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PHẦN I. TỔNG KẾT BÁO CÁO ADR NĂM 2025 

Từ tháng 01/01/2025 đến 31/12/2025, khoa Dược bệnh viện đa khoa Tây Ninh đã 

ghi nhận được 21 báo cáo phản ứng có hại của thuốc (ADR) tăng 4 báo cáo (23%) so với 

năm 2024, cụ thể như sau: 

1. Thông tin về đối tượng tham gia báo cáo 

Tỷ lệ đối tượng nhân viên y tế tham gia báo cáo được thể hiện tại bảng 1.1. Trong 

đó, bác sĩ là nhóm tham gia báo cáo nhiều nhất với 9 báo cáo (43%), tiếp theo là dược sĩ 

với 7 báo cáo (33%), và điều dưỡng với 5 báo cáo (24%). 

Bảng 1.1. Đối tượng tham gia báo cáo ADR 

STT Đối tượng Số lượng báo cáo Tỷ lệ % 

1 Bác sĩ 9 43% 

2 Dược sĩ 7 33% 

3 Điều dưỡng 5 24% 

  Tổng cộng: 03 khoản 21    

2. Các khoa phòng tham gia báo cáo ADR 

Có 05 khoa phòng đã tham gia gửi báo cáo ADR trong năm 2025, trong đó khoa 

Nội B có số lượng báo cáo nhiều nhất (11 báo cáo, 52%). Số lượng khoa phòng tham gia 

báo cáo ADR được tổng hợp trong bảng 1.2.  

Bảng 1.2. Các khoa phòng có báo cáo ADR 

STT Tên Khoa Phòng 
Số lượng  

báo cáo 
Tỷ lệ % 

1 Khoa Nội B 11 52% 

2 PTGMHS 4 19% 

3 Khoa Nội A 3 14% 

4 Khoa Ngoại Tổng quát 2 10% 

5 Khoa CTCH 1 5% 

  Tổng cộng: 05 khoản 21       

3. Thông tin về thuốc nghi ngờ gây ADR 

Phân loại thuốc nghi ngờ gây ADR theo đường dùng thuốc được tổng hợp trong 

Hình 1.3. Trong đó đường truyền tĩnh mạch chiếm tỷ lệ cao nhất (62%), tiếp đến là đường 

tiêm tĩnh mạch với 29%, đường uống và đường gây tê đám rối thần kinh cánh tay có 1 

trường hợp (5%). 
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Hình 1.3. Phân loại báo cáo ADR theo đường dùng thuốc 

 

 

Phân loại thuốc nghi ngờ gây ADR theo thuốc và nhóm dược lý cụ thể tại Hình 1.4. 

Nhóm thuốc kháng khuẩn tác dụng toàn thân (J01) chiếm tỷ lệ cao nhất với 85% trường 

hợp. Trong đó kháng sinh nhóm cephalosporin được ghi nhận nghi ngờ gây ADR với tỷ lệ 

cao nhất với 11 báo cáo chiếm 57% ADR. Bên cạnh đó có 02 trường hợp ADR nghi ngờ 

do thuốc giảm đau và 01 trường hợp (5%) ADR nghi ngờ do thuốc tê. 

Hình 1.4. Phân loại báo cáo ADR theo nhóm dược lý 
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4. Thông tin về ADR 

Thông tin về các biểu hiện của ADR, xử trí, mức độ nghiêm trọng, kết quả sau khi 

xử trí phản ứng và đánh giá mối liên quan giữa thuốc và ADR được tổng hợp trong bảng 

1.5.  

Bảng 1.5. Thông tin về ADR 

Mã BC 

Tên thuốc 

nghi ngờ 

gây ADR 

Phản 

ứng 

xuất 

hiện 

sau 

bao lâu 

Biểu hiện ADR Xử trí 

Mức độ 

nghiêm 

trọng 

của 

phản 

ứng 

Kết quả 

sau khi 

xử trí 

phản 

ứng 

Đánh 

giá mối 

liên 

quan 

giữa 

thuốc và 

ADR 

1-2025 Tenamyd-

ceftriaxone 

2000 

15 phút Bệnh nhân thấy hồi 

hộp, đánh trống ngực, 

khó thở, ho khan 

nhiều, ngứa tay chân, 

nổi mẩn đỏ khắp 

người 

Vinsolon 40mg Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

2-2025 CIPROBID 

400mg 

30 phút Sưng mi mắt, nổi 

mẩn rải rác vùng 

mông, ngứa nhiều sau 

khi truyền được 2/3 

túi thuốc ciprobid 

Vinsolon 40mg 

(TMC), Dimedrol 

10mg TB x 2, theo 

dõi sinh hiệu 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

3-2025 Itamekacin 

1000 1g/4ml 

15 

ngày 

bệnh nhân nôn nhiều, 

ăn uống kém, tăng 

creatinin máu, giảm 

eGFR: 24/12/2024: 

creatinin: 112 µmol/l, 

eGFR 

60ml/phút/1.73m2; 

6/1/2025: creatinin: 

363 µmol/l, eGFR 

15ml/phút/1.73m2. 

6/1/2025--

>8/1/2025: giảm 

liều thuốc theo chức 

năng thận, 

8/1/2025: ngưng 

thuốc. Bù dịch, điện 

giải, nâng đỡ tổng 

trạng, theo dõi chức 

năng thận chặt chẽ. 

Nhập 

viện/Kéo 

dài thời 

gian nằm 

viện 

Không rõ 

(chuyển 

viện) 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

4-2025 Tenamyd-

ceftriaxone 

2000 

5 phút Bệnh nhân nổi ban đỏ 

khắp mặt và cánh tay 

2 bên, cảm giác khó 

thở, buồn nôn, nặng 

ngực SpO2 90%, HA 

130/80mmHg 

Ngưng thuốc đang 

truyền, oxy mask 

10l/phút, adrenalin 

1mg/ml 1/2 ống 

(TB), Vinsolon 

40mg 1 lọ (TMC), 

dimedrol 10mg 1 

ống (TB), NaCl 

0.9% 500ml 1 chai 

XXX giọt/phút 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

5-2025 Bupivacaine 

Aguettant 

5mg/ml 

100mg/20ml 

5 phút Sau gây tê cùng 5 

phút, bệnh nhân mê, 

ngưng thở, đồng tử 

dãn to, không đáp 

Đặt nội khí quản 

giúp thở, truyền 

lipid 20% 700ml 

Đe dọa 

tính 

mạng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 
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Mã BC 

Tên thuốc 

nghi ngờ 

gây ADR 

Phản 

ứng 

xuất 

hiện 

sau 

bao lâu 

Biểu hiện ADR Xử trí 

Mức độ 

nghiêm 

trọng 

của 

phản 

ứng 

Kết quả 

sau khi 

xử trí 

phản 

ứng 

Đánh 

giá mối 

liên 

quan 

giữa 

thuốc và 

ADR 

Falipan 

200mg/10ml 

ứng ánh sáng 

6-2025 Tenamyd-

ceftriaxone 

2000 

5-7 

phút 

Bệnh lơ mơ, glasgow 

14 điểm. Bệnh bứt 

rứt, khó thở, đau 

bụng, chi ấm mạch 

quay yếu, tim mờ, 

phổi không ran, bụng 

mềm, mạch 50 

lần/phút, HA 80/50 

mmHg, SPO2 70% 

Thở oxy mask 

10l/phút, nằm đầu 

thấp. adrenalin 1mg 

1/2 ống tiêm bắp 

mỗi 5 phút (3 lần). 

Methylprednisolon 

40mg 1 lọ (TMC). 

Dimedrol 10mg 1 

ống TMC, ventolin 

2.5g 2 ống x 2 phun 

khí dung 

Đe dọa 

tính 

mạng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

7-2025 Tenamyd-

ceftriaxone 

2000 

4 tiếng Bệnh nhân nổi mề 

đay, hồng ban toàn 

thân, ngứa, HA 

140/80mmHg, mạch 

84l/p 

vinsolon 40mg 1 lọ 

TMC, fexofenadin 

60mg 1 viên x 2 

(uống)  

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

8-2025 Cefoxitine 

Gerda 2g 

Nelcin 300 

5h30 

phút 

sau khi 

tiêm 

kháng 

sinh 

(7/7-

13/7) 

Bệnh nhân nổi mẫn 

đỏ toàn thân, ngứa 

ngáy sau khi thực 

hiện y lệnh thuốc 

Vinsolon 40mg 1 lọ 

(TMC), Dimedrol 

10mg 1 lọ (TB) 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có thể 

(thang 

WHO) 

9-2025 IDOMAGI 

(linezolid) 

Ngày 

thứ 5 

sử 

dụng 

thuốc 

bệnh nhân khó thở 

nhiều, khò khè, kèm 

sốt. Xét nghiệm lactat 

máu tăng: lactat máu: 

1.7 (26/6) - 2.1 (1/7) - 

6.2 (14/7) - 6.1(15/7) 

- 6.5 (16.7). Tiền 

sử:Hen phế quản, đau 

thắt ngực không ổn 

định, bệnh thận mạn 

gđ3 

Ngưng thuốc đối 

với linezolid 

Đe dọa 

tính 

mạng 

Đang hồi 

phục - 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

10-2025 Thermodol 15 phút Bệnh nhân nổi sẩn, 

ngứa khắp tay chân 

Ngưng thuốc, 

cetirizin 10mg 1 

viên uống 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 
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Mã BC 

Tên thuốc 

nghi ngờ 

gây ADR 

Phản 

ứng 

xuất 

hiện 

sau 

bao lâu 

Biểu hiện ADR Xử trí 

Mức độ 

nghiêm 

trọng 

của 

phản 

ứng 

Kết quả 

sau khi 

xử trí 

phản 

ứng 

Đánh 

giá mối 

liên 

quan 

giữa 

thuốc và 

ADR 

11-2025 Tenamyd-

ceftriaxone 

2000 

5 phút Khi đang truyền 

thuốc, bệnh nhân nổi 

sẩn đỏ nhiều hơn, 

ngứa nhiều toàn thân, 

nổi nhiều vùng đùi, 

cảm thấy nặng mặt, 

mệt nhiều. HA 

130/80mmHg, SpO2 

98%, mạch rõ 

Ngưng thuốc, 

vinsolon 40mg 1 lọ 

TMC, fefasdin 

60mg 1 viên uống 3 

lần/ngày 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

12-2025 Thermodol 30 phút Sau khi truyền 

Thermodol khoảng 

30 phút sau bệnh 

nhân xuất hiện mẩn 

đỏ ngoài da, ngứa 

nhiều vùng đầu mặt 

cổ, HA 110/70mmHg 

Ngưng thuốc, 

Dimedrol 10mg 1 

ống TB, vinsolon 

40mg 1 lọ TMC 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

13-2025 Tenamyd-

ceftriaxone 

2000 

40 phút Ngứa, nổi mề đay 

toàn thân, khó thở 

nhiều, mạch nhanh 

140 lần/phút, HA 

110/80mmHg 

adrenalin 1/2 ống 

TB, vinsolon 40mg 

1 lọ TMC, dimedrol 

10mg 1 ống TMC 

Nhập 

viện/Kéo 

dài thời 

gian nằm 

viện 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

14-2025 Tenamyd-

ceftriaxone 

2000 

60 phút Bệnh nhân nổi mề 

đay, ngứa khắp mặt, 

sinh hiệu ổn, HA 

110/80 mmHg, không 

khó thở 

Ngưng thuốc, 

vinsolon 40mg 1 lọ 

TMC, Dimedrol 

10mg 1 ống TMC 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

15-2025 Levofloxaci

n/cooper 

solution for 

infusion 

500mg/100

ml 

60 phút Bệnh nhân nóng 

phừng, đỏ vùng thân 

trên, đầu mặt cổ, 

ngứa, tê rần mặt lưng 

cổ, HA 110/70mmHg 

Ngưng thuốc, 

vinsolin 40mg 1 lọ 

TMC, dimedrol 

10mg 1 ống TMC 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

16-2025 Tenamyd-

ceftriaxone 

2000 

5 phút Sau khi tiêm thuốc 

ceftriaxon 2g bệnh 

nhân đột ngột nôn ói, 

không khó thở, không 

phát ban, HA 

150/80mmHg, SpO2 

98%. Sau đó 15 phút 

HA 140/80mmHg, 

SpO2 98%, nổi sẩn 

hồng ban rải rác ở 

mặt P, sau tai, ngực, 

Vinsolon 40mg 1 lọ 

TMC, Dimedrol 

10mg 3 ống TMC, 

NaCl 0.9% TTM 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 
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Mã BC 

Tên thuốc 

nghi ngờ 

gây ADR 

Phản 

ứng 

xuất 

hiện 

sau 

bao lâu 

Biểu hiện ADR Xử trí 

Mức độ 

nghiêm 

trọng 

của 

phản 

ứng 

Kết quả 

sau khi 

xử trí 

phản 

ứng 

Đánh 

giá mối 

liên 

quan 

giữa 

thuốc và 

ADR 

không ngứa. 

17-2025 BACQURE 

500MG 

2 tiếng 

(6/9-

18/9) 

Bệnh nhân bị apxe 

quanh thận, đang sử 

phác đồ kháng sinh 

imipenem 0.5gx 4 

lần/ngày từ 6/9/2025. 

Đến 18/9/2025 bệnh 

nhân than ngủ kém, 

khó ngủ. BS chẩn 

đoán rối loạn giấc 

ngủ, chỉ định thuốc 

rotundin, diazepam 

uống buổi tối. 

22/9/2025 DLS hội 

chẩn nghi rối loạn 

giâc ngủ do tác dụng 

phụ trên TKTW của 

imipenem. 

Ngưng imipenem Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

18-2025 Merovia 2 tiếng 

(13/9-

26/9) 

Bệnh nhân viêm phổi 

sử dụng phác đồ 

meropenem + 

amikacin, đến ngày 

thứ 14 sử dụng 

meropenem, bệnh 

nhân xuất hiện ban, 

nổi mẩn đỏ toàn thân, 

không sốt. Hội chẩn 

bs da liễu, chẩn đoán 

mày đay, điều trị 3 

ngày không giảm, nổi 

nhiều mảng hồng ban 

rải rác toàn thân. 

Theo dõi phản vệ độ 

1 nghi do 

meropenem. 

Ngưng sử dụng 

thuốc meropenem, 

vinsolon 40mg 1 lọ 

TMC, fexofenadin 

6mg 1 viên x 2 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

19-2025 Tenafotin 30 phút Bệnh nhân nổi nhiều 

nốt mẩn đỏ vùng tay, 

ngứa nhiều, phù mềm 

mi mắt 2 bên 

Ngừng thuốc, 

vinsolon 40mg 1 lọ 

TMC, dimedrol 

10mg 2 ống TMC 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

20-2025 Tenamyd-

ceftazidim 

2000 

15 phút Sau khi tiêm thuốc 15 

phút bệnh nhân nổi 

sẩn đỏ nhiều kèm 

theo ngứa 

vinsolon 40mg 1 lọ 

TMC, dimedrol 

10mg 2 ống TMC 

Không 

nghiêm 

trọng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 



7 

 

BẢN TIN THÔNG TIN THUÔC VÀ DƯỢC LÂM SÀNG SỐ 1 – 2026 - BỆNH VIỆN ĐA KHOA TÂY NINH  

 

Mã BC 

Tên thuốc 

nghi ngờ 

gây ADR 

Phản 

ứng 

xuất 

hiện 

sau 

bao lâu 

Biểu hiện ADR Xử trí 

Mức độ 

nghiêm 

trọng 

của 

phản 

ứng 

Kết quả 

sau khi 

xử trí 

phản 

ứng 

Đánh 

giá mối 

liên 

quan 

giữa 

thuốc và 

ADR 

21-2025 Tenafotin 10 phút Sau khi tiêm thuốc 10 

phút, bệnh nhân có 

biểu hiện ngứa, nổi 

mẩn từ đầu mặt đến 

chân, than mệt, thở 

khó, huyết áp khó đo, 

spO2 76%, đau đầu, 

vã mồ hôi. Không rít 

thanh quản. 

Lập thêm đường 

truyền, thở oxy, 

adrenalin 1mg/ml 

1/2 ống TB, 

dimedrol 10mg 1 

ống TMC, vinsolon 

40mg 1 lọ TMC 

Đe dọa 

tính 

mạng 

Hồi phục 

không có 

di chứng 

Có khả 

năng 

(thang 

WHO) 

  Tổng cộng: 21 khoản         

 

Các phản ứng chủ yếu liên quan đến kháng sinh, đặc biệt là ceftriaxone (Tenamyd-

ceftriaxone 2000) với tần suất xuất hiện nhiều nhất. Ngoài ra còn ghi nhận ADR của một số 

kháng sinh khác như ciprofloxacin, linezolid, meropenem, ceftazidim, levofloxacin. 

Thuốc giảm đau, hạ sốt: Thermodol (Paracetamol) ghi nhận 2 trường hợp gây dị ứng 

da (mẩn đỏ, ngứa). 

Thuốc gây tê: Trường hợp nặng nhất liên quan đến Bupivacaine, gây ngừng thở và 

giãn đồng tử ngay sau 5 phút sử dụng. 

Thời gian xuất hiện phản ứng khá đa dạng, tuy nhiên đa số ADR xảy ra sớm sau khi 

dùng thuốc, đặc biệt trong vòng 5–60 phút sau khi tiêm/truyền. Một số trường hợp xuất hiện 

muộn hơn như sau vài giờ đến vài ngày hoặc sau nhiều ngày sử dụng thuốc (ví dụ: suy thận 

nghi do amikacin sau 15 ngày, tăng lactat máu nghi do linezolid sau 5 ngày). 

Biểu hiện ADR chủ yếu là các phản ứng dị ứng và quá mẫn, thường gặp như: Nổi 

mẩn đỏ, mề đay, ngứa toàn thân, phù mi mắt, ban đỏ da, khó thở, hồi hộp, đánh trống ngực. 

Một số trường hợp có biểu hiện nặng hơn như phản vệ, tụt huyết áp, giảm SpO₂, ngưng thở 

hoặc rối loạn ý thức. Ngoài ra cũng ghi nhận một số ADR khác như suy giảm chức năng 

thận (do amikacin), tăng lactat máu (do linezolid) và rối loạn giấc ngủ nghi liên quan 

imipenem. 

Xử trí: khoa phòng đã tuân thủ tốt phác đồ xử trí phản vệ của Bộ Y tế. 

o Sử dụng Adrenalin tiêm bắp kịp thời cho các trường hợp có biểu hiện hô 

hấp/tuần hoàn. 

o Sử dụng phổ biến Corticosteroid (Vinsolon/Methylprednisolon) và Kháng 

Histamin (Dimedrol) cho các trường hợp nhẹ. 

o Trường hợp nghi ngộ độc thuốc tê được xử trí đúng bằng Lipid 20%. 
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Kết quả: Đa số bệnh nhân (19/21) hồi phục không để lại di chứng. Có 01 ca không rõ 

kết quả do chuyển viện và 01 ca đang trong quá trình hồi phục. 

Đánh giá mối liên quan (Thang WHO): Hầu hết các báo cáo (20/21) được đánh giá ở 

mức "Có khả năng" (Probable). Điều này cho thấy các biểu hiện lâm sàng rất phù hợp với 

thời gian dùng thuốc và cải thiện rõ rệt sau khi ngưng thuốc/xử trí. Có 01 trường hợp đánh 

giá ở mức "Có thể" (Possible) do có thể giải thích bằng bệnh lý nặng kèm theo của bệnh 

nhân. 

5. Đánh giá chất lượng báo cáo ADR theo thang điểm VigiGrade của Tổ chức Y 

tế thế giới 

Điểm chất lượng báo cáo ADR theo thang điểm VigiGrade cho thấy 100% báo cáo 

ADR có chất lượng tốt. 

6. Kết luận  

Trong năm 2025, khoa Dược đã tiếp nhận và báo cáo 21 trường hợp phản ứng có hại 

của thuốc (ADR) về Trung tâm DI & ADR Quốc gia, tăng 4 báo cáo (23%) so với năm 

2024. Các ADR ghi nhận chủ yếu là phản ứng dị ứng liên quan đến kháng sinh, thường xuất 

hiện sớm sau khi sử dụng thuốc và đa số bệnh nhân hồi phục tốt sau khi được xử trí kịp 

thời. 

Bên cạnh các ADR thường gặp như rối loạn toàn thân và các biểu hiện trên da, tim 

mạch, hô hấp, cán bộ y tế cần tiếp tục tăng cường theo dõi, phát hiện và báo cáo các biến cố 

bất lợi liên quan đến các nhóm thuốc khác, đặc biệt là các thuốc có nguy cơ cao gây ADR 

hoặc thuốc có phạm vi điều trị hẹp. Đồng thời, cần chú ý phát hiện các ADR trên những hệ 

cơ quan khác, cũng như các biến cố bất lợi chỉ có thể phát hiện thông qua các thăm dò chức 

năng chuyên sâu hoặc xét nghiệm cận lâm sàng, nhằm nâng cao hiệu quả hoạt động cảnh 

giác dược và đảm bảo an toàn trong sử dụng thuốc. 

Khoa Dược xin trân trọng cảm ơn sự hợp tác của các khoa phòng 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. Mọi yêu cầu về hỗ trợ công tác báo cáo ADR xin liên hệ Đơn vị Thông tin 

thuốc - Dược lâm sàng – Khoa Dược. 

 



9 

 

BẢN TIN THÔNG TIN THUÔC VÀ DƯỢC LÂM SÀNG SỐ 1 – 2026 - BỆNH VIỆN ĐA KHOA TÂY NINH  

 

PHẦN II: MỘT SỐ LƯU Ý TRONG THỰC HÀNH TIÊM TRUYỀN KHÁNG 

SINH CEFTRIAXON 

Tóm tắt 

Ceftriaxon là kháng sinh cephalosporin thế hệ ba, được sử dụng phổ biến trên lâm 

sàng do phổ kháng khuẩn rộng, hiệu lực mạnh và có ưu điểm thời gian bán thải dài cho 

phép giảm số lần sử dụng thuốc trong ngày [1]. Gần đây, số lượng báo cáo biến cố bất lợi 

liên quan đến ceftriaxon từ một số Cơ sở dữ liệu báo cáo ADR luôn chiếm tỷ lệ tương đối 

lớn so với các kháng sinh cùng nhóm. Cụ thể, theo báo cáo tổng kết ADR của Trung tâm DI 

& ADR Quốc gia trong 3 năm trở lại đây (2022-2024), ceftriaxon là thuốc nghi ngờ có số 

lượng báo cáo nhiều nhất, chiếm tỷ lệ khoảng 8 - 9% tổng số báo cáo từ các cơ sở khám, 

chữa bệnh. Trong đó, đa số báo cáo mô tả phản ứng quá mẫn xảy ra ở nhiều mức độ khác 

nhau từ nhẹ (như mẩn đỏ, ngứa, mày đay, phù mi mắt, …) đến nghiêm trọng hơn (như sốc 

phản vệ, tụt huyết áp, tím tái…), có thể dẫn đến tử vong nhanh chóng trên người bệnh [2], 

[3], [4].  Mới đây, một nghiên cứu dựa trên hệ thống dữ liệu báo cáo biến cố bất lợi của Cơ 

quan Quản lý Dược phẩm và Thực phẩm Hoa Kỳ (FDA) cũng ghi nhận được ceftriaxon là 

kháng sinh có số lượng báo cáo cao nhất (chiếm khoảng 46%) trong nhóm kháng 

sinh cephalosporin thế hệ ba [5]. Với mục tiêu tăng cường nhận thức về an toàn khi sử dụng 

kháng sinh phổ biến này, bài viết sau đây tập trung nhắc lại các lưu ý quan trọng trong thực 

hành tiêm truyền ceftriaxon. 

Dung môi pha dung dịch tiêm truyền 

Một số trường hợp tử vong do hình thành kết tủa ở phổi và thận ở trẻ sơ sinh non 

tháng hoặc sơ sinh đủ tháng (dưới 1 tháng tuổi) đã được ghi nhận khi sử dụng đồng thời 

ceftriaxon và dung dịch cho chứa canxi (như các dung dịch Ringer) [1], [6]. Dựa trên các dữ 

liệu hiện có, không có báo cáo nào về kết tủa nội mạch được ghi nhận ở những đối tượng 

bệnh nhân khác, ngoài trẻ sơ sinh. Do đó, chống chỉ định ceftriaxon cho trẻ sơ sinh (dưới 28 

ngày tuổi) cần điều trị bằng canxi đường tĩnh mạch hoặc các dịch truyền chứa canxi, đặc 

biệt là trẻ sinh non [1], [6]. Ở các đối tượng khác, không trộn lẫn ceftriaxon và các dung 

dịch chứa canxi trong cùng 1 đường truyền, tuy nhiên có thể sử dụng 2 thuốc theo 2 đường 

truyền tại 2 vị trí khác nhau hoặc sử dụng lần lượt từng thuốc khi đã tráng rửa đường truyền 

bằng dung môi tương hợp sau mỗi lần truyền để tránh kết tủa [1],[6].  

Liều lượng và cách dùng 

Liều dùng của ceftriaxon được chỉ định phụ thuộc vào mức độ nhiễm khuẩn, vị trí và 

loại nhiễm khuẩn cũng như độ tuổi và chức năng gan, thận của bệnh nhân [6]. Mức liều cao 

nhất được khuyến cáo đối với kháng sinh ceftriaxon là 4g/ngày [1], [6]. Ceftriaxon có thời 

gian bán thải dài khoảng 8 giờ trên bệnh nhân người lớn khỏe mạnh, nên thường được sử 

dụng với tần suất 1 lần/ngày, ngoài ra chế độ liều 2 lần/ngày có thể được cân nhắc khi liều 

cao hơn 2g/ngày.  

Ceftriaxon có thể được sử dụng tiêm bắp sâu, tiêm tĩnh mạch chậm, truyền tĩnh mạch 

[1], [6]. Tuy nhiên, chỉ nên cân nhắc tiêm bắp khi đường tĩnh mạch không khả thi hoặc 

không phù hợp với bệnh nhân và với mức liều dùng < 2g. Đối với đường tĩnh mạch, 

ceftriaxon được khuyến cáo tiêm tĩnh mạch chậm trên 5 phút hoặc truyền tĩnh mạch trong ít 
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nhất trong 30 phút. Theo Dược thư Quốc gia Việt Nam lần thứ 3 (2022) và hướng dẫn sử 

dụng thuốc được phê duyệt tại Anh, tiêm tĩnh mạch chậm trên 5 phút mặc dù có thể sử dụng 

tuy nhiên đây không phải là cách dùng ưu tiên của ceftriaxon, đặc biệt khi dùng ở liều cao. 

Theo đó, với các mức liều ≥ 50 mg/kg (ở trẻ sơ sinh và trẻ dưới 12 tuổi) [6] và ≥ 2 g (ở 

người lớn), ưu tiên sử dụng thuốc qua đường truyền tĩnh mạch [1]. Cần lưu ý, tại Hoa Kỳ, 

truyền tĩnh mạch trong 30 phút là cách dùng duy nhất của ceftriaxon được khuyến cáo khi 

sử dụng thuốc này theo đường tĩnh mạch, không phụ thuộc vào liều dùng [7]. Trong thực 

hành lâm sàng, một số trường hợp tiêm tĩnh mạch nhanh từ 1-5 phút đã được báo cáo có thể 

liên quan đến các triệu chứng như đánh trống ngực, nhịp tim nhanh, bồn chồn, vã mồ hôi, 

giãn đồng tử sau tiêm thuốc [8]. Cơ chế phản ứng chưa rõ ràng, tuy nhiên giả thuyết liên 

quan đến tốc độ tiêm thuốc quá nhanh được đặt ra do bệnh nhân dung nạp tốt ở những liều 

thuốc được truyền tĩnh mạch sau đó [8]. Ở trẻ sơ sinh, việc truyền tĩnh mạch ceftriaxon 

trong vòng 60 phút có thể làm giảm nguy cơ tiềm ẩn bệnh não do bilirubin [6], [7]. 

Từ đó, hướng dẫn tiêm truyền ceftriaxon với các mức liều cụ thể có thể áp dụng như 

sau [1], [6], [7]: 

- Liều ceftriaxon 1g/ngày: có thể dùng một trong các đường dùng sau: tiêm bắp sâu, 

tiêm tĩnh mạch chậm 5 phút hoặc truyền tĩnh mạch trong ít nhất 30 phút. 

- Liều ceftriaxon 2g/ngày: dùng 1 lần/ngày, dùng đường truyền tĩnh mạch trong 30-60 

phút. 

- Liều ceftriaxon 4g/ngày (liều tối đa): có thể chia 2 lần/ ngày (mỗi 12h), dùng đường 

truyền tĩnh mạch 2g/lần trong 30-60 phút. 

Dự phòng và giảm thiểu nguy cơ phản vệ liên quan ceftriaxon 

Phản ứng quá mẫn, bao gồm sốc phản vệ là phản ứng có hại hiếm gặp, nghiêm trọng 

tuy nhiên gần như không thể dự đoán trước. Do đó, việc dự phòng bằng cách khai thác kỹ 

tiền sử dị ứng và chuẩn bị sẵn bộ cấp cứu sốc phản vệ theo là biện pháp quan trọng để giảm 

tối đa các tai biến, tử vong do phản vệ gây ra khi sử dụng ceftriaxon [9].Khả năng dị ứng 

chéo với các penicilin và giữa các kháng sinh trong nhóm cephalosporin cũng là mối lo ngại 

khi sử dụng cephalosporin ở bệnh nhân có tiền sử dị ứng. Do nguy cơ này, theo thông tin 

của các tờ hướng dẫn sử dụng thuốc, ceftriaxon bị chống chỉ định ở các bệnh nhân quá mẫn 

với kháng sinh cephalosporin hoặc có tiền sử dị ứng nặng (ví dụ: phản vệ) với bất kỳ kháng 

sinh nào thuộc nhóm β-lactam (penicillin, monobactam, carbapenem) [1], [6]. 

Trên thực tế, khả năng dị ứng chéo giữa ceftriaxon với kháng sinh penicilin được xác 

định rất thấp chỉ khoảng 1% [10]. Điều này được lý giải do ceftriaxon ít tương đồng với các 

penicillin về cấu trúc chuỗi bên (gắn với khung beta-lactam chung) [10]. Trong khi đó, 

trong cùng nhóm cephalosporin, khả năng dị ứng chéo giữa ceftriaxon với các kháng sinh 

khác như cefotaxim, cefditoren, cefpodoxim, cefepim, cefpirom cao hơn so với các 

cephalosporin còn lại do có 1 chuỗi bên giống nhau [10].  

Tóm lại, cho đến hiện tại, chưa có đủ bằng chứng về mối liên quan giữa những sai sót trong 

sử dụng thuốc (như đường dùng, tốc độ tiêm truyền, dung môi pha truyền, …) với các phản 

ứng có hại do ceftriaxon, tuy nhiên, việc tuân thủ khuyến cáo trong thực hành tiêm truyền 

ceftriaxon vẫn luôn được coi là nguyên tắc cơ bản trong dự phòng và giảm thiểu nguy cơ 
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đối với ceftriaxon nói riêng và các kháng sinh cephalosporin nói chung. Việc khai thác kỹ 

tiền sử dị ứng, lưu ý nguy cơ dị ứng chéo cũng là biện pháp quan trọng để giảm tối đa các 

tai biến, tử vong do phản vệ khi sử dụng thuốc.  
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https://www.medicines.org.uk/emc/product/7932/smpc
https://www.dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=7bed9b33-29e3-4f04-9766-43a21c7ad47a
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PHẦN III. ESCMID 2026: HƯỚNG DẪN VỀ ĐÁNH GIÁ VÀ QUẢN LÝ 

BỆNH NHÂN DỊ ỨNG KHÁNG SINH 

  

Kháng sinh beta-lactam, đặc biệt là các penicillin, là nhóm kháng sinh được kê đơn 

phổ biến nhất do những ưu điểm về hiệu quả, độ an toàn và phổ tác dụng. Tuy nhiên, các 

beta-lactam cũng là nguyên nhân gây di ứng được báo cáo nhiểu nhất. Tuy nhiên, dữ liệu từ 

một số nghiên cứu tổng quan và phân tích gộp hiện nay chỉ ra tỷ lệ dị ứng kháng sinh beta-

lactam thực tế thấp hơn đáng kể so với những gì được ghi nhận từ hồ sơ bệnh án của bệnh 

nhân. Cụ thể, chỉ khoảng 1 - 2 trong mỗi 20 cảnh báo “dị ứng” là chính xác. 

Việc ghi nhận tiền sử dị ứng không chính xác dẫn đến việc bác sĩ tránh kê đơn các 

kháng sinh đầu tay mặc dù việc này là không cần thiết, từ đó, gây ra hậu quả như lựa chọn 

phác đồ thay thế kém tối ưu, thời gian nằm viện kéo dài, chi phí y tế cao hơn, gia tăng việc 

sử dụng các kháng sinh phổ rộng. Những yếu tố này đều góp phần làm gia tăng tình trạng 

kháng kháng sinh trên toàn cầu. Thực tế này nhấn mạnh tính cần thiết của việc đánh giá lại 

tiền sử dị ứng kháng sinh đã được báo cáo, từ đó thúc việc quản lý và sử dụng kháng sinh 

hợp lý. Trước tình hình đó, Hội Vi sinh lâm sàng và các bệnh Truyền nhiễm châu Âu 

(ESCMID) đã ban hành Hướng dẫn đánh giá lại và quản lý dị ứng kháng sinh nhằm hỗ trợ 

tiếp cận các trường hợp dị ứng kháng sinh một cách thống nhất và hiệu quả hơn tại Châu 

Âu.  

Nội dung tóm tắt các khuyến cáo chính trong hướng dẫn của ESCMID 2026 về đánh 

giá và quản lý bệnh nhân dị ứng kháng sinh được trình bày cụ thể trong các phần dưới đây. 
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 1. Đối với trường hợp dị ứng kháng sinh beta-lactam 

 

Hình 1: Đánh giá và quản lý bệnh nhân dị ứng kháng sinh beta-lactam 
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Quy trình thực hiện Thử dị ứng có kiểm soát (Controlled Drug Challenge Test - CDCT): 

 1. Thông báo cho bệnh nhân, đồng thời đánh giá xem bệnh nhân có phù hợp để làm thực hiện CDCT hay không. 

 2. CDCT cần được thực hiện tại các cơ sở y tế có khả năng theo dõi và xử trí các phản ứng dị ứng có thể xảy ra và trên các đối tượng bệnh 

nhân phù hợp. 

 3. Có thể sử dụng phương pháp CDCT liều đơn hoặc CDCT liều tăng dần 

 - CDCT liều đơn:  

+ Sử dụng 100% liều đầy đủ của kháng sinh nghi ngờ. 

+ Tốt nhất dùng đường uống, hoặc đường dùng khác (nếu cần). 

+ Nếu nghi ngờ dị ứng với penicillin, thường sử dụng amoxicillin 500 mg ở người lớn. 

 - CDCT liều tăng dần: 

+ Sử dụng 10% liều kháng sinh nghi ngờ (ví dụ 50 mg amoxicillin ở người lớn) và theo dõi trong 30 phút 

+ Tiếp tục cho 50% liều (ví dụ 250 mg amoxicillin) và theo dõi trong 30 phút 

+ Đưa phần liều còn lại để đủ 100% liều đầy đủ (ví dụ 200 mg amoxicillin) và theo dõi trong 60 phút 

 4. Nếu triệu chứng nghi phản vệ xuất hiện trong quá trình test, cần xử trí bệnh nhân theo hướng dẫn về xử trí phản vệ. 

 5. Bệnh nhân phải được theo dõi ít nhất 1 giờ sau khi dùng liều cuối cùng. 

6. Cung cấp hướng dẫn rõ ràng cho bệnh nhân để theo dõi các triệu chứng xuất hiện sau khi xuất bệnh viện. 

 7. Tư vấn bệnh nhân về kết quả test và ý nghĩa của kết quả test. 
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2. Đối với trường hợp dị ứng các kháng sinh KHÔNG thuộc nhóm beta-lactam 

 

 

Hình 2: Đánh giá và quản lý bệnh nhân dị ứng kháng sinh không thuộc nhóm beta-lactam 
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3. Nguy cơ dị ứng chéo giữa các kháng sinh nhóm beta-lactam 

 

Hình 3: Nguy cơ dị ứng chéo giữa các kháng sinh beta-lactam 

Nguồn: https://www.clinicalmicrobiologyandinfection.org/article/S1198-743X(26)00069-8/fulltext 

https://www.clinicalmicrobiologyandinfection.org/article/S1198-743X(26)00069-8/fulltext
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PHẦN IV. NHIỄM TOAN LACTIC LIÊN QUAN ĐẾN LINEZOLID: CẬP 

NHẬT NHỮNG BẰNG CHỨNG MỚI 

 
 

Linezolid là kháng sinh tổng hợp thuộc nhóm oxazolidinon, có hoạt tính chủ yếu trên 

vi khuẩn Gram dương. Linezolid có cơ chế tác dụng khác biệt, ít kháng chéo với các kháng 

sinh khác, sinh khả dụng đường uống xấp xỉ 100%, thâm nhập tốt vào các mô và không 

phải hiệu chỉnh liều trên bệnh nhân suy gan và suy thận. Biến cố bất lợi thường gặp khi sử 

dụng thuốc bao gồm tiêu chảy (8,9%), buồn nôn (6,9%), nôn (4,3%) và đau đầu (4,2%), với 

tỷ lệ bệnh nhân phải ngừng điều trị do tác dụng không mong muốn là 3% [1]. Nhiễm toan 

lactic là tác dụng không mong muốn hiếm gặp nhưng nghiêm trọng của linezolid, có thể dẫn 

đến tử vong nếu bệnh nhân không được phát hiện và điều trị kịp thời [2, 3]. 

Nhiễm toan lactic được định nghĩa khi nồng độ lactat huyết thanh cao hơn 4 mmol/L 

(ngưỡng bình thường 0,5 - 1,5 mmol/L) [4]. Hầu như các trường hợp nhiễm toan chuyển 

hóa có kèm theo tăng khoảng trống anion, tuy nhiên nồng độ lactat máu có thể tăng kể cả 

khi khoảng trống anion bình thường, đặc biệt nếu bệnh nhân có tình trạng giảm albumin 

máu [4, 5]. 

Dịch tễ và triệu chứng lâm sàng 

Tỷ lệ ghi nhận biến cố nhiễm toan lactic liên quan đến linezolid dao động giữa các 

nghiên cứu, từ 2% đến 33%, trong đó tỷ lệ tử vong tương đối cao, lên đến 26% [3, 6]. Các 

triệu chứng lâm sàng của nhiễm toan lactic do linezolid thường không đặc hiệu, như rối 

loạn tiêu hóa, thay đổi trạng thái tâm thần, khó thở; trong trường hợp nghiêm trọng có thể 

suy tuần hoàn, đáp ứng kém với catecholamin, cơ tim giảm co bóp dẫn đến tử vong [2, 3, 6, 

7]. 

Cơ chế gây nhiễm toan lactic 

Cơ chế tác dụng của linezolid là ức chế tổng hợp protein của vi khuẩn thông qua việc 

gắn vào tiểu đơn vị 50S của ribosom, từ đó ức chế sự hình thành phức hợp khởi đầu của quá 

trình dịch mã. Đồng thời linezolid liên kết với ribosom tế bào của người, ức chế các phức 

hợp chuỗi hô hấp ty thể, dẫn đến tình trạng thiếu oxy mô cục bộ [2, 3, 8]. Điều này gợi ý đa 

hình di truyền có thể là một yếu tố nguy cơ nhiễm toan lactic do linezolid, tuy nhiên dữ liệu 

hiện có từ các nghiên cứu còn hạn chế [6, 9]. 

Yếu tố nguy cơ 

Thời gian sử dụng linezolid là một yếu tố nguy cơ đã được ghi nhận trong nhiều 

nghiên cứu. Nguy cơ tăng lên khi thời gian sử dụng linezolid > 4 tuần, tuy nhiên thời gian 

khởi phát có thể ngắn hơn (trong vòng 7 ngày đầu dùng thuốc) trên những bệnh nhân có suy 

giảm miễn dịch và có bệnh mắc kèm [10, 11]. 

Người cao tuổi có nguy cơ cao hơn và thời gian khởi phát biến cố sớm hơn, có thể do 

tình trạng lâm sàng nặng hơn và mắc nhiều bệnh lý nền [3, 11]. 

Một số nghiên cứu chỉ ra mối liên hệ giữa nồng độ linezolid tích lũy với độc tính của 

thuốc, đặc biệt trên bệnh nhân suy giảm chức năng thận [12]. Theo dõi điều trị thông qua 
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nồng độ đáy linezolid trong máu (TDM) là hướng tiếp cận giảm thiểu nguy cơ gặp độc tính 

trên các bệnh nhân có nguy cơ cao. Ngưỡng nồng độ đáy linezolid 2-7 µg/mL được đề xuất, 

tuy nhiên chưa có đồng thuận trên thế giới, và phương pháp này chưa áp dụng rộng rãi trên 

lâm sàng tại Việt Nam [12, 13]. 

Linezolid chủ yếu được chuyển hóa qua gan, do vậy bệnh nhân suy giảm chức năng 

gan có nguy cơ gặp độc tính cao hơn. Một nghiên cứu chỉ ra nồng độ linezolid trong máu 

trên bệnh nhân suy gan cao hơn 4-6 lần [3]. 

Một số yếu tố nguy cơ khác đã được đề cập trong các nghiên cứu quan sát bao gồm: 

điểm SOFA cao, nồng độ glucose máu > 8 mmol/L, đang sử dụng thuốc ức chế bơm proton 

(PPI), amiodaron, amlodipin [3, 11]. 

Theo dõi và xử trí 

Không có xét nghiệm chẩn đoán đặc hiệu nhiễm toan lactic do linezolid, tuy nhiên 

nồng độ lactic máu có thể định hướng chẩn đoán sau khi đã loại trừ các nguyên nhân bệnh 

lý [2]. 

Biện pháp xử trí đầu tiên là ngừng sử dụng linezolid. Hầu hết các trường hợp hồi 

phục trong vòng 1-15 ngày sau khi ngừng thuốc [2, 3]. Ở những bệnh nhân nặng, tiên lượng 

tử vong cao, có thể cân nhắc truyền bicarbonat để cân bằng pH nội bào [3]. Ngoài ra, liệu 

pháp thay thế thận có thể cải thiện tình trạng nhiễm toan lactic thông qua thải trừ linezolid 

tích lũy. Cần loại trừ các yếu tố có thể dẫn đến nhiễm toan lactic khác như thiếu hụt 

thiamin, hạ oxy máu và các thuốc ức chế ty thể (cyanid, rotenon và metformin) [2, 3]. 

Dự phòng 

Trong quá trình điều trị bằng linezolid, không nên sử dụng các thuốc ảnh hưởng đến 

chức năng ty thể. Ở bệnh nhân có nguy cơ cao, nên theo dõi sát nồng độ lactat máu, ít nhất 

một tuần một lần. Việc theo dõi khí máu động mạch giúp phát hiện sớm và xử trí kịp thời 

biến cố nhiễm toan lactic [2, 3, 11, 14]. 

Kết luận 

Nhiễm toan lactic máu là tác dụng không mong muốn hiếm gặp nhưng nghiêm trọng 

của linezolid, có thể dẫn đến tử vong. Bệnh nhân có triệu chứng và dấu hiệu của nhiễm toan 

lactic bao gồm buồn nôn, nôn, đau bụng, tăng thông khí cần được hỗ trợ y tế kịp thời. Trong 

trường hợp có nhiễm toan lactic liên quan đến linezolid, cân nhắc kỹ nguy cơ - lợi ích của 

việc tiếp tục điều trị và khả năng thay thế linezolid bằng kháng sinh khác đáp ứng yêu cầu 

điều trị. 
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PHẦN V. ĐIỂM TIN CẢNH GIÁC DƯỢC 

1. Cập nhật thông tin từ các cơ quan quản lý dược phẩm trên thế giới về việc sử dụng 

paracetamol cho phụ nữ có thai 

Ngày 22/09/2025, Cơ quan Quản lý Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ (FDA) đã 

đưa ra phản hồi trước thông tin về nguy cơ tự kỷ khi sử dụng paracetamol trong thai kỳ. 

Theo đó, FDA quyết định khởi động quy trình sửa đổi thông tin sản phẩm của các thuốc 

chứa paracetamol tại Hoa Kỳ, trong đó, khuyến cáo bổ sung thêm các bằng chứng về việc 

sử dụng paracetamol liên quan đến sự gia tăng nguy cơ các rối loạn thần kinh như tự kỷ, rối 

loạn tăng động giảm chú ý ở trẻ em. Đồng thời, FDA cũng đã gửi thư cảnh báo đến nhân 

viên y tế về việc nhiều bằng chứng gần đây cho thấy việc sử dụng paracetamol trong thai kỳ 

có liên quan đến sự gia tăng nguy cơ rối loạn thần kinh ở trẻ em. Một số nghiên cứu cho 

thấy nguy cơ này rõ rệt nhất khi paracetamol được sử dụng kéo dài trong suốt quá trình 

mang thai đến khi sinh. Mối lo ngại càng đáng chú ý hơn bởi thực tế gan của trẻ nhỏ đang 

trong quá trình phát triển, do đó khả năng chuyển hóa thuốc còn rất hạn chế. Tuy nhiên, 

FDA cũng nhấn mạnh rằng mặc dù đã được mô tả trong một số nghiên cứu nhưng mối quan 

hệ nhân quả giữa paracetamol và tự kỷ vẫn chưa được thiết lập và các bằng chứng trong y 

văn còn tồn tại nhiều mâu thuẫn. FDA khẳng định đây vẫn là một vấn đề còn tranh cãi, do 

đó, các bác sĩ lâm sàng cần lưu ý trong quá trình điều trị và cân nhắc hạn chế sử dụng 

paracetamol trong thai kỳ đối với các trường hợp sốt nhẹ thông thường. Cho đến hiện tại, 

FDA nhận định rằng paracetamol vẫn là lựa chọn an toàn nhất trong nhóm thuốc giảm đau, 

hạ sốt không kê đơn dành cho phụ nữ mang thai. 

Ngày 23/09/2025, Cơ quan Quản lý dược phẩm Châu Âu (EMA) cũng vừa đưa ra 

tuyên bố về nguy cơ các rối loạn phát triển thần kinh ở trẻ khi mẹ sử dụng paracetamol 

trong thai kỳ. EMA cũng khẳng định cho đến thời điểm hiện tại, chưa có bằng chứng mới 

nào cho thấy cần thay đổi các khuyến cáo về việc sử dụng paracatamol hiện tại ở Châu Âu. 

Theo EMA, trong trường hợp cần sử dụng, paracetamol nên dùng ở liều thấp nhất có hiệu 

quả, trong thời gian ngắn nhất có thể và với tần suất ít nhất có thể. EMA sẽ tiếp tục theo dõi 

độ an toàn của các thuốc có chứa paracetamol, tiến hành đánh giá khi có dữ liệu mới và đưa 

ra các biện pháp quản lý nguy cơ cần thiết để bảo vệ sức khỏe cộng đồng. 

Sau quyết định từ FDA và EMA, Tổ chức Y tế Thế giới (WHO) cũng nhấn mạnh 

rằng hiện nay chưa có bằng chứng khoa học thuyết phục nào xác định mối liên quan giữa tự 

kỷ và việc sử dụng paracetamol trong thai kỳ. Theo WHO, có gần 62 triệu người trên toàn 

thế giới (tương đương 1/127 người) mắc rối loạn phổ tự kỷ. Mặc dù nhận thức và khả năng 

chẩn đoán về tình trạng này đã được cải thiện, nhưng nguyên nhân chính xác của tự kỷ vẫn 

chưa được xác định. Hiện có nhiều yếu tố nguy cơ khác nhau có thể liên quan tình trạng 

trên. WHO khuyến cáo tất cả phụ nữ mang thai nên tiếp tục tuân thủ các khuyến cáo của 

bác sĩ hoặc nhân viên y tế khi sử dụng paracetamol hoặc bất kỳ loại thuốc nào trong thai kỳ, 

đặc biệt là trong ba tháng đầu thai kỳ. 
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Nguồn: 

1. EMA (2025), “Use of paracetamol during pregnancy unchanged in the EU”, retrieved 

from https://www.ema.europa.eu/en/news/use-paracetamol-during-pregnancy-unchanged-eu#related-

content-79476 

2. FDA (2025), “FDA Responds to Evidence of Possible Association Between Autism and Acetaminophen 

Use During Pregnancy”, retrieved from https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-

responds-evidence-possible-association-between-autism-and-acetaminophen-use-during-pregnancy 

3. WHO (2025), “WHO statement on autism-related issues”, retrieved 

from https://www.who.int/news/item/24-09-2025-who-statement-on-autism-related-issues 

 

2. Cảnh báo tương tác giữa cotrimoxazol và metformin trên bệnh nhân suy thận: 

Thông tin từ tạp chí Australian Prescriber 

Ca lâm sàng 

Một bệnh nhân nữ, 78 tuổi, phải nhập viện cấp cứu do tụt đường huyết. Thời điểm 

nhập viện, bệnh nhân có tình trạng buồn nôn, nôn kéo dài trong khoảng 3 tuần trở lại đây. 

Kết quả xét nghiệm nồng độ glucose máu là 2,2 mmol/L, bệnh nhân sau đó được chỉ định 

glucose đường uống.  

  Một tháng trước đó, bệnh nhân được điều trị viêm phổi và nhiễm trùng huyết. Sau 

một đợt điều trị kháng sinh đường tĩnh mạch tại bệnh viện, bệnh nhân xuất viện và được kê 

đơn cotrimoxazol (sulfamethoxazol và trimethoprim) hai lần mỗi ngày trong 3 tháng. Ngoài 

ra, bệnh nhân có bệnh lý mạn tính như đái tháo đường tuýp 2, bệnh thận mạn giai đoạn 2 và 

tăng huyết áp, đang điều trị bằng metformin 1000 mg, amlodipin 5 mg, aspirin 100 mg, 

perindopril 10 mg và atorvastatin 20 mg, uống ngày một lần, phối hợp cùng semaglutid 0,5 

mg tiêm dưới da mỗi tuần một lần.   

  Ở lần nhập viện để điều trị viêm phổi và nhiễm trùng huyết trước, mức lọc cầu thận 

ước tính (eGFR) của bệnh nhân là 64 mL/phút/ 1,73 m², hiện tại ở lần nhập viện này, eGFR 

của bệnh nhân là 7 mL/min/1,73 m². Tình trạng lâm sàng hiện tại lơ mơ, khó đánh thức, 

huyết áp của bệnh nhân là 60/30 mmHg, nhịp tim 64 lần/phút, nhịp thở 22 lần/ phút và nhiệt 

độ 36°C, SpO2 96%, giảm thể tích tuần hoàn nghiêm trọng. Xét nghiệm máu tại giường cho 

thấy bệnh nhân nhiễm toan lactic nặng, suy thận cấp và tăng kali máu. 

 Các biến cố bất lợi trên bệnh nhân 

Bệnh nhân được mô tả trong ca lâm sàng này xuất hiện tình trạng chán ăn, buồn nôn, 

nôn mửa và suy giảm chức năng thận trong quá trình sử dụng cotrimoxazol. Cotrimoxazol 

cũng đã được ghi nhận có liên quan đến tổn thương thận phụ thuộc liều, đặc biệt ở bệnh 

nhân cao tuổi và tiền sử bệnh thận. Buồn nôn và mất nước cũng có thể đã góp phần làm 

trầm trọng thêm tình trạng suy thận trên bệnh nhân. Ngoài ra, tuy tần suất hiếm gặp, 

cotrimoxazol có thể gây hạ đường huyết, đặc biệt trên bệnh nhân cao tuổi và có các yếu tố 

nguy cơ như suy thận và sử dụng đồng thời các thuốc gây hạ đường huyết. Bên cạnh đó, 

tình trạng nhiễm toan nặng có thể do ngộ độc metformin. Cotrimoxazol và metformin là 

những thuốc được sử dụng rộng rãi trong lâm sàng. Tương tác giữa trimethoprim (có trong 

thành phần của cotrimoxazol) và metformin có thể đã góp phần vào các triệu chứng lâm 

sàng của bệnh nhân này. Cơ chế được lý giải do trimethoprim có khả năng ức chế sự thải 

https://www.ema.europa.eu/en/news/use-paracetamol-during-pregnancy-unchanged-eu#related-content-79476
https://www.ema.europa.eu/en/news/use-paracetamol-during-pregnancy-unchanged-eu#related-content-79476
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-responds-evidence-possible-association-between-autism-and-acetaminophen-use-during-pregnancy
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-responds-evidence-possible-association-between-autism-and-acetaminophen-use-during-pregnancy
https://www.who.int/news/item/24-09-2025-who-statement-on-autism-related-issues
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trừ metformin qua thận thông qua ức chế các chất vận chuyển metformin ở ống thận (như 

MATE1/2-K, OCT2), từ đó gây tăng phơi nhiễm metformin khoảng 37%; tương tác này đặc 

biệt có ý nghĩa lâm sàng trong trường hợp mất nước và suy thận. Sự kết hợp của suy thận 

tiến triển, mất nước và tương tác thuốc giữa trimethoprim và metformin khiến nồng độ 

metformin tăng cao đã dẫn đến nhiều biến cố nghiêm trọng trên bệnh nhân.. 

 Kết luận và khuyến cáo 

Việc sử dụng đồng thời trimethoprim (trong thành phần của cotrimoxazol) và 

metformin có thể gây độc tính nghiêm trọng, đặc biệt khi bệnh nhân có yếu tố nguy cơ như 

tình trạng mất nước và suy thận. Do đó, khuyến cáo các nhân viên y tế có kế hoạch giám sát 

chặt chẽ các dấu hiệu lâm sàng và cận lâm sàng khi phối hợp hai thuốc này.  

 Nguồn: https://australianprescriber.tg.org.au/articles/near-fatal-reaction-associated-with-cotrimoxazole-

metformin-and-kidney-impairment.html 

 

3. ANSM: Cập nhật cảnh báo nguy cơ nhiễm toan ceton và hoại tử Fournier khi sử 

dụng các thuốc ức chế SGLT-2 

Canagliflozin là thuốc thứ 3 thuộc nhóm gliflozin được cấp phép lưu hành tại Pháp, 

bắt đầu từ tháng 1/2024. Tương tự dapagliflozin và empagliflozin, các thuốc có chứa 

canagliflozin cũng liên quan đến nguy cơ nhiễm toan ceton và hoại tử Fournier (hay viêm 

cân hoại tử vùng tầng sinh môn).  

Trước đó, thông qua đánh giá các báo cáo ca trong cơ sở dữ liệu Cảnh giác Dược, 

EMA đã chỉ ra có mối liên quan giữa nguy cơ nhiễm toan ceton đái tháo đường và hoại tử 

Fournier đối với việc sử dụng các thuốc ức chế SGLT-2 trong năm 2016 và 2018. 

Do đó, nhân viên y tế cần cảnh báo cho bệnh nhân về các nguy cơ này khi kê đơn các 

thuốc ức chế SGLT-2, bao gồm canagliflozin. 

Nguy cơ nhiễm toan ceton 

Cần lưu ý nguy cơ nhiễm toan trong trường hợp bệnh nhân xuất hiện những triệu 

chứng không đặc hiệu như: buồn nôn, nôn, chán ăn, đau bụng, khát nhiều, khó thở, lú lẫn, 

mệt mỏi bất thường hoặc buồn ngủ. 

Nếu các triệu chứng này xuất hiện, cần ngay lập tức kiểm tra tình trạng nhiễm toan 

ceton trên bệnh nhân, bất kể mức đường huyết. 

Bệnh nhân cần ngay lập tức đến cơ sở y tế để thăm khám trong trường hợp xuất hiện 

dấu hiệu và triệu chứng nhiễm toan chuyển hoá. 

- Cần phải ngừng điều trị với thuốc ức chế SGLT-2 ngay trên bệnh nhân có nghi ngờ 

hoặc chẩn đoán nhiễm toan ceton. 

- Không khuyến cáo tái điều trị với thuốc ức chế SGLT-2 trên bệnh nhân có tiền sử 

nhiễm toan ceton khi dùng thuốc này, trừ trường hợp có yếu tố khởi phát khác đã 

được xác định rõ ràng và xử lý. 

- Cần ngừng điều trị trên bệnh nhân nhập viện để thực hiện các can thiệp phẫu thuật 

lớn hoặc điều trị bệnh lý cấp tính nghiêm trọng. Trong hai trường hợp này, có thể cân 

https://australianprescriber.tg.org.au/articles/near-fatal-reaction-associated-with-cotrimoxazole-metformin-and-kidney-impairment.html
https://australianprescriber.tg.org.au/articles/near-fatal-reaction-associated-with-cotrimoxazole-metformin-and-kidney-impairment.html
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nhắc tái điều trị với gliflozin khi nồng độ ceton đã trở về bình thường và tình trạng 

bệnh nhân đã ổn định. 

Nguy cơ hoại tử Fournier 

Hiện đã có các trường hợp hoại tử Fournier (viêm cân hoại tử vùng tầng sinh môn) 

được báo cáo có liên quan đến việc điều trị với thuốc ức chế SGLT-2. Hoại tử Fournier là 

một tình trạng nhiễm trùng hiếm gặp, nhưng nghiêm trọng và có khả năng đe doạ tính 

mạng. Bệnh nhân có thể xuất hiện một nhiễm trùng đường niệu - sinh dục hoặc áp-xe tầng 

sinh môn trước viêm cân mạc hoại tử. 

Bệnh nhân cần ngay lập tức đến cơ sở y tế để thăm khám trong trường hợp xuất hiện 

các triệu chứng sau: đau dữ dội, nhạy cảm khi chạm vào, đỏ hoặc sưng tại vùng sinh dục 

hoặc tầng sinh môn, kèm sốt hoặc mệt mỏi. 

Nếu nghi ngờ hoại tử Fournier, cần ngừng điều trị với gliflozin và sớm thực hiện các 

can thiệp xử trí, bao gồm sử dụng kháng sinh và phẫu thuật cắt lọc. 

 Nguồn:https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/forxiga-r-10-mg-dapagliflozine-xigduo-r-

dapagliflozine-metformine-recommandations-pour-prevenir-les-risques-dacidocetose-diabetique-et-de-

gangrene-de-fournier-fasciite-necrosante-perineale 

 

4. EMA: Nguy cơ sốc tuần hoàn khi sử dụng kháng sinh cotrimoxazol 

(sulfamethoxazol và trimethoprim) 

Cotrimoxazol là một kháng sinh kê đơn, được chỉ định trong điều trị nhiễm khuẩn do 

nhiều loại chủng vi khuẩn.  

Trên lâm sàng đã ghi nhận những trường hợp xuất hiện sốc tuần hoàn, thường kèm 

theo sốt và không đáp ứng với phác đồ tiêu chuẩn để xử trí các phản ứng quá mẫn khi sử 

dụng cotrimoxazol. Hầu hết, các trường hợp này được báo cáo ở bệnh nhân suy giảm miễn 

dịch.      

Sau khi đánh giá các bằng chứng hiện có từ y văn và CSDL EudraVigilance, Ủy ban 

Đánh giá Nguy cơ Cảnh giác Dược (PRAC) của Cơ quan Quản lý Dược phẩm Châu Âu 

(EMA) khuyến cáo bổ sung tác dụng không mong muốn là sốc tuần hoàn (circulatory 

shock) với tần xuất không rõ vào thông tin sản phẩm đối thuốc kháng sinh cotrimoxazol 

(sulfamethoxazol và trimethoprim). Đồng thời, khuyến cáo bệnh nhân liên hệ ngay với cơ 

sở y tế gần nhất để được xử trí kịp thời khi có những dấu hiệu của sốc tuần hoàn như sốt, 

huyết áp tụt hay tăng nhịp tim sau khi sử dụng cotrimoxazol.  

  
Nguồn: https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382839/9789240115521-

eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y 

  

https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/forxiga-r-10-mg-dapagliflozine-xigduo-r-dapagliflozine-metformine-recommandations-pour-prevenir-les-risques-dacidocetose-diabetique-et-de-gangrene-de-fournier-fasciite-necrosante-perineale
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/forxiga-r-10-mg-dapagliflozine-xigduo-r-dapagliflozine-metformine-recommandations-pour-prevenir-les-risques-dacidocetose-diabetique-et-de-gangrene-de-fournier-fasciite-necrosante-perineale
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/forxiga-r-10-mg-dapagliflozine-xigduo-r-dapagliflozine-metformine-recommandations-pour-prevenir-les-risques-dacidocetose-diabetique-et-de-gangrene-de-fournier-fasciite-necrosante-perineale
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382839/9789240115521-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382839/9789240115521-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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PHẦN V: CẢNH BÁO THUỐC GIẢ, THU HỒI LIÊN QUAN ĐẾN CHẤT 

LƯỢNG THUỐC 

 

1. Quyết định số 184/QĐ-QLD ngày 02/04/2026 của Cục Quản lý Dược về việc thu 

hồi do vi phạm mức độ 2 của thuốc Aceclofenac Stella 100mg (Số giấy đăng ký lưu 

hành: VD-20124-13) 

Căn cứ Công văn số 01/VKNTTW-KHTH ngày 05/01/2026 gửi kèm phiếu kiểm 

nghiệm số 0358B/VKN-KT-2025 và Công văn số 317/VKNT-KHTH ngày 25/02/2026 gửi 

kèm phiếu kiểm nghiệm số 0138/VKN-YC2026 và 0139/VKN-YC2026 ngày 24/3/2026 

của Viện kiểm nghiệm thuốc TPHCM, Cục Quản lý Dược thông báo Thu hồi trên toàn quốc 

lô thuốc Aceclofenac STELLA 100mg. Thông tin cụ thể về lô thuốc như sau: 

Thuốc thu hồi: Thu hồi trên toàn quốc lô thuốc Viên nén bao phim Aceclofenac 

STELLA 100mg (Aceclofenac 100mg), Số GĐKLH: VD-20124-13, Số lô: 070423, NSX: 

070423, HD: 070426 do Công ty TNHH Liên doanh Stellapharm sản xuất 

Lý do thu hồi: Không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu tạp chất liên quan. 

2. Quyết định số 152/QĐ-QLD ngày 23/03/2026 của Cục Quản lý Dược về việc thu 

hồi do vi phạm mức độ 2 của thuốc Aclon (Số giấy đăng ký lưu hành: VD-18521-

13) 

Căn cứ Công văn số 1327/VKNTTW-KHTH ngày 21/11/2025 gửi kèm phiếu kiểm 

nghiệm số 0384/VKN-KT-2025 và Công văn số 287/VKNT-KHTH ngày 19/03/2026 gửi 

kèm phiếu kiểm nghiệm số 0047/VKN-YC2026; 0048/VKN-YC2026 và 0049/VKN-

YC2026 ngày 18/3/2026 của Viện kiểm nghiệm thuốc TPHCM, Cục Quản lý Dược thông 

báo Thu hồi trên toàn quốc lô thuốc Aclon. Thông tin cụ thể về lô thuốc như sau: 

Thuốc thu hồi: Thu hồi trên toàn quốc lô thuốc Viên nén bao phim Aclon 

(Aceclofenac 100mg), Số GĐKLH: VD-18521-13, Số lô: ACT3003, NSX: 28/4/23, HD: 

27/4/26 do Công ty TNHH Dược phẩm Shinpoong Deawoo sản xuất 

Lý do thu hồi: Không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu tạp chất liên quan. 

3. Quyết định số 46/QĐ-QLD ngày 23/01/2026 của Cục Quản lý Dược về việc thu hồi 

do vi phạm mức độ 3 của thuốc Diacerin 50 (Số giấy đăng ký lưu hành: 

893110447024) 

Căn cứ công văn số 1668/VKNT-KHTH ngày 30/12/2025 gửi kèm phiếu kiểm 

nghiệm số 1551/VKN-YC2025 và 1552/VKN-YC2025 ngày 30/12/2025 của Viện kiểm 

nghiệm thuốc Tp. Hồ Chí Minh, Cục Quản lý Dược thông báo Thu hồi trên toàn quốc lô 

thuốc Diacerin 50. Thông tin cụ thể về lô thuốc như sau: 

Thuốc thu hồi: Viên nang cứng Diacerin 50 (Diacerein 50mg), Số GĐKLH: 

893110447024, Số lô: 0125 NSX: 200425 HD: 200428 do Chi nhánh Công ty cổ phần 

Dược phẩm và Sinh học Y tế sản xuất 
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Lý do thu hồi: không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu Hàm lượng nước (vi 

phạm mức độ 3). 

4. Quyết định số 735/QĐ-QLD ngày 10/12/2025 của Cục Quản lý Dược về việc thu 

hồi do vi phạm mức độ 2 của thuốc Diclofen (Số giấy đăng ký lưu hành: VD-

25150-16) 

Căn cứ Công văn số 1384/VKNT-KHTH ngày 03/12/2025 gửi kèm phiếu kiểm 

nghiệm số 1351/VKN-YC2025 ngày 01/12/2025 của Viện kiểm nghiệm thuốc Tp. Hồ Chí 

Minh, Cục Quản lý Dược thông báo Thu hồi trên toàn quốc lô thuốc Diclofen. Thông tin cụ 

thể về lô thuốc như sau: 

Thuốc thu hồi: Viên nén bao phim tan trong ruột Diclofen (Diclofenac natri 50mg), 

Số GĐKLH: VD-25150-16, Số lô: 0040724; NSX: 26/7/2024; HD: 26/7/2027 do Công ty 

cổ phần dược phẩm dược liệu Pharmedic sản xuất. 

Lý do thu hồi: không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu Tạp chất liên quan (vi 

phạm mức độ 2). 

5. Công văn số 2667/SYT-NV1 ngày 16/03/2026 của Sở Y tế Tây Ninh V/v thực 

hiện công tác kiểm tra kiểm soát chất lượng, nguồn gốc xuất xứ của thuốc cổ 

truyền  

Căn cứ Công văn số 1628/CSKT ngày 13/02/2026 của Cơ quan cảnh sát điều tra 

công an tỉnh Thanh Hóa V/v cung cấp thông tin về các sản phẩm hàng giả là thuốc chữa 

bệnh kèm theo danh sách các loại thuốc liên quan để các đơn vị, cơ sở biết và thực hiện. 
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