thudc can chia sé thong tin vé bao cao
va nguy co sai sot lién quan dén thude cho co quan quén ly Dugce pham dé
xem xét lai cac ké hoach quan ly nguy co.
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8.3  Cac chién lugc phong tranh dé giam thiéu bien co bat loi tir trang thiet
biy te

Trang thiét bi y t€ thuong duoc st dung dé pha ché, do luong va dua

thudc vao co thé nguoi bénh. Nguy co lién quan dén viec st dung céc thiét bi
nay bao gom:

e Dung nham thiét bi. Vi dy, kim tiém c6 mang loc c6 thé duoc dung khi
pha ché hén dich thude dung duong tinh mach. Mang loc nay sé loai bd
thudc ¢ dang tiéu phan trong hén dich.

e Thang do trén thiét bi khong dép ung duoc dinh liéu theo yéu cau.

e Cacbo phan tiép ndi trén thiét bi c6 thé dan dén tiép ndi nham duong.

e Sai s6t c6 thé xdy ra trong cai dat va lén chuong trinh cac thiét bi tiém
truyén dién ti duoc dung dé kiém soat toc do truyén thudc.

HOAT DONG DUQC DE XUAT

Khi viéc str dung thiét bi y té di kém vdi thudc 1a yéu t6 nguy co dan dén bién ¢, trung
tam phan tich biét ¢ sai sot lién quan dén thudc nay can nhan dién dugc van dé thuc
hanh lién lac véi nguoi dung, nhan vién y té, nha san xuét thiét bi y té va co quan quan 1y,
dé khuyén cao thay ddi trong sif dung va thiét ké thiét bi nay, nhdm giam thiéu nguy co lap
lai sai sot tuong tu.

8.3.1 Vidu vé bién phap dv phong sai sot lién quan dén thiét bj y té

8.3.1.1 Du phong sai sot lién quan dén duong dung véi cac thudc dang
léng duong uéng, dung dich nudi duong qua duong tiéu hoa va dich rira ong
nudi duong duong tiéu héa

Viéc truyén nham vao tinh mach cac thudc dang léng duong uéng, dung
dich nuoéi dudong duong tiéu hoa va dich rita qua 6ng nuodi duong duong tiéu
hoa da gay ra tit vong va nguy hiém cho bénh nhan. Phan tich nguyén nhan
goc ré da xac dinh viéc sit dung bo két noi Luer va kim truyén von duoc thiét
ké cho cac thiét bi truyén tinh mach nhung lai duoc dung trong céc thiét bi
cho thudc duong udng va nuodi dudng qua duong tiéu hoa la nguyén nhan
gOc ré cta sai so6t duong truyén.

O mot s6 quoc gia, xi lanh dua thudc qua duong udng/tieu hoa va cac
dung cu dua thudc vao co thé ¢6 nhiéu kich ¢, voi cac dau khong tuong hop
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voi thiét bi truyén tinh mach hodc cac dung cu dua thudc ngoai duong tieu
hoa khac. Céc thiét bi nay duoc ghi 16 st dung véi muc dich dua thudc qua
duong udng/tiéu hoa va c6 thé c6 thém cac pit tong hodc bom tiém c6 mau
dé gitip nhan dién tot hon.

Huodng dan gidm thiéu nguy co sai sot vé duong dung voéi thude duong
udng, dich nuoi dudong duong tiéu hoéa va dich rira 6ng nuodi duong duong
tieu hoa da duoc xudt ban va tom tit dudi day (Co quan an toan nguoi bénh
qudc gia, Anh, National Patient Safety Agency, 2007).

Thiét ké, cung cap va st dung cac bom tiém dimg cho duong uéng/tiéu hoa:

e Chi st dung cac bom tiém dugc ghi nhan 14 dung duong udng/tiéu hoa
va khong két néi duoc voi catheter hodc kim ludn duong tinh mach dé
dong, stt dung thudc 1éng duong uong.

e Khong dung cac bom tiém duong tinh mach dé dong va st dung thudc
léng duong udng.

e Ddm bdo cic bom tiém duong udng/tiéu héa duoc du trit tai khoa lam
sang, noi c6 thé sé can dén viéc dong va stt dung dang thudc long duong
udng bang bom tiem.

e Khibénh nhan hodc nguoi chim séc can dung dang thudc 1ong duong uéng
bang xi lanh, cung c&p cho ho xi lanh danh cho duong uéng/tiéu hoa.

Thiét k€, cung cdp va st dung hé thong nuoi duong duong tiéu hoa:

e He thong nuoi dudng qua duong tieu hoa khong nén chua cac cdng co
thé két noi voi bom tiém tinh mach hodc c6 dau két nai c6 thé lien két voi
cac day truyén tinh mach hodc cac day tiém truyén toan than khac.

e He thong nuoi dudng qua dudng tieu hoa can duoc ghi nhan phithop dé
phan biét duong dung.

e Khong nén dung céc voi 3 chiéu va bo ndi dau bom tiém trong hé théng
nuoi duong duong tieu hoa do c6 thé lam mat tac dung ctia bién phép an
toan bang cach thiét k& bo noi.

Quy trinh, dao tao va thanh tra tai co sé:

e Céc quy dinh, quy trinh st dung thuéc va dich nuéi duong tiéu hoa can
xéac dinh va quan ly nguy co st dung cac thude 16ng duong uéng nham
duong.
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e Cacquy trinh nay can duoc trinh bay trong cac chuong trinh tap huan va
déanh gia nang lyc chuyén mon ctda co sé.

e Thanh tra vé quan ly thu6c hang ndm can bao géom danh gia do luong va
st dung thudc 16ng duong uéng dé dam bao tuan thu cac quy dinh va
quy trinh ctia co sé.

8.3.1.2 Du phong sai sot vé liéu dung tir viéc st dung insulin bang bom tiém tinh mach

Da ghi nhan duoc cac truong hop ti vong khi liéu insulin tiém dudi da
dugc do luong va dung trong bom tiém truyén tinh mach thay vi mot bom
tiem danh riéng cho insulin (100 don vi/ml). Cac vach chia liéu trén mot bom
tiém truyén tinh mach khong phu hop dé do liéu insulin va da c6 béo céo vé
sai liéu gap 10 lan, 100 1an khi thuc hién nhu vay.

Vi du vé huéng dan gidm thiéu nguy co dinh liéu sai do stt dung insulin
bdng bom tiém truyén tinh mach duoc tém tdt dudi day (Co quan an toan
nguoi bénh quoc gia, Anh, National Patient Safety Agency, 2010a)

e Moi liéu don (bolus) insulin loai thuong duoc dinh liéu va tiéem bang
bom kim tiém danh riéng cho insulin hodc bit tiém insulin thuong mai.
Tuyét d6i khong tiem insulin bang bom tiém tinh mach.

e Tu “don vi”/"unit” dugc dung trong moi tinh huéng. Khong bao gio
dung dang viét tdt nhu “U” hodc “TIU".

e T4t ca cac khu vuc 1am sang va nhan vién tuyén y t& co s¢ diéu tri bénh
nhén bang insulin phéi ¢6 nguén cung tng dd bom tiém insulin va kim
tiem dudi da phu hop dé nhan vién y t€ c6 thé sit dung vao bat cut lic
nao.

e Luon dung bom tiém insulin d€ do luong va chudn bi insulin truyén tinh
mach. Insulin truyén dugc dung trong bom tinh mach 50 ml hodc tui
truyén 16n hon. Can nhdc vé nguoén cung tng va viéc stt dung cac san
pham tiém truyén duoc bao goi sdn dé stt dung, vi du nhu bom tiem da
6 sdn insulin tdc dung nhanh — 50 don vi trong 50 ml natri clorid 0,9%.

e Can tién trién khai dao tao cho tét c cac nhan vién y t& (bao gdm ca cac bac
si) vé ké don, pha ché va stt dung insulin trén bénh nhan, vi du chuong trinh
hoc truc tuyén (bang tiéng anh) (www.diabetes.nhs.uk /safe_use_of_insulin).

e Quy dinh va quy trinh pha ché, sit dung insulin va insulin truyén trong
khoa, phong lam sang can duoc xem xét dé dam bao phu hop véi céc
yéu cau néu trén.
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8.4  Cac chién lugc dy phong cho ting nhan vién y té

Két qua phan tich cac bao cdo sai sot lién quan dén thudc nghiém trong
thuong cho thdy nhan vién y t€ cho rang nhan vién y t€ khac hodc dich vu
chuyen khoa khéc chiu hoan toan trach nhiém vé viéc sit dung thudc an toan.
Ho khong nhan thuic duge day du vai tro va trach nhiém cta chinh minh,
cting nhu khong nhan thitc duoc rang an toan ctia bénh nhan va viéc stt dung
thudc an toan 1a trach nhiém cada tat cd moi nguoi.

Vi du vé gid dinh thi€u an toan ctia nhan vién y t€ trong st dung thudc
bao gom:

e Bacsike don khong kiém tra liu ciia mot thude khong duoc ke don thuong
xuyén theo tai lieu tham khao. Ho cho rang duoc si hodc diéu duong sé
kiém tra liéu trudc khi cap phét hodc trude khi cho bénh nhan ding thudc.

e Bac si gia dinh ké don mot thude chong viém khong steroid cho mot
bénh nhan dang st dung liéu phap chéng dong kéo dai va cho rang
phong kham chuyén khoa diéu tri chong dong sé tu diéu chinh liéu cta
thudc chdng dong trong lan tham kham (nao do) tiép theo.

e Duoc si hodc diéu dudng khong kiém tra tién stt di ung thudc vi cho rang
bac si da héi bénh nhan trudce khi ké don.

e Duocsi cap phat warfarin cho mot bénh nhan ngoai tra va cho rang bénh
nhan sé dén phong kham chong dong tham kham thuong xuyén, da biét
can dung liéu nao va tu biét theo doi cac tac dung khong mong mudn ctia
phéc do diéu tri.

Cac goi y tang cuong st dung thudc an toan cho nhan vién y t€ thuong
khuyén cao ho nén xac nhan lai muc dich st dung, chong chi dinh va liéu
dung cta thude. Néu ¢6 thé, can kiém tra doc 1ap lai voi mot nguon tai lieu
chuyén mon, véi mot nhan vién y t€ khac va bénh nhan hoac nguoi cham séc
ctia ho. Thuc hanh ctia timg nhan vién y t€ c6 thé trd nén an toan hon khi he
thong cham soc y t€ duoc thiét ké t6t, quy trinh van hanh chuén va két hop
cac chuong trinh gido duc va dao tao (xem muc 8.5).

HOAT DONG DUQC BE XUAT

Khi c6 bao céo vé bién c6 lign quan trong d6 hanh dong cta nhan vién y té 1a mot yéu to
nguy cd, trung tam xem xét bién ¢6 sai s6t lién quan dén thudc can xac dinh cac van dé
thuc hanh va khuyén cao nhan vién y té thay d6i trong thuc hanh nhim giam thiéu nguy co
[ap lai sai sot tuong tu.
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8.4.1 Vi du vé chién lirge du phong sai sot trong sir dung thudc co lién quan dén
hanh déng cua nhan vién y té

8.4.1.1 Giam thiéu sai s6t vé liéu vdi cac thudc opioid

ba ghi nhan duoc bao cdo sai s6t lién quan dén thudc gay tu vong lién
quan dén viéc bénh nhan sit dung cac thudc opioid véi liéu khong an toan,
do sai liéu hodc dang dung dua trén liéu opioid trudc d6 ctia bénh nhan.
Mobi nhan vién y t€ déu c6 trach nhiém kiém tra liéu dinh dung c6 an toan
v0i ca thé nguoi bénh hay khong. Hiéu biét vé liéu opioid trude d6 dong vai
tro dédc biet quan trong trong sit dung an toan cac thudc nay. Thuc t€ ton tai
nhiéu thudc trong nhom opioid va viéc cung ung thiéu thudc co thé dan
dén viéc nhan vién y t€ budc phéi sit dung loai thudc khac ma ho khong
quen thudc.

Vi du vé huong dan dé gidm thiéu nguy co sai liéu v6i thude opioid da
duoc ban hanh (Co quan an toan nguoi bénh, Anh, National Patient Safety
Agency, 2008).

Khi ké don, cdp phat hodc sit dung opioid, & bat cuit truong hop nao tri
tinh huéng cap ctru, nhan vién y té lién quan, hodc cdp trén vé chuyén mon
ctia ho, can:

e Xac nhan tat ca liéu dung, dang dung, tan suat dung opioid gan day va
tat cd cac thudc giam dau duoc ké cho bénh nhan. C6 thé ghi nhan thong
tin thong qua trao déi bénh nhan hoic nguoi dai dién cta ho (cho du
day khong phdi 1a truong hop diéu tri nghién chét) v6i bac siké don hodc
thong qua xem lai bénh én/don thudc ctia nguoi bénh.

e Khi co y dinh ting lieu, thudc can ddm bao lieu duoc tinh toan an toan
cho bénh nhan (vi du v6i morphin hodc oxycodon dudong uéng cho bénh
nhan nguoi 16n, lieu dung thuong khong duoc cao hon qué 50% so voi
liéu trudce @o).

e Dém bdo rang nhan vién y t&€ da quen voi ddc diém ctia thude va dang
bao ché: lieu khoi dau thuong dung, tan sudt st dung, ché do ting liéu
tieu chudn, cac triéu ching qua liéu va cac tac dung khong mong mudn
thuong gap.

e Céac cosdy té cdn ddm béo riang thudc va cac quy dinh vé ké don hién
6 tai co s@, trong do6 c6 cac quy trinh thuc hanh chuan, da duoc ra soét
dé phu hop voi huéng dan nay.
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8.5  Bién phap du phong cho cac co'sdy té

Quyét dinh vé quan ly va t6 chuc lién quan dén quy trinh stt dung thudc
c6 thé duoc coi 1a mot yéu t6 nguy co trong bao cdo sai sot lien quan dén
thudc. Cu thé, nguy co c6 thé phat sinh tir cach quan ly ke don, cung ung,
luu trit, cép phat, pha ché, st dung thudc va theo doi lam sang, cang nhu ti
cach loai bo cac thudc hét han hodc khong sit dung ctia cosd'y té.

Nguy co trong qua trinh st dung thudc c6 thé phat sinh tir quy dinh va
quy trinh ctia co s& y t€ con thiéu sot, khong r6 rang, qué phuc tap, khong
thuc t€, hodc khong dugc nhan vién y té biét dén hodc biét dén ma bé qua,
hodc thi€u su thic ddy tuan thu va dao tao cho nhan vién y t€ vé cac quy
dinh, quy trinh nay. Thém vao d6, cong tac quan ly lam sang danh cho cac
dich vu lién quan dén thudc con han ché va chua duoc rut kinh nghiém tai
chd tir cac bao cdo bién c6 da xay ra ciing nhu thiéu kiém tra vé chat luong
va an toan. Cac loai nguy co nay duoc goi la cac sai s6t tiém &n.

Xay dung luu d6 biéu dién quy trinh stt dung thudc lién quan dén mot sai
sot lien quan dén thudc hodc mot nhom sai sot tir d6 xac dinh cac nguy co va
bién phap du phong trong méi budc ctia quy trinh c6 thé rat hwu ich. Luu d6
nay giup xac dinh liéu c6 thiéu bién phép du phong tai ché dé quan ly hiéu
qua tat ca cac nguy co da biét, cing nhu liéu cac bién phap du phong nay da
c6 trong cac quy dinh va quy trinh ctia co's& chua, hay da dugc tuan thu trong
thuc hanh thuong quy chua. Céch tiép can nay la mot bién thé ctia ky thuat
Phan tich mo hinh sai sot va hau qua. Trién khai day du tiép can nay chi c6 thé
duoc thuc hién bdi nhém chuyén mon da nganh trong co so y té. Tuy vay,
trung tam ti€p nhan béo cdo c6 thé stt dung mot s6 tiép can tuong tu nham
hiéu ro hon thuc trang va nguy co lién quan dén co'sd kham, chita bénh, dinh
huong phat trién huong dan va bo cong cu gidi quyét cac van dé nay.

Céc T4 chuc an toan nguoi beénh ¢6 day du kha ning va chuyén mon dé
tu van chién luoc huong toi gidi quyét nhiéu yéu t6 nguy co khéac nhau, do dé
Trung tam Canh gidc Dugc nén hop téc véi ho dé xay dung va trao ddi céac
thong tin chuyén mon.

HOAT DONG DUQC DE XUAT

Khi c6 bao céo vé bién c6 trong do cac van dé cua co sd y té co thé [a mot yéu tb nguy
¢0, trung tdm xem xét bién c6 sai st lién quan dén thudc can phét trién cac hudng dan va
¢ong cu h trg cac co sd'y té that chit quan ly, giam thiéu nguy co I3p lai sai s6t tuong tu
trong tuong lai.
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8.5.1 Vi du vé cac chién luge phong tranh sai sot trong sir dung thudc tai cac co
so'y té

8.5.1.1 Giam nguy co tif viéc bo s6t va cham liéu trong bénh vién

Liéu dung thudc thuong bi bd s6t hodc cham tré trong bénh vién do
nhiéu 1i do khac nhau. Mac du bién ¢4 nay c6 vé khong nghiém trong, tuy
nhién v6i mot sd thudc hodc trong mot so tinh huong dac biét, nhu nhiém
khuén huyét hodc thuyéen tdc mach phdi, viéc cham tré hay bd sét c6 thé gay
hai nghiém trong, tham chi gay t& vong. Bénh nhan nhap vién véi cac triéu
ching man tinh c6 nguy co ddc biét 1on. Bénh nhan Parkinson néu khong
duoc dung thudc kip thoi c6 thé hdi phuc cham hon hodc mét chiic nang nhu
khd nang di lai.

Huong dan cho cac co sé nhdm gidm thiéu nguy co ti viec bd sot hodc
cham dua thudc da dé xudt cac phuong an sau (Co quan an toan bénh nhan
quoc gia, Anh, National Patient Safety Agency, 2010b):

e Xay dung danh sach cac thudc “t6i quan trong” trong do viéc dung thudc
kip thoi ¢6 y nghia quyét dinh. Danh sach nay can bao gom céc thudc
chong nhiém khuédn thudc chong dong, insulin, thudc dung trong hoi
stc, thuoc diéu tri Parkinson va mét s6 thude khac tuy thuoc déc thu cta
tung co so.

e Pam bdo quy trinh kiém soat thudc bao gdm cac huong dan vé tdm quan
trong ctia ké don, cdp phat va stt dung cac thude “t6i quan trong”, lich
trinh va huéng dan xu tri khi thudc bi b6 16rhodc cham tré dua liéu.

e Rasoatva thay d6i (néu can thiét) he thong cdp phat cac thude “t6i quan
trong” trong va ngoai gi hanh chinh dé gidm thiéu nguy co.

e Thuong xuyén xem xét lai cac bdo cao bién c¢6 va tién hanh thanh tra
hang nam vé cac thudc “t6i quan trong” da bi b s6t va cham tré. Dam
bdo cdi thién heé théng giam nguy co tir viéc bo sot va cham tré thudc.
Thong tin nay nén c6 trong bao cdo an toan thudéc hang ndm ctia co s¢
y té.

8.6  Chién lugc dy phong cho bénh nhan va ngudi cham séc

Trudc day, van hoa y t€ chua khuyén khich nhan thiic, bao cao bién c6
va trao d6i thong tin veé sai sot trong thuc hanh y khoa. Néu nhu viéc nhan
vién y t&€ nay trao d6i véi nhan vién y t€ khac vé sai s6t von da hiém, thi kha
ning nhan vién y t€ trao ddi v6i bénh nhan hodc nguoi cham soc con hiém
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hon. Tham chi, viéc nhan biét nguy co sai sét trong thuc hanh y khoa khi trao
d6i v6i bénh nhan va nguoi nha con bi coi la thiéu chuyén nghiép. Ngay nay,
védn hoa y t&€ dang thay ddi, viéc cham soc y t€ ngay cang duoc coi 1a cong viec
chung gitta nhan vién y t€ v6i bénh nhan va nguoi nha bénh nhan. Bénh nhan
duoc khuyén khich dong vai tro quan trong trong viéc tu cham soc, hoc héi,
tim hiéu vé tinh trang bénh ly ctiia minh va phuong phap diéu tri. Dong thoi,
nguoi bénh can ¢6 y thitc hon vé cac nguy co lién quan dén phac do6 diéu tri
dang st dung, bao gom ca nguy co lién quan dén cac sai sot lién quan dén
thudc nghiém trong.

Da s6 thudc dugce st dung boi chinh bénh nhan hodc thong qua nguoi
cham soc trong cong dong. Tai bénh vién, bénh nhan thong thuong tinh tao
va chdp nhan viéc stt dung thudc cho chinh ban than minh. Bénh nhan va
ngudi nha c6 thé duogc xem la bién phap an toan hodc 14 chdn cudi cing dé du
phong mot sai sot lien quan dén thudc nghiém trong. Dé 1am duoc diéu do,
ho can duoc thong tin vé nguy co sai sét lién quan dén thude (nhung khong
gay hoang mang) va duoc huéng dan vé nhing viéc 6 thé thuc hién dé gidm
thiéu nguy co.

Bénh nhan va nguoi nha c6 thé duoc trao quyén thong qua cung cdp
thong tin thich hop, tir d6 tao diéu kién cho ho tu xdc nhan da nhan dung
thudc, dung lieu, dung duong dung, dung thoi gian va duoc theo doi st dung
thudc phtt hop hay chua.

Trong truong hop c6 nguy co nghiém trong tir viéc 1dy nham thudc,
hodc nham liéu, nham duong ding, nham thoi gian, hodc thudc khong duoc
theo doi phtt hop, ¢6 thé cdnh bao bénh nhan vé cdc nguy conay va thong
tin cho ho vé cach nhan dién va quan ly nguy co. Bénh nhan can duoc
khuyén khich d6ng vai tro quan trong trong viéc ddm bdo thuc hanh thuéc
an toan.

HOAT DONG DUQC DE XUAT

Khi c6 bao céo vé bién cb lién quan cac van dé da dugc xac dinh va giai quyét bang cac
chién lugc duy phong mo ta trén day, ma sai sot lién quan dén thubc van xay ra, trung tam
xem xét bién c6 sai st lién quan dén thudc can can nhéc 1am viéc vi bénh nhan va nguoi
cham sac, it do xem xét kha nang xay dung huéng dan va thong tin cho bénh nhan, nguoi
cham sac, tao thém mot bién phap an toan that chdt quan Iy va giam thiéu nguy co Iap lai
sai sot tuang tu trong tuang lai.
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8.6.1 Vi du vé chién lwrge du phong sai sot lién quan dén thudc cho bénh nhén va
nguei cham soc

8.6.1.1 St dung insulin an toan

Insulin thuong c6 mét trong danh sach 10 thudc bi canh bao cao nhat
trén toan thé gici. Diéu tri bang insulin duoc xac nhan 1a nguyén nhan quan
trong dan dén nhap vién, cha yéu lién quan dén tac dung khong mong mudn
ha duong huyét nghiém trong. Chi phi dé xit ly cdp ctiu ha duong huyét
tuong dai cao.

Céc sai sot lién quan dén thudc lién quan dén viéc st dung sai ché pham
insulin, b6 liéu hodc cham liéu insulin, ding sai liéu insulin thuong duoc ghi
nhan. Su tuong tu vé hinh dang, kiéu cach, tén ctia cac ché phdm insulin, qui
trinh tiém insulin chua hop ly tai bénh vién va han ch€ trong trao ddi voi
bénh nhan vé liéu la nguyén nhan gdc ré quan trong cuia cac sai sot nay.

An toan bénh nhan ¢6 thé duoc céi thién bing cach trao quyén cho nguoi
bénh dé ho tham gia tich cuc hon trong viéc ddm béo stt dung insulin an toan.
St dung s0 tay thong tin cho bénh nhan va moét ban luu do bénh nhan git,
trong do ghi chép cac sdn phdm insulin bénh nhan dang dung va tao diéu
kién kiém tra an toan vé ké don, cdp phat va st dung la cac bién phap c6 thé
can nhéc (xem hinh 12, trang 90). Mot “ho chiéu insulin” nhu vay c¢6 thé hd
tro cac qui trinh hién c6, ddm bdo cac thong tin quan trong duoc truyén tai
gitta cac bo phan cham séc stic khoe khac nhau.

Huong dan phéc d6 insulin an toan cho nguoi bénh va nguoi nha dua ra
cac goi y sau (Co quan an toan nguoi bénh qudéc gia, Anh, National Patient
Safety Agency, 2011):

e Bénhnhan nguoi l6n stt dung phac d6 insulin can dugc phat s6 tay thong
tin danh cho nguoi bénh va moét “ho chiéu insulin” gitup xac dinh dung
sdn phdm insulin dang dung va truyén tai cac thong tin quan trong gitta
cac bo phan cham séc sic khoe khac nhau.

e Nhan vién y té va bénh nhan can duoc thong tin vé phéac dd insulin da
duoc st dung va thong tin khéc ctia bénh nhan c6 lien quan dé cai thién
tinh an toan.

e Khi ké don, cap phét hodc stt dung insulin, nhan vién y t€ can tra ctu
chéo cac thong tin c6 sdn dé nhan dién dung ché pham insulin.
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° Ap dung céc qui trinh gitip bénh nhan noi trd tu st dung insulin khi
thich hop va an toan.

8.7  Tong ket

Céc chién luoc du phong sai s6t lién quan dén thudc nén hudng téi cac
nguyén nhan goc ré va yéu t6 tham gia duoc xac dinh tir phén tich sai sot lién
quan dén thude. Se khong day du néu chi dimg lai & viéc nhan manh nguy
cosai sot lien quan dén thudc cho bac si, nhan vién y t€, bénh nhan va nguoi
cham séc. Bén canh viéc mo ta nguy co sai sot liéen quan dén thude, can co
hudng dan an toan nguoi bénh dé gidm thiéu sai s6t. Luu y vé heé théng phan
cap muc do hiéu qua cho cac phuong phap an toan nguoi bénh. Huéng dan
nén bao goém cac gidi phéap thuc t€ dé thyc hanh an toan hon, trong d6 thuong
can phoi hop céc giai phép trong chién luoc téng thé gidm thiéu nguy co.
Chién luoc nay c6 thé huy dong sy tham gia ctia don vi sdn xuat Duoc phdm,
co quan quan ly Nha nudc vé y t€, nhan vién y té, cic co sd kham, chira bénh,
bénh nhan va nguoi nha cda ho.

Chi tiét vé cac chién lugc sai sot lien quan dén thude duoc dang tai trén
céc trang web ¢ liét ké trong hop s6 4 (trang 91).
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Hinh 12. Hé chiéu insulin (Co quan an toan ngudi bénh, Anh, National Patient Safety
Agency, 2011). (Da dugc phép sit dung thong tin).

NHS

Xin mé'ra

dé xem thong tin quan trong
vé viéc st dung insulin

Ho chiéu insulin

Huéng dan

Cén dién toi da thong tin vao ho chiéu, sau do gap lai dén kich c¢d thé ngan hang. Luon mang theo ho
chiéu dé str dung trong céc tinh hudng khdn cap va dé duoc tham chiéu khi ké don hodc cp phat céc ché
pham insulin.

Bang dudi day khong duoc dung nhu mot nhat ki dung thudc hang ngay.

Trong bang dudi, can ghi lai théng tin vé cac ché phdm insulin hién dung. Ghi thong tin chi tiét nhét c6 thé
dé xac dinh 6 rang tat ca cac ché pham insulin. C6 thé nhd trg gitp cta nhan vién y té. Néu mot ngudi
khéc gitip dién thong tin, hay yéu cau ho ki vao bang. Can cap nhét thong tin trong bang. Luon mang theo
hd chiéu, khi can trao d6i vdi nhan vién y t&, hdy cho ho xem ho chiéu nay. Nhan vién y té c¢6 thé st dung
thong tin dé xac dinh chinh xac ché pham insulin ban dang dung.

Ngay bat dau = Ngay két thiic = Tén biét dugc insulin | Dang bao ché (vi du, 6ng, bt tiém hodc bat | Chit ki
tiém da dinh liéu) va thiét bi sit dung insulin

Nguon: Co quan An toan nguoi bénh, Anh, National Patient Safety Agency (2011).

90 HE THONG BAQ GAO VA HOC HOI VE SAI SOT LIEN QUAN BEN THUGC: VAI TRO CUA CAC TRUNG TAM CANH GIAC DUOC



Hop so 4. Cac trang web c6 thong tin vé chién Iugc du phong sai sot trong st

dung thuéc

Hoi Dugc si Hoa Ky trong hé théng Cham sdc stc khoe. Trung tm An toan bénh nhan

(American Society for Health System Pharmacists. Patient Safety Resource Centre)

www.ashp.org/menu/PracticePolicy/ResourceCenters/PatientSafety.aspx

Uy ban An toan va Chét luong y t& Australia

(Australian Commission on Safety and Quality in Health Care)

www.safetyandquality.gov.au/

HAGi An toan ngudi bénh Dan Mach

(Danish society for Patient Safety)

www.patientsikkerhed.dk

Cao quan quan Iy Thuc phdm va Dugc phdm Hoa Ky

(Food and Drug Adminisration, USA)

www.fda.gov/drugs/drugsafety/medicationerrors/default.htm

Vién Thuc hanh An toan Dugc pham, Brazil

(Institute for Safe Medication Practices, Brazil)

www.ismp-brasil.org/

Vién Thuc hanh An toan Dugc phdm, Canada

(Institute for Safe Medication Practices, Canada)

www.ismp-canada.org

Vién Thuc hanh An toan Dugc phdm, Tay Ban Nha

(Institute for Safe Medication Practices, Spain)

Www.ismp-espana.org

Vién Thuc hanh An toan Dugc phdm, Hoa Ky

(Institute for Safe Medication Practices, USA)

www.ismp.org

Mang Iu6i An toan Dugc phdm Quéc té

(International Medication safety Network)

www.intmedsafe.net

Co quan An toan nguoi bénh Quéc gia, Anh

(National Patient Safety Agency, UK)

http://www.nrls.npsa.nhs.uk/resources/patient-safety-topics/medication-safety/

Co quan quan Iy An toan nguoi bénh, khoi thinh virgng chung Pennsylvania, My

(Patient Safety Authority, Commonwealth of Pennsylvania, USA)
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http://patientsafetyauthority.org/ADVISORIES/AdvisoryLibrary/Pages/Home.aspx
Trung tdm hop tac WHO vé céc giai phap an toan nguoi bénh

(WHQ Collaborating Centre for Patient Safety Solutions)
www.ccforpatientsafety.org/Patient-Safety-Solutions
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Phan 9. Su phoi hop giita cac bén lién quan

Mo hinh vé sy phoi hop gitta cac co quan va t6 chiic ¢6 lién quan hoan
toan hodc lién quan mot phan trong viéc taing cudng an toan thudc cho nguoi
bénh hodc thu thap, phan tich va du phong céc sai sot lién quan dén thudc
duoc trinh bay trong Hinh 13. M6 hinh nay ciing chi ra hinh thiic phai hop
hiéu qué gita cac bén, trong d6 xac dinh bén muc do nhdm mang lai loi ich
cho nguoi bénh.

9.1  Phoi hap mifc dé 1

Muc do phoi hop 1 thé hién su hop téc gitta cac Trung tam Canh giac
Duoc (PVCs), Trung tam Chéng doc (PCC) va cac t6 chtic an toan nguoi bénh
(PSO). Muc dich ctia sy ph6i hop nay nhdm cung cap téng quan vé tat ca cac
sai sOt lién quan dén thudc (ME), phat hién sai s6t lién quan dén thudc, phat
hién sém tin hiéu, chuan hoa thuc hanh va chia sé hé th6ng bao cao cting nhu
co sd dit lieu vé sai sot lién quan dén thude.

Hinh 13. So dd ve moi lién quan giita cac bén lién quan tham gia vao viéc khac phuc sai
sot lién quan dén thubc

Mifc d phoi hgp 1,2, 3va 4

S > S

BAO CAO
\3
“ cf’GN\ ‘@' plla—’é
«© 2 s,
o 2
$ ) %
& Chuan héa »
& thyc hanh dé @
© phong tranh 3
— ME hiéu qua / ~
Ngudi tiéu ding — — ﬁ!l‘u viq'gia
To chifc Phs G o0 vien
PR t hign tin higw S LT
Truyen théng i Bénh vién

Co quan quan ly thuéc,

Co quan dang ky thudc, Bénh vién
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Su phoi hop gitta Trung tam Canh giac Dugc, Trung tam Chong doc va
T3 chtic an toan nguoi bénh ciing véi qua trinh trao ddi dit lieu qua lai gita
cac don vi nay sé hudng t6i t6i uu hoa viéec phat hién sai sot lién quan dén
thudc va cho phép tim hiéu ro rang hon vé nguyén nhan gay sai sot lien quan
dén thudc, tir d6 huong téi trién khai céc chién luge phong tranh sai sot lién
quan dén thudc. Nang luc va vi tri ctia cac hé thong khac nhau duoc bé sung
va duoc huy dong dé tang cuong ho tro phan tich dit liéu, phat trién phuong
phép, hoat dong hoc hdi va tiép can cong ddng trong phong tranh sai sot lién
quan dén thudc, dua trén tuong tac tryc ti€p gitta nhan vién y té, bénh nhan
va céc td chiic cta ho.

9.2  Phéi hgp mic do 2

Mtic d6 phai hop thit 2 1a sy hop tac gitta nguoi bénh va nhan vién y té.
Nguoi bénh va nhan vién y t€ 1a nhiing nguoi bao cao vi nguoi bénh la nguoi
dau tién gap phai tac dung bat loi con nhan vién y t€ & vi tri tuyén dau tiép
xuc voi nguoi bénh. Su phoi hop nay c6 thé khong hiéu qua néu khong co su
két hop cua cac bén lién quan & muc d6 phoi hop 1 va 2, dé thong béo céc
ADR va sai sot lién quan dén thudc téi cac bén lién quan ¢ muc do phdi hop
1, va thong bao, dao tao, tdng cuong nhan thic va gido duc cac doi tadc o muic
do 2 trong viéc phong tranh sai s6t lién quan dén thudc. Viéc phoi hop cha
dong va hiéu qua gitra cac doi tac & muc do 1 va 2 sé hudng téi phong tranh
duoc céc sai sot lien quan dén thudc.

9.3  Phéi hgp mic do 3

Mtic do phdi hop 3 1a su hop tac gita cac truong dai hoc/vién nghién
cty, t6 chic chuyén mon, hiép hoi nguoi tieu dung va truyén thong.

Su phdi hop ctia muc do 1 va 2 ¢6 thé khong hiéu qué néu khong c6 su
phdi hop & muc d6 3 dé thuc ddy, gidng day va dao tao cho nhan vién y té vé
khai niém va van hoa an toan nguodi bénh, tdm quan trong cta viéc bao cao
cac ADR va sai sot lién quan dén thudc, ddng thoi dé giao duc bénh nhan va
nguoi tieu dung vé tam quan trong ctia an toan nguoi bénh va vai tro cta ho
trong phong tranh sai sét lién quan dén thudc.

Néu chua c6 sy tham gia tich cuc cta céc truong dai hoc/vién nghién
ctitu trong linh vuc cham séc stic khéde trong cong tac phong tranh sai sot lién
quan dén thudc, can tang cuong hop tac gitta Trung tam Canh gidc Duoc,
Trung tam Chong doc va T6 chic An toan nguoi bénh va cac don vi nay
huoéng t6i:

PHAN 9. SU PHOI HOP GIUA CAC BEN LIEN QUAN 97



e Tap trung vao gidng day va dao tao vé duoc ly 1am sang;

e Tap trung vao giang day va dao tao cdc nguyén tic vé thuc hanh an toan
thudc cho sinh vién y, duoc va diéu duong chua hodc da tot nghiép;

e TG chuic cac khoa hoc chuyeén biét vé an toan nguoi bénh, tap trung vao
véan dé an toan trong st dung thudc;

e Thuc ddy nghién ctu lam sang vé cac gidi phdp gidm nguy co gay hai
trong thuc hanh sit dung thudc tai tat ca cac co sé kham, chtra bénh.
Phéi hop va gianh duoc niém tin cta truyén thong déng vai trd quan

trong dé thuc ddy, ting cuong nhan thuc, cung ¢ va khuyén khich phé bién

khéi niém an toan nguoi bénh trong cong dong.

9.4. Phoi hop mifc do 4

Muc d6 thit tu la su phdéi hop gitta cac co quan quén ly Nha nuéc vé
Duoc, céc cong ty san xudt va kinh doanh duoc phdm va céc bénh vién.

Su phéi hop & muc do 4 1a diéu kién quan trong trién khai va giam sét
cac hoat dong phong ngira duoc dé xuat & muc do 1, tir d6 giup tranh dugc
lap lai cac sai st lién quan dén thudc.

Chuong trinh ph6i hop véi cac bénh vién nén bao gom cac nghién ctu
duogc tién hanh tai khoa hdi suc tich cuc, cac khoa 1am sang va trong chuong
trinh trién khai cac chién dich phong tranh sai s6t lién quan dén thudc.

9.5. Su phoi hop giita bon mic do

bé phat hién, bao cdo, phan tich, hoc hoi va cac bién phap phong tranh
sai sot lién quan dén thudc trong thuc hanh y khoa duoc thuc hién mot cach
kip thoi, can xay dung hé thong cho phép phai hop 4 muc d¢ gitta cac bén lién
quan. Suhop tac nay chi c6 thé dat dugc véi tam nhin ctia nha quén ly, huong
an toan nguoi bénh tré thanh muc tiéu chinh va la méi quan tam cta tat ca
moi nguoi tham gia trong cong tac cham séc siic khde.
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Hinh 14. So do vé khai niém phoi hop 4 mic do dé xay dung hé thong tot trong kiém

soat va quan ly sai sot lién quan dén thudc

- Co'quan quan Iy Nha nudc vé Duge  » Cung nhau quyét dinh
- Congty §én xuat va kinh doanh « Dua ra quyet dinh quan ly
dugc pham & miurc do 1

- Bénh vién  Cung nhau hanh dong

- Truong / vién nghién ctu  Nghién cttu
- Truyén théng * Dao tao
- Cdc hiép hoi chuyén nganh « Truyén thong

- Céc t6 chic nguoi tigu dung * Gido duc

* Béo cdo ADR va ME cho

mc do 1

- Bénhnhan « Trao doi thong tin, dao tao,

- Nhéanviény te tang cuong nhan thic, gido duc
va phong tranh cac ME
¢ murc do 2

« G6 hinh anh tong quan
- Céc trung tam Canh gidc Dugc vé tat ca ME

- Cac trung tm Chdng doc  Phat hién ME s6m hon
- Céc t6 chic An toan ngudi bénh  « Phét hién tin hiéu sém hon
« Chuan hoa thyc hanh
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Phu luc 1. Giai thich thuat ngir

Tai bién (accident)

La mot bién c¢6 khong dinh trude, ngoai du kién va khong mong muén,
thuong di kem véi nhiing hau qua bat loi.

Senders (1994)

La mot hau qua ¢6 hai khong phai do tinh co hodc s6 phan. Phan 16n cac tai
bién va cac yéu td nguy co co thé du dodn duoc va c6 thé gidm xdc sudt xuat
hién tai bién bang cach cai thién he thong.

Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

Bién c6 bat 1oi ctia thudc (adverse drug event - ADE)

La bat cut ton thuong nao do cac can thiép y khoa 6 lién quan t6i mot thude,
bao gom cac phan tng c6 hai cta thude (ADR) khong do sai st va ca cac bién
chung bat ngudn tir sai s6t lién quan dén thudc.

Bates va cong su (1995)

La bat ctt su ¢6 y khoa nao ¢6 thé xudt hién trong qua trinh diéu tri voi mot
thudc nhung khong nhét thiét phdi 6 moi quan hé nhan qua véi viéc dieu
tri do.

World Health Organisation (2002)

Phén ung c6 hai ctia thudc (adverse drug reaction - ADR)

La phéan ung doc hai, khong dinh trude, xuat hién & liéu thuong dung cho
nguoi voi muc dich phong bénh, chan doan, diéu tri bénh hodc lam thay ddi
chttc ndng sinh ly cta co thé.

World Health Organisation (2002)

La nhing tac dung doc hai, khong dinh truoc, khong nhig bit nguodn tix
viéc stt dung mot ché phdm thude da duoc cap phép ¢ liéu thuong dung ma
con xudt phat tir cac sai sot lién quan t6i thudc va st dung thudc ndm ngoai
cac noi dung da duoc cap phép, bao gdm ding sai va lam dung thudc.
Directive 2010/84/EU (thang 10, 2010)
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Bién c6 bit loi (adverse event)

La bat ki tén thuong nao c6 lién quan t6i diéu tri y khoa ma khong phai la
bién chung cta bénh.

Hiatt va cong su (1989)

La ton thuong khong dinh trudce do diéu tri y khoa va dan toi khuyét tat co
thé do luong duoc.
Leape at el. (1993)

La tai bién 6 hai khién mot nguoi phéi can cham soc suc khoe.
Patient Safety International (2009)

La két qua khong dinh trude c¢6 kem theo ton thuong gay ra boi hé thong
cham séc stic khoe.
Cuperus-Bosma, Wagner &. van der Wal (2006)

Tén thuong gdy ra do diéu tri y khoa (an injury caused by medical
management)
Patient safety: conducting a root cause analysis of adverse events (2007)

Nguyén nhan (cause)

La mot yéu td tién dé gop phan hinh thanh mot bién ¢6, mot tac dong, mot
hau qua hodc mot két cudc. Mot nguyén nhan c6 thé duoc tim thdy ¢ ngay
gan xung quanh hau qua, vi du nhu 1a mot hanh dong. Mot nguyén nhan
ciing c6 thé xa so véi hau qud, vi du mot yéu t6 vé mat cau truc tiém &n bén
trong gay anh hudng t6i hanh dong, tir d6 lien quan mot phan téi hau qua.
Cac hau qua khong bao gio duoc tao thanh béi nhiing nguyén nhan riéng 1é.
Wade (2002)

La mot chudi gdm cac hoat dong, tinh hudng hodc diéu kién tién dé tao nén
mot bién 0, tac dung hodc hién tuong. Mot nguyén nhan ¢6 thé & gan (ngay
déng trudc) hodc & xa (mot yéu to gay anh hudng) so voi bién c6, tic dung
hodc hién tuong.

Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

Céc y&u t6 nguy co (contributing factors)

La mot yéu t6 tién dé gop phan hinh thanh bién ¢6, tac dung, két qua hodc
mot két cudc tuong tu voi mot nguyéen nhan. Mot yéu t6 nguy co ¢6 thé biéu
hién dudi dang mot tinh trang that bai thuc sy hodc mot ly do khién su that
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bai nay xay ra, vi du mot yéu t6 bén ngoai hodc mot diéu kién tiém an dong
vai tro trong viéc hinh thanh két cudc.
Wade (2002)

La nhing ly do, yéu t6 bén ngoai, diéu kién tiém an dong vai tro trong hinh
thanh mot két qua bat loi.
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

Sai s6t (error)

La that bai cia mot hoat dong da duoc 1én ké hoach cho t6i khi hoan thanh
nhu da duoc dinh trudc, hodc viée sit dung mot ké hoach sai dé dat duoc muc
dich.

Patient safety: conducting a root cause analysis of adverse events (2007)

Phan tich c4c tac dong va mo hinh sai s6t (failure mode and effect analysis -
FMEA)

La phuong phap danh gid nguy co dua trén phan tich dong thoi ve cac hinh
thuc sai 161, hdu qua cta chung va cac yéu t6 lien quan. Phuong phap he
thong nay duoc stt dung dé phat hién va ngan ngtra cac van deé lien quan toi
sdn pham va quy trinh trude khi chung xay ra.

Cohen, Davis & Senders (1994)

Chiic ning bét buoc (forcing function)

La mot bo phan ndm trong thiét k& dé ngdn ngira mot hanh dong c6 chu dich
lam cho n6 khong xdy ra hodc cho phép hanh dong dé thuc hién chi khi hoat
dong cu thé khac duoc thuc hién trudc.

AHRQ Patient Safety Network

Gay hai (harm)

La su suy gidm tam thoi hodc vinh vién vé chic nidng thé chat, cdm xuc hodc
tam ly hodc cdu truc co thé va/hodc dau can phai c6 bién phap can thiép.
National Coordinating Council Medication Error Reporting and Prevention
(NCC MERP) (1998)

La tinh trang tir vong, bénh tat, tén thuong, dau don hodc khuyét tat ma mot
nguoi phai trai qua.
Patient Safety International (2009)
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Sai s6t lién quan téi con nguoi (human error)

La su that bai trong viéc hoan thanh mot hoat dong nhu du dinh, hodc khi st
dung mot ké hoach khong chinh xac dé dat duoc mot muc tieu da dinh trudc.
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

S c6 (incident)

La mot bién ¢6 hodc tinh hudng c6 thé hodc da gay ra tac dong co hai voi
nguoi bénh, va/hodc mot tinh trang phan nan, mat mat hodc thiét hai.
Patient Safety International (2009)

La mot bién c6 khong dinh trudc dién ra trong qua trinh cham séc c6 kha
ndng gay nén ton thuong cho nguoi bénh.

Cuperus-Bosma, Wagner &. vander Wall (2006)

Tén thuong (injury)
La tac dong c6 hai gay ra bdi ap luc bén ngoai hodac mot hanh dong.
Patient Safety: Conducting a Root Cause Analysis of Adverse Events (2007)

Sai s6t tiém 4n (latent error)

La sai s6t nam 4n trong hé thong, thuong thoat khoi su kiém soat truc tiép cua
nhan vién y t&, c6 thé trd thanh hodc khong trd thanh cac sai sot thuc su.
Patient Safety: Conducting a Root Cause Analysis of Adverse Events (2007)

Sai s6t lién quan t6i thudc (medication error)

La su thét bai trong qua trinh diéu tri dan t6i hodc tiém an kha ning dan toi
tén hai cho bénh nhan.
Ferner & Aronso (2006)

Hau qué (outcome)

Mot sén pham, két qua hodc tac dong thuc té€. Trong linh vuc chdm soc stic
khde, hau qua c6 thé duoc do luong bang nhiéu cach khac nhau, nhung déu
nhdm phan anh tinh trang stic khoe va su thodi mai ctia nguoi bénh ciing nhu
cac chi phi lién quan.

Canadian Patient Satety Dictionary (2003)

An toan nguoi bénh (patient safety)

La viéc xac dinh, phan tich va quan ly cdc nguy co lién quan t6i bénh nhan
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va cac bién ¢ gitip nguoi bénh an toan hon va gidm thiéu nguy co gay hai
cho ho.
Aspden, NPSA (2004)

La hoat dong phong tranh cac sai s6t trong cham séc stic khoe, va loai bod
hodc gidm nhe t6n thuong trén nguoi bénh gay ra boi cac sai s6t khi chdm séc
stic khoe.

National Patient Safety Foundation

La mot loai quy trinh duoc ting dung nhdm lam gidm xac suat gdp phai bién
c6 bat loi do qua trinh phoi nhiém véi hé thong cham soc stic khoe lién quan
dén bénh tat hodc cac qui trinh tha tuc khac nhau.

Shojania va cong su (2001)

La qua trinh duoc céc t6 chic thuc hién nhdm gitip nguoi bénh an toan hon.
Qua trinh nay bao gdm: danh gid nguy co, nhan dién va quén ly cac nguy co
lien quan dén nguoi bénh; bao cdo va phan tich cac bién c¢6; kha nang hoc
héi, theo doi cac bién ¢ va viéc thuc hién cac gidi phap nham gidm thiéu
nguy co 1dp lai cdc bién c6 nay.

National Patient Safety Agency (2004)

La chuong trinh loai bé hodc gidm thiéu cac hoat dong khong an toan trong
hé thong cham sdc stc khoe, ciing nhu thong qua st dung cac bién phap thuc
hanh t6t nhat dé huong toi t6i uu hoa hiéu qua trén nguoi bénh.

Canadian Patient Satety Dictionary (2003)

Cénh gidc Duoc (Pharmacovigilance)

La khoa hoc va hoat dong chuyén mon lién quan téi viéc phat hién, danh gia,
hiéu va phong tranh bién ¢ bat loi hodc bat ky mot van dé nao khéc lién
quan dén thudc.

World Health Organization (2002)

Bién c6 bat 1¢i tiém &n hodc can nguy co (potential adverse drug event or near
miss)

La mot sai sot lién quan dén thudc tiém 4n kha nang gay ra tén thuong nhung
chua thuc su gay ra bat ci ton thuong nao, béi vi cac truong hop, tinh huéng
ddc biét hodc do sai s6t da dugc ngan chédn va stta chia.

Morimoto va céng su (2004)
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Kha ndng phong tranh duoc (preventability)

Cho thdy céc phuong phéap dé phong tranh mot tn thuong da duoc biét dén
va mot bién ¢d bat 1oi bdt nguodn tir viec that bai trong ap dung nhimg kién
thuc do.

Leope va cong sur (1993)

C6 thé phong tranh duoc (preventable)
La tiém an khd nidng phong tranh duoc trong mot s6 truong hop c6 lién quan.
Patient Safety International (2009)

Bién c6 bat 1oi c6 thé phong tranh dugc (preventable adverse event)

Labién c6 bat loi dang le da khong xdy ra néu bénh nhan ti€p nhan cham séc
theo tiéu chuan thong thuong tai thoi diém thich hop trong nghién cuu.
Michel va cong su (2004)

Bién c6 bat loi ctia thu6c c6 thé phong tranh duoc (preventable adverse drug
event)

La ton thuong, hau qué ctia mot sai sot & bat et giai doan nao trong qua trinh
st dung thudc.

Morimoto va cong sur (2004)

Phan tng c6 hai ctia thubc c6 thé phong tranh duoc (preventable adverse
drug reaction)
La ton thuong, két qué ctia mot sai s6t & bat cut giai doan nao trong qua trinh
stt dung thudc.

Consensus during Delphi surve

Quy trinh (process)

La mot chudi cac hoat dong 6 lien quan dé dat duoc mot két qué da xac dinh.
Hoat dong ké don, cdp phat hodc stt dung thudc déu la cac quy trinh.

Leape va cong su (1998)

Mot chudi cac hoat dong hodc cac budc lién tiép, bao gdm hoat dong gi dugc
thuc hién va thuc hién cac hoat dong d6 nhu thé nao. Vi du cac hoat dong co
lién quan trong pham vi hé thong cham séc sttc khoe bao gom viéc ra quyét
dinh, gidi quyét van dé va truyén thong.
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)
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Nguy co (risk)

La xac sudt gdp nguy hiém, mat mat hodc tén thuong trong pham vi hé théng
cham séc stic khoe.

Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

Quan Iy nguy co (risk management)

La cac hoat dong vé 1am sang va quan ly duoc tién hanh dé phat hién, danh
gid va giam thiéu nguy co gay ra ton thuong cho bénh nhan, nhan vién, nguoi
toi tham va gidm nguy co gay ra thiét hai cho t6 chuc do.

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (2002)

La viéc phat hién, danh gid, phan tich, hiéu va hanh dong trong cac van dé
nguy co dé can bang mot cach t6i wu gitt nguy co, 1oi ich va chi phi.
National Patient Safety Agency (2004)

La cac hoat dong t8 chuc duoc thiét ké dé phong tranh ton thuong cho bénh
nhan hodc lam gidm thiét hai vé tai chinh do hau qua ctia moét bién ¢d c6 hai.
Canadian Patient Safety Dictionary (2003)

Phan tich nguyén nhan g6c ré (root cause analysis - RCA)

Phan tich nguyén nhan géc ré la mot tong quan hdi cttu vé bién ¢ bat ngo
lién quan t6i an toan nguoi bénh duoc tién hanh dé phat hién van dé do 1a gi,
xdy ra nhu thé nao va tai sao van dé do lai xdy ra. Phan tich nay sau d6 duoc
stt dung dé phat hién nhimg linh vuc can thay déi, khuyén céo va cac giai
phép bén vimg dé gidm thiéu t6i da kha ning tai dién loai bién c6 nay trong
tuong lai. Phuong phap ti€p can nay c6 thé ap dung nhu nhau d6i véi cac
phan nan va yéu sach.

National Patient Safety Agency (2004)

La mot quy trinh hé thong dé phat hién cac yéu td gop phan gay ra tai bién.
Patient Safety International (2009)

Phan tich nguyén nhan goc ré duoc dinh nghia 1a moét quy trinh hé théng
nham diéu tra vé cac bién ¢6 quan trong hodc mot bién ¢6 bat loi dé xac dinh
cac yéu t6 nguy co ddng sau. Phan tich nay tap trung vao phat hién cac diéu
kién tiém &n lam thay ddi hinh thiic biéu hién, va néu c6 thé ap dung duoc,
6 thé phat trién thanh cac khuyén cdo nham gidm thiéu kha nang xuét hién
céc bién ¢6 tuong tu trong tuong lai.

Canadian Patient Safety Dictionary (2003)
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Tinh an toan (safety)
La tinh trang khong gap ton thuong bat ngo.
Patient Safety: Conducting a Root Cause Analysis of Adverse Event (2007)

Bién c§ dic biét nghiém trong (sentinel event)

Mot bién c6 bat ngo, dang lé khong nén xdy ra nhung lai gay ra hau qua
nghiém trong hodc tiém 4n hau qua nghiém trong. Cac bién ¢ ddc biét
nghiém trong thuong khoi mao cho hoat dong phan tich nguyén nhan géc ré.
Patient Safety International (2009)

Mot bién 6 khong dinh trude lién quan t6i tir vong hodc ton thuong nghiém
trong khong lién quan téi ban chét bénh ly ctia moét ca nhan hodc cac tinh
trang san c6, mot bién 6 didc biét nghiém trong duogc goi nhu vay béi né la
tin hieu dé tién hanh diéu tra va khic phuc.

Patient Safety: Conducting a Root Cause Analysis of Adverse Events (2007)

Heé th6ng (system)

Tap hop cac yéu t6 c6 lién quan, trén ca ddi tuong con nguodi va khong phai
con nguoi, tuong tac dé dat duoc mot muc tiéu chung.

Patient Safety: Conducting a Root Cause Analysis of Adverse Events (2007)

He thong duoc danh rieng khi miéu ta vé toan b hé thong chdm séc stic khoe
va 6 thé dugc dinh nghia nhu mot chudi cac thanh phan lién quan tuong tac
v6i nhau dé dat duoc mot muc tiéu chung.

Canadian Patient Safety Dictionary (2003)
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