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Thời gian gần đây, tỷ lệ tổn thương 

thận cấp (AKI) ở người cao tuổi có xu 

hướng gia tăng, trong đó một trong 

những nguyên nhân chính là do độc tính 

trên thận của thuốc. Đây là hệ quả của sự 

kết hợp giữa tính nhạy cảm với tổn 

thương thận và việc sử dụng thuốc có xu 

hướng gia tăng ở người cao tuổi [1]. Một 

số nhóm thuốc liên quan đến tăng tỷ lệ 

tổn thương thận bao gồm thuốc ức chế hệ 

renin-angiotensin, kháng sinh và các 

thuốc hóa trị liệu. Bài viết này sẽ đề cập 

đến các thuốc ức chế men chuyển (ACEI), 

thuốc chẹn thụ thể angiotensin-II (ARB), 

thuốc chống viêm không steroid (NSAID) 

và thuốc lợi tiểu, là những thuốc được kê 

đơn phổ biến và thường được sử dụng 

đồng thời [2]. Do các biện pháp điều trị 

tổn thương thận do thuốc còn hạn chế và 

bệnh nhân cần được chăm sóc hỗ trợ, nên 

việc phát hiện sớm tình trạng nhiễm độc 

thận cũng như áp dụng các biện pháp dự 

phòng đóng vai trò quan trọng. Vì vậy, 

cần giới hạn việc phơi nhiễm với các thuốc 

có độc tính trên thận (bảng 1) để làm 

giảm tỷ lệ AKI ở người cao tuổi [1]. Nội 

dung bài viết sẽ tập trung vào việc nâng 

cao nhận thức về vấn đề quan trọng này 

và cung cấp thêm thông tin giúp giảm 

thiểu nguy cơ AKI mắc phải trong cộng 

đồng. 

Bảng 1: Các thuốc và bệnh lý liên quan đến tổn thương thận cấp [8,12-14] 

Các thuốc có độc tính trên thận có thể trực tiếp gây tổn thương thận cấp: 

Kháng sinh aminoglycosid (ví dụ: gentamicin, tobramycin, amikacin) 

Amphotericin B 
NSAID (ví dụ: các thuốc ức chế không chọn lọc COX-2 [như ibuprofen, naproxen,   

sulindac] và thuốc ức chế chọn lọc COX-2 [celecoxib]) 
Cyclosprorin 

Tacrolimus 
Thuốc ức chế men chuyển (bảng 2) 
Thuốc chẹn thụ thể angiotensin-II (bảng 2) 
Khác: thuốc cản quang 
  

Các thuốc có thể gây độc tính trên thận hoặc tổn thương thận cấp trước 
thận: 

Thuốc lợi tiểu (bảng 2) 
Thuốc điều trị tăng huyết áp 
  

Tình trạng suy giảm cung lượng tim 
Suy tim sung huyết 

Nhồi máu cơ tim 

Sốc nhiễm khuẩn 
Hạ huyết áp 

  
Các nguyên nhân gây giảm thể tích lòng mạch: 

Xuất huyết 
Mất nước 

Mất dịch tiêu hóa 
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Định nghĩa và chẩn đoán 

Tổn thương thận cấp (acute kidney   

injury - AKI) bao gồm toàn bộ các loại tổn 

thương thận, từ những thay đổi nhỏ ở chức 

năng thận đến bệnh thận giai đoạn cuối 

cần áp dụng liệu pháp thay thế thận. AKI 

có ý nghĩa đầy đủ hơn thuật ngữ cũ là suy 

thận cấp (acute renal failure). Theo Hướng 

dẫn Thực hành Lâm sàng về Tổn thương 

Thận Cấp của KDIGO (Kidney Disease:  

Improving Global Outcomes), chẩn đoán 

AKI cần đạt một trong các tiêu chí sau [3]: 

 Tăng creatinin huyết thanh (SCr) ít 

nhất 0,3 mg/dL (27 micromol/L) 

trong vòng 48 giờ, 

 Tăng creatinin huyết thanh ≥1,5 lần 

so với giá trị ban đầu trong vòng 7 

ngày trước đó, hoặc 

 Lượng nước tiểu ít hơn 0,5 mL/kg/

giờ trong ít nhất 6 giờ. 

Cơ chế gây tổn thương thận có thể do 

ảnh hưởng của huyết động, độc tính trên 

ống thận hoặc cầu thận, và viêm thận kẽ. 

Những nguyên nhân tiềm tàng dẫn đến AKI 

bao gồm: 

 Nguyên nhân trước thận (như giảm 

tưới máu thận). 

 Nguyên nhân tại thận (ví dụ: tác 

động trực tiếp ở thận). 

 Nguyên nhân sau thận (như tắc 

nghẽn đường niệu). 

Các tác nhân thường gặp 

Một số nghiên cứu chỉ ra rằng thuốc ức 

chế men chuyển có thể gây AKI có hồi 

phục ở người bệnh tăng huyết áp, suy tim 

sung huyết và bệnh thận; các bệnh nhân 

này thường được kê đơn thuốc lợi tiểu 

đồng thời với thuốc ức chế men chuyển 

[5]. Thêm vào đó, cả thuốc lợi tiểu và 

NSAID đều được sử dụng rộng rãi, và việc 

dùng đồng thời các thuốc này là vấn đề 

thường gặp ở người cao tuổi. Sử dụng 

NSAID cho bệnh nhân đang dùng thuốc lợi 

tiểu có thể làm giảm hiệu quả của thuốc lợi 

tiểu và có nguy cơ gây suy tim sung huyết. 

Với người bệnh cao tuổi, sử dụng NSAID 

đồng thời với thuốc lợi tiểu có thể làm tăng 

2 lần nguy cơ nhập viện do suy tim sung 

huyết, đặc biệt ở bệnh nhân suy tim sung 

huyết nặng. 

Cơ chế cân bằng nước và điện giải cũng 

suy giảm ở người bệnh cao tuổi và các 

bệnh nhân này thường gặp tình trạng mất 

nước nặng hơn với lượng dịch bị mất tương 

đương với người trẻ tuổi. Đây là vấn đề cần 

được chú ý liên quan đến việc dùng thuốc 

lợi tiểu ở người cao tuổi. AKI trước thận có 

nguyên nhân do thay đổi huyết động ở cầu 

thận dẫn đến giảm mức lọc cầu thận (GFR) 

mà không gây tổn thương nhu mô thận [2]. 

Mất nước hoặc xuất huyết dẫn đến suy 

giảm thể tích lòng mạch là nguyên nhân 

phổ biến gây AKI trước thận và là một yếu 

tố nguy cơ ở người cao tuổi. 

Hơn nữa, các NSAID, ACEI và ARB có 

thể gây AKI chức năng do các thuốc này 

tác động vào cơ chế tự điều chỉnh của thận 

[8]. Như đã được đề cập, các ACEI, ARB, 

NSAID và thuốc lợi tiểu (bảng 2) được kê 

đơn phổ biến và thường được chỉ định 

đồng thời [2]. Phối hợp 2 hoặc 3 loại thuốc 

này có liên quan đến tăng tỷ lệ AKI trước 

thận. 

Prieto-García và cộng sự đã công bố 

một nghiên cứu về tác động qua lại phức 

tạp giữa các NSAID, ACEI/ARB và thuốc lợi 

tiểu, khi dùng đơn độc và phối hợp trong 

phác đồ kết hợp 2 hoặc 3 loại thuốc. Các 

nhà nghiên cứu cũng đánh giá khả năng 

tiềm tàng của việc phối hợp này đối với 

thay đổi cơ chế cân bằng trong kiểm soát 

huyết áp (áp lực tưới máu thận) và mức lọc 

cầu thận dẫn đến tăng nguy cơ tổn thương 

thận cấp do nguyên nhân kết hợp giữa hạ 

huyết áp và thay đổi cơ chế tự điều chỉnh 

của thận. Nhóm tác giả đã đưa ra một mô 

hình khái quát hơn về tổn thương thận cấp 

trước thận dựa trên mô hình đa liên hệ, chỉ 

ra một số yếu tố cần thiết để làm giảm tốc 

độ lọc thực một cách hiệu quả. Trong số 

các phối hợp thuốc dẫn đến giảm tưới máu 

trong đó cơ chế tự điều chỉnh của thận 

không được thực hiện đầy đủ hoặc bị bất 

hoạt [2], nghiên cứu phát hiện phối hợp 3 

thuốc có liên quan đến AKI trước thận cùng 

với một số yếu tố nguy cơ khác. 
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AKI do thuốc cản quang 

Các thuốc cản quang được dùng trong 

chẩn đoán hình ảnh, như các muối chứa 

iod của acid benzoic tan trong nước, có 

thể gây ra AKI do thuốc cản quang. Các 

yếu tố nguy cơ dẫn đến AKI do thuốc cản 

quang bao gồm tuổi cao, bệnh thận mạn, 

đái tháo đường, mất nước, dùng đồng 

thời với thuốc có độc tính trên thận, và 

dùng thuốc cản quang liều cao. Việc sử 

dụng thuốc cản quang không ion hóa bị 

hạn chế ở bệnh nhân có nguy cơ cao (do 

chi phí cao), trong khi độc tính trên thận 

của thuốc cản quang ion hóa ở những 

bệnh nhân này tỏ ra nghiêm trọng hơn so 

với bệnh nhân có nguy cơ thấp. 

Cân nhắc khi quyết định liều dùng 

của thuốc 

Đánh giá chức năng thận: Đánh giá 

chức năng thận của bệnh nhân dựa trên 

biểu hiện lâm sàng (ví dụ: các triệu chứng 

như tiêu chảy, ngứa, vô niệu xen kẽ với 

Bảng 2: Các thuốc ức chế men chuyển, thuốc chẹn thụ thể angiotensin-II  
và thuốc lợi tiểu [14-16] 

 

Thuốc ức chế men chuyển (ACEI) 

Benazepril 
Captopril 

Enalapril 
Fosinopril 

Lisinopril 

Moexipril 
Perindopril 

Quinapril 
Ramipril 

Trandolapril 

  
Thuốc chẹn thụ thể angiotensin-II 

Azilsartan 
Candesartan 

Eprosartan 
Irbesartan 

Losartan 

Olmesartan 
Telmisartan 

Valsartan 
  

Thuốc lợi tiểu (nhóm thiazid, thuốc lợi tiểu quai, thuốc lợi tiểu giữ kali) 

 Ví dụ về thuốc lợi tiểu thiazid đường uống: 
Clorothiazid 
Clorthalidon 

Hydroclorothiazid 
Indapamid 

Metolazon 

 Ví dụ về thuốc lợi tiểu quai: 
Bumetanid 
Acid ethacrynic 

Furosemid 
Torsemid 

 Ví dụ về thuốc lợi tiểu giữ kali: 
Amilorid 

Eplerenon 
Spironolacton 

Triamteren 
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đa niệu; hoặc các biểu hiện như căng tĩnh 

mạch cổ, ran nổ, suy tư thế vận động, hạ 

huyết áp tư thế), xét nghiệm cận lâm sàng 

(như tăng creatinin huyết thanh [SCr], 

tăng urea nitrogen máu [BUN], tỷ lệ 

BUN:SCr >20:1, tăng kali máu, nhiễm 

toan chuyển hóa); các thông số liên quan 

đến nước tiểu (độ thẩm thấu niệu, nồng 

độ natri niệu, khối lượng riêng của nước 

tiểu, tỷ lệ creatinin trong nước tiểu và 

huyết tương, phân suất thải natri) [8]. 

Trong khi nồng độ creatinin huyết thanh 

đơn độc không được dùng để đánh giá 

chức năng thận, và thiếu độ nhạy cảm 

trong phát hiện AKI, thì xu hướng thay đổi 

creatinin hoặc tăng cấp tính creatinin 

huyết thanh có thể phù hợp trong đánh 

giá lâm sàng bệnh nhân và hỗ trợ phát 

hiện AKI [8, 10]. Creatinin huyết thanh và 

BUN tăng trong trường hợp suy giảm chức 

năng thận, nên việc theo dõi creatinin 

huyết thanh và BUN và so sánh với giá trị 

ban đầu có thể giúp xác định chức năng 

thận của bệnh nhân đang tiến triển xấu đi 

hoặc đã được cải thiện hơn. So với      

creatinin huyết thanh, BUN là chỉ dấu kém 

nhạy hơn trong đánh giá AKI. Hơn nữa, 

một số tình trạng khác cũng có thể làm 

tăng BUN như xuất huyết tiêu hóa hoặc 

chế độ ăn chứa quá nhiều protein. Giảm 

lượng nước tiểu là dấu hiệu có độ nhạy 

cao hơn so với tăng creatinin huyết thanh 

đối với AKI giai đoạn đầu, mặc dù biểu 

hiện này không xuất hiện ở tất cả các 

bệnh nhân. Ngoài ra, lượng nước tiểu 

được bài xuất trong AKI thường không có 

khác biệt rõ ràng giữa các loại tổn thương 

trước thận, tại thận và sau thận [4]. 

Thay đổi dược động học của thuốc: 

Cần xem xét những thay đổi về dược động 

học của thuốc để lựa chọn chế độ điều trị 

hợp lý cho bệnh nhân, trong đó cần lưu ý 

các vấn đề: 

 Do hiện tượng giữ nước trong AKI, 

thể tích phân bố thuốc có thể tăng 

lên. 

 Giảm bài xuất thuốc và các chất 

chuyển hóa qua thận. 

 Có thể giảm độ thanh thải ngoài 

thận của một số thuốc. 

Khác: Trong AKI, cần xem xét vấn đề 

suy giảm thể tích dịch ngoại bào và độc tố 

thận, các thông số chẩn đoán liên quan 

đến nước tiểu, và đo thể tích bàng quang 

tồn dư để xác định tình trạng tắc nghẽn 

[4]. Tránh sử dụng thuốc cản quang chứa 

iod đường tĩnh mạch trong chẩn đoán 

hình ảnh [4]. 

Nếu bệnh nhân không đáp ứng với các 

biện pháp điều trị khác, trong trường hợp 

cần thiết, cần thẩm tách hoặc lọc máu với 

trường hợp phù phổi, tăng kali máu, 

nhiễm toan chuyển hóa hoặc các triệu 

chứng liên quan đến ure máu [4]. 

Biện pháp dự phòng và giảm thiểu 

nguy cơ 

Có thể giảm thiểu nguy cơ tổn thương 

thận cấp trên bệnh nhân thông qua các 

biện pháp: 

 Duy trì cân bằng dịch bình thường. 

 Tránh phơi nhiễm với các chất có 

độc tính trên thận (bao gồm cả 

thuốc cản quang) nếu có thể. 

 Thực hiện các biện pháp dự phòng, 

như truyền dịch hoặc dùng thuốc, 

khi cần sử dụng thuốc cản quang 

hoặc liệu pháp hủy tế bào. 

AKI nghiêm trọng ở bệnh nhân 

nặng 

AKI luôn được nhấn mạnh là hội chứng 

có khả năng đe dọa tính mạng xảy ra chủ 

yếu trên bệnh nhân nội trú và gây khó 

khăn trong điều trị bệnh nhân có tình 

trạng bệnh lý nặng [8]. Bản chất phức tạp 

của các bệnh lý nặng thường yêu cầu phải 

dùng nhiều loại thuốc để điều trị, trong đó 

nhiều thuốc có thể gây tổn thương thận 

khi dùng đơn độc hoặc phối hợp [11]. Việc 

sử dụng thuốc có độc tính trên thận được 

coi là nguyên nhân gây ra khoảng 25% 

các trường hợp AKI nghiêm trọng ở những 

bệnh nhân nặng. Trong khi hoại tử ống 

thận cấp là biểu hiện tổn thương thận phổ 

biến nhất do phơi nhiễm với các chất độc 

thận, các loại suy thận khác cũng đã được 

ghi nhận. Để dự phòng AKI ở bệnh nhân 

nặng, cần có chiến lược toàn diện nhằm 
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tránh gây độc tính trên thận, bao gồm 

tránh phơi nhiễm với các chất gây độc 

tính trên thận nếu có thể và ngừng sử 

dụng ngay lập tức các thuốc nghi ngờ gây 

độc tính trên thận trong trường hợp có 

biểu hiện rối loạn chức năng thận [11]. 

Kết luận 

Dược sĩ có thể góp phần nâng cao 

nhận thức và tư vấn cho bác sĩ nên tránh 

phối hợp các thuốc ức chế men chuyển, 

thuốc chẹn thụ thể angiotensin-II, thuốc 

lợi tiểu và NSAID (bao gồm thuốc ức chế 

COX-2) nếu có thể, thông qua đào tạo 

hoặc cung cấp tài liệu chuyên môn về 

Thông tin thuốc. Đồng thời, dược sĩ có 

thể giúp hỗ trợ tăng cường theo dõi, 

chăm sóc bệnh nhân trong trường hợp sử 

dụng thuốc ức chế men chuyển và NSAID 

cho bệnh nhân suy thận; tư vấn cho bác 

sĩ về hiệu chỉnh liều dùng của thuốc cho 

bệnh nhân cũng như xây dựng chiến lược 

điều trị phù hợp nhằm giảm thiểu nguy 

cơ AKI do thuốc. 

Tài liệu tham khảo  

(xem trang 17) 

Các thuốc chống viêm không steroid 

(NSAID) được sử dụng phổ biến để giảm 

đau và hạ sốt trong nhiều tình trạng khác 

nhau như đau đầu, viêm khớp, cảm cúm. 

Thời gian sử dụng thuốc kéo dài có thể làm 

tăng nguy cơ gặp biến cố bất lợi như loét 

dạ dày, xuất huyết tiêu hóa, độc tính trên 

gan, bệnh lý tim mạch [3], [8].  

Các thuốc NSAID được chia thành 2 

nhóm bao gồm nhóm sử dụng không cần 

kê đơn (over-the-counter - OTC) và nhóm 

sử dụng cần được kê đơn. Các chế phẩm 

thuộc nhóm OTC có hàm lượng hoạt chất 

thấp hơn chế phẩm cần kê đơn [1], [10].  

Tất cả các thuốc trong 2 nhóm đều được 

khuyến cáo sử dụng liều thấp nhất có hiệu 

quả trong thời gian ngắn nhất để hạn chế 

tác dụng bất lợi [8], [10]. Khuyến cáo về 

thời gian điều trị tối đa khác biệt giữa hai 

nhóm: 

Nhóm NSAID sử dụng không cần 

kê đơn:  

 Để hạ sốt: Cơ quan quản lý Dược 

phẩm Pháp (ANSM) và Tờ thông tin 

sản phẩm (SPC) của các thuốc lưu 

hành tại Hoa Kỳ đều khuyến cáo 

không nên sử dụng quá 3 ngày [2], 

[5], [6]. 

 Để giảm đau: ANSM khuyến cáo 

không sử dụng thuốc quá 5 ngày, 

SPC các thuốc tại Hoa Kỳ khuyến 

cáo không dùng quá 10 ngày [2], 

[6], [10]. 

Nhóm NSAID cần kê đơn trước khi 

sử dụng: Tờ thông tin sản phẩm của 

thuốc NSAID có đề cập đến thời gian sử 

dụng, tuy nhiên, không có khuyến cáo cụ 

thể về thời gian sử dụng tối đa. Ví dụ, đối 

với ibuprofen, đáp ứng lâm sàng khi sử 

dụng viên nén ibuprofen trong trường hợp 

mạn tính được ghi nhận sau vài ngày đến 

1 tuần, thường trong vòng 2 tuần sau khi 

bắt đầu dùng thuốc [7]. Đối với diclofenac, 

thời gian sử dụng thuốc ghi nhận trong 

một nghiên cứu hồi cứu bệnh - chứng tại 

Châu Âu có thể lên đến hơn 90 ngày. Tuy 

nhiên, nghiên cứu này cũng chỉ ra thời gian 

sử dụng diclofenac kéo dài là một trong 

các yếu tố nguy cơ dẫn đến tổn thương 

gan liên quan đến thuốc [9].   

Chuyên luận các thuốc NSAID của Hiệp 

hội Dược sĩ Canada đề cập đến thời gian 

sử dụng tối đa của một số hoạt chất tùy 

thuộc vào đối tượng (trẻ em, người lớn), 

phân loại thuốc (OTC, thuốc kê đơn) chỉ 

định và liều lượng thuốc. Cụ thể, sử dụng 

diclofenac tối đa 1 tuần ở bệnh nhân người 

C¸c thuèc chèng viªm kh«ng steroid (NSAID):  

Thêi gian sö dông tèi ®a 
Nguyễn Thị Tuyến 
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lớn trong trường hợp đau cơ, khớp cấp 

tính với liều 2-4 g [4]. Hoặc sử dụng     

ketorolac 10 mg mỗi 4-6 giờ (nếu cần) tối 

đa trong 5 ngày sau phẫu thuật (7 ngày 

trong điều trị đau cơ xương khớp). Hiệp 

hội Dược sĩ Canada cũng khuyến cáo bệnh 

nhân có thể đáp ứng khác nhau với từng 

thuốc NSAID trong điều trị viêm khớp dạng 

thấp, tăng dần liều trong 1-2 tuần đầu sử 

dụng thuốc. Nếu bệnh nhân có đáp ứng 

không phù hợp hoặc dung nạp kém sau 4 

tuần điều trị, cân nhắc sử dụng NSAID 

khác. Xin tham khảo khuyến cáo liều lượng 

và thời gian sử dụng tối đa của một số 

thuốc NSAID trong bảng 1 và bảng 2 [4]. 

Như vậy, thời gian sử dụng tối đa của 

các thuốc NSAID tùy thuộc vào hoạt chất, 

dạng bào chế, chỉ định, liều lượng, đối 

tượng sử dụng. Cân nhắc thời gian sử 

dụng thuốc tối đa với từng trường hợp lâm 

sàng cụ thể theo khuyến cáo từ các tài liệu 

thông tin thuốc cập nhật. 
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Từ tháng 11/2019 đến hết tháng 7/2020, 

Trung tâm DI & ADR Quốc gia và Trung tâm 

DI & ADR khu vực TP. Hồ Chí Minh đã tiếp 

nhận 10983 báo cáo ADR (tăng 1,7% so với 

cùng kỳ năm 2019). Trong đó, 9939 báo cáo 

ADR được gửi từ các cơ sở khám, chữa bệnh 

và 1080 báo cáo ADR xảy ra trên lãnh thổ 

Việt Nam từ các đơn vị sản xuất, kinh doanh 

dược phẩm (trong đó có 36 báo cáo trùng 

với báo cáo từ các cơ sở khám, chữa bệnh). 

Số lượng báo cáo ADR luỹ tiến theo tháng 

được thể hiện trong hình 1. 

TæNG KÕT HO¹T §éNG B¸O C¸O PH¶N øNG Cã H¹I CñA 

THUèC (th¸ng 11/2019 - th¸ng 7/2020) 
Trần Ngân Hà 

S
ố
 l
ư
ợ
n
g
 b

á
o
 c

á
o
 A

D
R

 

Hình 1: Số lượng báo cáo ADR từ tháng 11/2019 đến tháng 7/2020 

Báo cáo ADR từ các cơ sở khám 

bệnh, chữa bệnh 

Tính đến hết ngày 31/7/2020, 827 cơ sở 

khám bệnh, chữa bệnh của 63 tỉnh, thành 

phố trong cả nước đã gửi báo cáo ADR (tăng 

9% so với cùng kỳ năm 2019). Phần lớn báo 

cáo được gửi từ các đơn vị ở vùng Đông Nam 

Bộ, sau đó là đồng bằng sông Hồng và Bắc 

Trung Bộ và Duyên hải miền Trung. Bên 

cạnh đó, báo cáo được gửi chủ yếu từ các 

bệnh viện tuyến tỉnh, bệnh viện đa khoa và 

bệnh viện thuộc khối công lập (hình 2). 

Trong đó, thành phố Hồ Chí Minh và Hà Nội 

có số lượng báo cáo cao nhất (tương ứng 

26,7% và 12,2% tổng số báo cáo nhận được 

của cả nước). TP. Đà Nẵng là địa phương có 

công tác báo cáo ADR hiệu quả nhất với số 

báo cáo/1 triệu dân cao nhất trong cả nước 

(461,8 báo cáo/1 triệu dân) (hình 3). Các 

đơn vị có số lượng báo cáo ADR cao tập 

trung tại TP. Hồ Chí Minh. Bệnh viện Từ Dũ 

là đơn vị có số báo cáo ADR nhiều nhất trong 

cả nước, chiếm 3,4% tổng số báo cáo ADR 

từ các đơn vị khám, chữa bệnh (bảng 1).  

Đối tượng gửi báo cáo chủ yếu là dược sĩ 

(42,4%), bác sĩ - y sĩ (26,1%), tiếp theo là 

điều dưỡng và nữ hộ sinh (23,6%) (hình 4). 

Báo cáo ADR từ các đơn vị sản xuất, 

kinh doanh dược phẩm 

Trong giai đoạn 11/2019-07/2020, 37 đơn 

vị sản xuất và kinh doanh dược phẩm đã gửi 

báo cáo ADR đơn lẻ và 51 đơn vị sản xuất và 

kinh doanh dược phẩm đã gửi báo cáo tổng 

hợp định kỳ về Trung tâm DI & ADR Quốc 

gia và Trung tâm DI & ADR khu vực TP. Hồ 

Chí Minh. 
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Hình 2: Phân loại báo cáo ADR về vị trí địa lý, tuyến và loại hình đơn vị gửi báo cáo 

* Dân số tính theo số liệu sơ bộ của Tổng cục Thống kê năm 2019 

Hình 3: Danh sách 10 tỉnh/thành phố gửi báo cáo ADR nhiều nhất 
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Bảng 1: Danh sách 10 cơ sở khám, chữa bệnh gửi báo cáo ADR nhiều nhất 

STT Đơn vị gửi báo cáo Tỉnh/thành phố 
Số báo 

cáo 

Tỷ lệ %  

(n= 9939) 

1 Bệnh viện Từ Dũ TP. Hồ Chí Minh 341 3,4 

2 Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch TP. Hồ Chí Minh 188 1,9 

3 Bệnh viện Hùng Vương TP. Hồ Chí Minh 187 1,9 

4 Bệnh viện Trung ương Quân đội 108 Hà Nội 181 1,8 

5 Bệnh viện Bệnh Nhiệt Đới TP. Hồ Chí Minh 147 1,5 

6 Bệnh viện Phổi Trung ương Hà Nội 143 1,4 

7 Bệnh viện Nguyễn Đình Chiểu Bến Tre 137 1,4 

8 Bệnh viện Bạch Mai Hà Nội 137 1,4 

9 
Bệnh viện Đa khoa Hoàn Mỹ Đà 

Nẵng 
Đà Nẵng 132 1,3 

10 Bệnh viện Phụ Sản MêKông TP. Hồ Chí Minh 130 1,3 

Hình 4: Nhân viên y tế gửi báo cáo ADR 

Bảng 2: Danh sách các đơn vị sản xuất, kinh doanh dược phẩm gửi báo cáo ADR 

nhiều nhất  

STT Đơn vị báo cáo Số báo cáo 
Tỷ lệ % 

(n=1080) 

1 VPĐD Hoffmann La Roche Ltd 280 25,9 

2 VPĐD Bayer (South East Asia) Pte Ltd 214 19,8 

3 VPĐD Novartis Pharma Services AG 176 16,3 

4 VPĐD Boehringer Ingelheim Int GmbH 56 5,2 

5 VPĐD Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd 44 4,1 

6 VPĐD Janssen - Cilag Ltd 39 3,6 

7 Công ty Sanofi - Aventis Việt Nam 37 3,4 

8 VPĐD Baxter Healthcare (Asia) Pte Ltd 33 3,1 

9 VPĐD A Menarini Singapore Pte Ltd 27 2,5 

10 VPĐD GlaxoSmithKline Pte Ltd 21 1,9 
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Tổng số báo cáo ADR xảy ra tại Việt Nam 

đã được các đơn vị sản xuất, kinh doanh 

dược phẩm ghi nhận là 1080 (trong đó có 36 

báo cáo trùng với báo cáo từ các cơ sở khám, 

chữa bệnh). Các đơn vị sản xuất, kinh doanh 

dược phẩm có số lượng báo cáo ADR nhiều 

nhất được tổng hợp trong bảng 2. 

Báo cáo ADR từ nghiên cứu thử 

nghiệm lâm sàng 

Từ tháng 11/2019 đến hết tháng 7/2020, 

Trung tâm DI & ADR Quốc gia đã nhận được 

1164 báo cáo biến cố bất lợi nghiêm trọng 

trong 68 nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng 

được ghi nhận tại 60 tổ chức nhận thử tại 

Việt Nam. 

Kết luận 

Trong giai đoạn từ tháng 11/2019 đến 

tháng 7/2020, số lượng báo cáo ADR được 

tiếp nhận là 10983 báo cáo. Số lượng báo 

cáo ghi nhận vẫn chưa đồng đều giữa các địa 

phương, khu vực và các tuyến bệnh viện. Do 

đó, công tác báo cáo ADR cần tiếp tục được 

thúc đẩy hơn nữa, đặc biệt tại đơn vị, địa 

phương chưa tham gia báo cáo ADR. Dược sĩ 

là đối tượng chính tham gia báo cáo ADR và 

cần tiếp tục phát huy hơn nữa vai trò của 

mình trong công tác đảm bảo an toàn thuốc 

nói chung và hoạt động theo dõi, báo cáo 

ADR nói riêng. 

Trung tâm DI & ADR Quốc gia xin trân 

trọng cảm ơn sự hợp tác của các đơn vị và 

cán bộ y tế đã tham gia báo cáo ADR và 

mong muốn tiếp tục nhận được sự phối hợp 

để triển khai hiệu quả hoạt động giám sát 

ADR. 

§IÓM TIN C¶NH GI¸C DUîC 
Nguyễn Thị Huyền Trang, Nguyễn Thị Tuyến  

Cập nhật nhãn thuốc hydro -          

clorothiazid về nguy cơ ung thư da 

không tế bào hắc tố: Thông báo từ FDA 

Hoa Kỳ 

Theo thông báo ngày 20/8/2020, Cơ quan 

Quản lý Dược phẩm và Thực phẩm Hoa Kỳ 

(FDA Hoa Kỳ) đã phê duyệt các thay đổi trên 

nhãn thuốc hydroclorothiazid (HCTZ) để cảnh 

báo các cán bộ y tế và bệnh nhân về nguy cơ 

ung thư da không tế bào hắc tố (ung thư da 

tế bào đáy hoặc ung thư da tế bào vảy) liên 

quan đến việc sử dụng hydroclorothiazid và 

khuyến cáo bệnh nhân bảo vệ da khỏi ánh 

nắng mặt trời. 

Hydroclorothiazid là thuốc lợi tiểu được sử 

dụng để điều trị tăng huyết áp và một số tình 

trạng bệnh lý khác. Nguy cơ ung thư da 

không tế bào hắc tố liên quan đến việc sử 

dụng hydroclorothiazid đã được nhiều cơ 

quan quản lý dược phẩm trên thế giới cảnh 

báo từ năm 2018. Gần đây, FDA Hoa Kỳ đã 

đưa ra yêu cầu cập nhật nhãn thuốc để phản 

ánh nguy cơ này, với những thay đổi cụ thể 

bao gồm: 

Trong mục Phản ứng có hại, Dữ liệu theo 

dõi sau khi lưu hành: bổ sung thông tin về 

tăng nguy cơ ung thư da không tế bào hắc tố 

liên quan đến hydroclorothiazid. 

Trong tờ Thông tin dành cho bệnh nhân: 

bổ sung thông tin hướng dẫn bệnh nhân bảo 

vệ da khỏi ánh nắng mặt trời và test sàng lọc 

ung thư da định kỳ. 

Nguy cơ tổng thể đối với ung thư da 

không tế bào hắc tố tăng khi tuổi bệnh nhân 

tăng lên và khi bệnh nhân tiếp xúc nhiều hơn 

với ánh nắng mặt trời. Mức độ tăng nguy cơ 

ung thư da không tế bào hắc tố khi dùng  

hydroclorothiazid là thấp mặc dù thuốc này có 

liên quan đến nhạy cảm với ánh sáng (tăng 

nhạy cảm với ánh sáng mặt trời). 

Một nghiên cứu của FDA Hoa Kỳ (Sentinel 

Initiative) cho thấy nguy cơ gia tăng chủ yếu 

đối với ung thư biểu mô tế bào vảy (SCC). 

Trong quần thể nghiên cứu, nguy cơ gia tăng 

ung thư biểu mô tế bào vảy ở bệnh nhân điều 

trị bằng hydroclorothiazid là khoảng 01 ca 

trên 16.000 bệnh nhân - năm. 

Biện pháp điều trị ung thư da không tế 

bào hắc tố thường là điều trị tại chỗ, với tỷ lệ 

tỷ thành công cao và tỷ lệ tử vong rất thấp. 

Trong khi đó, nguy cơ huyết áp không được 

kiểm soát có thể nghiêm trọng, bao gồm đau 
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tim hoặc đột quỵ đe dọa tính mạng. Do đó, 

bệnh nhân nên tiếp tục sử dụng              

hydroclorothiazid và thực hiện các biện pháp 

chăm sóc, bảo vệ da để làm giảm nguy cơ 

ung thư da không tế bào hắc tố, trừ trường 

hợp có hướng dẫn khác từ cán bộ y tế. 

Các biện pháp hạn chế tiếp xúc với ánh 

nắng mặt trời bao gồm sử dụng kem chống 

nắng phổ rộng có chỉ số bảo vệ chống nắng 

(SPF) ít nhất là 15, thoa lại kem chống nắng 

thường xuyên và hạn chế thời gian tiếp xúc 

với ánh nắng. Mặc quần áo bảo vệ, đeo kính 

râm và đội mũ rộng vành cũng là những biện 

pháp giúp tránh tiếp xúc với ánh nắng mặt 

trời.  

Hiệu quả và tính an toàn khi kết hợp 

atezolizumab với paclitaxel trong điều 

trị ung thư vú: Cảnh báo từ FDA Hoa Kỳ 

Ngày 08/9/2020, FDA Hoa Kỳ cảnh báo 

các cán bộ y tế và nghiên cứu viên về những 

lo ngại liên quan đến tính an toàn và hiệu 

quả khi phối hợp atezolizumab và paclitaxel 

trong điều trị ung thư vú. 

Theo đó, FDA Hoa Kỳ thông báo về một 

thử nghiệm lâm sàng nghiên cứu về việc sử 

dụng atezolizumab (Tecentriq) và paclitaxel 

trên bệnh nhân ung thư vú bộ ba âm tính di 

căn (metastatic triple negative breast cancer 

– mTNBC) hoặc tiến triển tại chỗ không thể 

phẫu thuật chưa được điều trị trước đó cho 

thấy phối hợp không đem lại tác dụng đáng 

kể. 

Atezolizumab phối hợp với paclitaxel 

không được phê duyệt để điều trị ung thư 

vú. Tuy nhiên, một chế phẩm phối hợp khác 

giữa atezolizumab và paclitaxel gắn protein 

(Abraxane) gần đây được phê duyệt để điều 

trị bệnh nhân mTNBC có khối u biểu hiện   

PD-L1 (nhuộm màu tế bào miễn dịch thâm 

nhiễm khối u biểu hiện PD-L1 ở cường độ bất 

kỳ bao phủ ≥1% diện tích khối u), được xác 

định bởi xét nghiệm do FDA Hoa Kỳ chấp 

thuận. Việc duy trì phê duyệt chế phẩm phối 

hợp        atezolizumab và paclitaxel gắn pro-

tein có thể phụ thuộc vào lợi ích điều trị được 

chứng minh trong các thử nghiệm lâm sàng 

bổ sung. Cán bộ y tế không nên sử dụng 

paclitaxel thay cho Abraxane trong thực hành 

lâm sàng.  

IMpassion131 là thử nghiệm lâm sàng 

pha 3, đa trung tâm, ngẫu nhiên, mù đôi, có 

đối chứng, so sánh phối hợp atezolizumab và 

paclitaxel với giả dược và paclitaxel trên bệnh 

nhân mTNBC. Trong thử nghiệm này, điều trị 

với atezolizumab và paclitazel không làm 

giảm đáng kể nguy cơ tiến triển ung thư và 

tử vong so với giả dược và paclitaxel ở nhóm 

bệnh nhân PD-L1 dương tính. Kết quả thời 

gian sống thêm toàn bộ tạm thời ủng hộ phối 

hợp paclitaxel + giả dược hơn phối hợp 

paclitaxel + atezolizumab trên cả nhóm bệnh 

nhân PD-L1 dương tính và trên toàn bộ bệnh 

nhân trong nghiên cứu. 

FDA Hoa Kỳ sẽ xem xét các phát hiện của 

thử nghiệm IMpassion131 và thông báo các 

thông tin mới liên quan đến kết quả thử 

nghiệm này cũng như bất kỳ thay đổi nào về 

thông tin kê đơn ngay khi hoàn thiện đánh 

giá cuối cùng. FDA Hoa Kỳ cũng đang đánh 

giá việc sử dụng atezolizumab và paclitaxel 

trong các thử nghiệm lâm sàng đang được 

tiến hành trên bệnh nhân ung thư vú và sẽ 

đưa ra khuyến cáo thay đổi bổ sung phù 

hợp.  

Bệnh nhân đang sử dụng atezolizumab và 

paclitaxel cho các chỉ định được phê duyệt 

khác nên tiếp tục dùng thuốc theo hướng 

dẫn của cán bộ y tế. Bệnh nhân nên trao đổi 

với bác sĩ nếu có bất kì câu hỏi hoặc thắc 

mắc nào về vấn đề này. 
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