BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

VIEN VE SINH DICH TE TRUNG UONG Ddc lap - Tu do - Hanh phiic
S6:903 / Q B - VSDTTU Ha Néi, ngay At thing 9 nam 2012
QUYET PINH

vé viéc ban hanh Quy trinh dap ing phan ng ning sau tiém ching
trong tiém chiing mé rong

. Can ctr Quyét dinh s 4344/QP — BYT ngay 10/11/2009 clia BY truéng Bo Y
té ban hanh Diéu 1€ t6 chirc va hoat dong ctia Vién V¢ sinh Dich té Trung uong;

Can cir Quy dinh vé st dung vic xin va sinh pham y té trong du phong va diéu

tri (Quyét dinh s6: 23/2008/QD-BYT, ngay 07 thang 07 nam 2008 cua Bo truong
Bo Y t€) ve viéc gidm st phan ng sau tiém chiing;

Can ct nhiém vu cua Ban Diéu hanh Du 4n Tiém ching mé rong thude
chuong trinh muc tiéu qubc gia y té giai doan 2012-2015 (Quyét dinh sb 317/ Qb-
BYT, ngay 08 thang 02 ndm 2012 ciia Bo truong Bo Y té);

Xét dé nghj cua Van phong Tiém ching mé réng Quéc gia - Vién V¢ sinh
Dich té Trung uong.
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Piéu 3: Vin phong Tiém ching mé réng Quéc gia - Vién V¢ sinh Dich t& Trung S
uvong, Ban Piéu hanh Du 4n Tiém chung mé rong cac khu vuc, Trung tdm Y té Du

phong tinh/TP chiju tréch nhiém phé bién va thyc hién quyét dinh nay trong hé

théng tiém ching mé rong./.
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Tén: Quy trinh dap rng phin ung ning sau tiém ching trong tiém ching mé ring
Mi: QTC/TCMR-QLCL-01

Ngay c6 hiéu luc: Ngay 17 théng 9 ndm 2012
(ban hanh kém theo quyét dinh s6 903/QD —VSDTTU ngay 17 thang 9 nim 2012 Trang: 1/5
cia Vign truéng Vién V¢ sinh Dich té Trung uong)

Quy trinh

TRONG TIEM CHUNG MO RONG

Du 4n TCMR DAP UNG PHAN UNG NANG SAU TIEM CHUNG

1. Muc tiéu

Nang cao chat luong gidm sat, diéu tra céc truong hop phan Umg néng sau ti€ém
ching trong tiém ching mé rong (TCMR) theo Qui dinh vé sir dung vic xin va sinh
pham y té trong du phong va diéu tri (Quyet dinh s6: 23/2008/0P-BYT, ngay 07
thdang 07 ndm 2008 ctia B¢ trucng Bo Y té ).

2. Phan cong trach nhiém

- Cén bd TCMR céc tuyén: Tham gia vao hé théng giam sat phan ung sau tiém
ching (PUSTC) trong TCMR.

- Hoi dong tu van chuyén mén dinh gid tai bién trong qua trinh str dung vic xin,
sinh pham y t& cép tinh (don vi thudng tryc tai Trung tAm Y té Du phong tinh): Té
chirc diéu tra, danh gi4 nguyén nhén céc trudmg hop phén tmg sau tiém ching tai
dia phuong.

- TCMR cac khu vue va Qubc gia: Phoi hop diéu tra céc truong hop phéan tng néng
sau tiém ching, tong hop, phan tich cac trudng hop phan Ung sau tiém chung
trong TCMR.

3. Taili¢u can thiét

- 86 theo ddi céc truong hop phan Ung sau tiém chung.

- Mau bdo cédo phan Umg sau tiém ching (phu luc 7 kém theo Quyet dinh sé:
23/2008/QD-BYT, ngay 07 thdng 07 nim 2008 ciia BS trudng Bd Y te)

- Mau diéu tra phan ung sau tiém ching (phu luc 9 kém theo Quyet dinh s6:
23/2008/QD-BYT, ngay 07 thang 07 ndm 2008 ctia B4 trudéng Bo Y té).

4. Quy trinh

4.1 Tai noi xdy ra phin Wng ning sau tiém ching (Tram Y té
xa/phwong...)

1) Theo d&i nhim phét hién sém cac trudng hop phan tng sau tiém chiing.

2) Xir tri kip thoi cée truong hop phan ting sau tiém ching. Truéng hop phan
Ung nang sau tiém chiing vuot qua kha ning xtr tri phai so ctru ban du sau
d6 chuyén tuyén trén.

3) Dimng ngay budi tiém chﬁng

4) Niém phong toan bd sb vic xin, dung mdi. Bao quén sb vic xin va dung
mdi nay trong day chuyén lanh & nhiét do tir 2-8°C. Niém phong bom kim
tiém st dung trong budi tiém ching.
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Tén: Quy trinh dap @ng phén Gng ning sau tiém ching trong tiém ching mé rjng
Ma: QTC/TCMR-QLCL-01

Ngay ¢6 higu Iyc: Ngay 17 thang 9 ndm 2012
(ban hanh kém theo quyéet dinh so 903/Qb —VSDTTU ngay 17 thang 9 nam 2012 Trang:2/5
cua Vién truéng Vién V¢ sinh Dich t€ Trung wong)

5) Léap bién ban ghi nhén nhiét d9, tinh trang bao quan véc Xin, dung moi tai
thoi diém xay ra phan img ning.

6) Théng ké toan bo 36 luong vic xin, dung mdi nhén, da s dung va s tré
d3 duoc tiém timg loai véc xin trong budi tiém chung.

7) Ghi chép ddy du thong tin vao sb theo doi céc truong hop phan tmg sau
tiém ching.

8) Béo céo:

— Béo cdo nhanh trong vong 24 gi& cho Trung tdim Y té huyén bing dién
thoai, fax, thu dién tir néu xdy ra cac truong hop phan tmg ning sau tiém
ching gdm: sbc phan vé, hdi chimg séc nhiém déc, nghi ngd do sai sot
trong tiém chung va tir vong.

— Céc trudong hop phan mg ning sau tiém ching khac (vi du: phai nhdp vién
diéu tri, viém hach do vic xin BCG, khéc dai déng ) cin bao cdo theo
biéu miu bao cdo cho tuyén trén (phu luc mau béo cdo phan tmg sau tiém
chung).

9) Tao diéu kién thuan loi cho viée diéu tra.

42  Trung tim Y té huyén
1) Tiép nhan thong tin tir co s& tiém ching hodc co s& diéu tri vé truong hop
PUSTC.
2) Xac dinh thong tin vé trudng hop PUSTC theo mAu bdo cdo va bdo cdo
ngay cho trung tdm Y té Du phong tinh bang dién thoai, fax, thw dién tu.
3) Phdi hop diéu tra ciing tuyén tinh.

43  Trungtim Y té Dy phong tinh

1) Trung tdm Y t& Du phong tinh (thudng truc Hoi ddng tu vdn chuyén mon
dénh gi4 tai bién trong qua trinh str dung vic xin, sinh pham y té cAp tinh)
tiép nhan béo céo tir tuyén dudi.

2) Tbong hop thong tin, bdo cdo ngay cho S& Y té, Vin phong Tiém ching md&
rong khu vue va Quic gia.

3) Tham gia doan diéu tra theo thong tu 21/2011/TT-BYT, ngay 7/6/2011
quy dinh vé viéc thanh lap, to chirc va hoat dong cua Hoi ddng tu van
chuyén mén danh gia tai bién sau tiém chung trong qua trinh str dung vic
xin, sinh phdm y té. -

4) T4 chirc didu tra cang sém cang t6t trong vong 24 giéy ké tir khi nhan duoc
thong tin. Noi dung diéu tra:
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Tén: Quy trinh d4p trng phin Gimg nidng sau ti€ém chiing trong tiém chiing mé rong
Mai: QTC/TCMR-QLCL-01

Ngay co higu lyc: Ngay 17 thang 9 ndm 2012
(ban hanh kém theo quyét dinh s6 903/QD —VSDTTU ngay 17 thang 9 nam 2012 Trang:3/5
cua Vién truéng Vién Vé sinh Dich té Trung uong)

- Phong van céan bd y té, ra soat hd so bénh 4n, quan sat viéc cung cép dich
vu tiém chiing, bao quan véc xin.

- Phong van truc tiép ba me hodc ngudi cham soc tré, ra soat hd so lién quan
tGi treong hop phan ing sau tiém ching ngudi nha giil.

~  Céc thong tin can thu thap:
e Thong tin chung vé tré va gia dinh.
e Thong tin v& céc loai vic xin, dung mdi sir dung dé tiém chung trong

lan nay:

+  Thong tin vé vic xin: Loai véc xin, tén véc xin, sb 18, han st dung,
nha san xuat, don vi cung cip.

+ Thong tin vé tiém ching: Loai vic xin, tiém liéu tht miy, duong
tiém, vi tri tiém, nguoi tiém, ngdy gid bit ddu tiém ching, ngay gid
x4y ra phan Ung.

e Mo ta cu thé v& phan tmg sau tiém ching:
Thoi gian xuét hién phan Ung (sau tiém ching bao 1au ?)
Céc d4u hiéu va dién bién 14m sang.
Céc xét nghiém (néu co).
Chén doan va diéu tri.
Tinh trang hién tai.
e Tién sir:

+ + + + +

+  Céc lan tiém ching cac loai véc xin trude.
+  Tién sir bénh tat.
+  Tién sir thai nghén, tién st sinh dé ctia me.
- Dénh gia diém tiém ching: Béo quan véc xin, dung méi, cach tb chitc budi
tiém ching, thuce hanh tiém ching.
- Diéu tra cong ddng: Cac ddi tuong clng tiém trong budi tiém ching, tiém
chiing ciing loai vic xin, sb truong hop phéan Umg sau tiém chuing tuong tu.
- LAy miu va yéu ciu kiém dinh: tiy thude vao gia thuyét vé nguyén nhén
ctia phan ng (phu luc 1). Chi 14y mAu véc xin khi nghi ngo nguyén nhin
do véc xin, huéng din 14y mAu véc xin theo phu luc 2.
~  Quyét dinh pham vi tam dimg sir dung 16 véc xin (huyén, tinh) tuy thudc
vao gia thuyét vé nguyén nhan cia phan tmg.
5) Béo céo két qua diéu tra va két luan ctia Hai dong tu vin chuyén mén dénh
gid tai bién sau tiém chung trong qua trinh sir dung vac xin, sinh phém y té
cho Tiém ching mé& rong khu vuc, Quée gia, Cuc Y té Du phong, By Y té.
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Tén: Quy trinh dip dng phén \rng ning sau tiém ching trong tiém chiing mé rjng
Mi: QTC/TCMR-QLCL-01

Ngay c6 hiéu luc: Ngay 17 thang 9 nam 2012
(ban hanh kém theo quyét dinh s6 903/QP —VSDTTU ngay 17 thang 9 nam 2012 Trang: 4 /5
cua Vién trudng Vién V¢ sinh Dich té Trung uong)

44  Vin phong Tiém chiing mé rong khu vire, quéc gia
1) Tiép nhan bdo cdo tir tuyén dudi.
2) Phbi hop tham gia diéu tra (néu can).
3) Theo dai, tdng hop, phan tich céc trudng hgp phan Umg sau tiém chung
trong TCMR.
4) Béo céo cho Cyc Y té Du phong, Bo Y té.

Tai liéu, van ban tham khao
e BOY te (2008), Qui dinh Ve sir dung véc xin va sinh phdm y té trong du phong

va dleu tri, Quyét dinh s6 23/2008/QD-BYT ngay 07/7/2008 ctia By trudng
Bo Y té.

e BOY te (2011) Thong tu 21/2011/TT-BYT ngay 07 théng 6 ndm 2011 quy
dinh vé viéc thanh 14p, t6 chitc va hoat dong cta Hoi ddng tur vén chuyén mén
danh gia tai bién sau tiém ching trong qua trinh str dung vic xin, sinh phdm y
té.

e Du an tiém chiung mé rong (2004), Giam sat phan rng sau tiém chung.
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Tén: Quy trinh d4p rng phin Gng ning sau tiém chiing trong tiém chiing mé rong
Mi: QTC/TCMR-QLCL-01

Ngay c6 hiéu lyc: Ngay 17 thang 9 nam 2012
(ban hanh kém theo quyét dinh s6 903/QD ~VSDTTU ngay 17 thang 9 nam 2012 Trang: 5/5
cua Vién trudng Vién Vé sinh Dich té Trung uwong)

Phu luc

Phu luc 1: Liy miu giri Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té

Gia thuyét M4u bénh pham giri

Nghi ngo do vic xin Lo vic xin

Sai s6t trong pha hdi chinh vic xin | Lo vic xin va/hodc lo dung méi

Tiém khéng vd khuan Kim, bom tiém, lo vac xin va lo dung moi

Vén chuyén hodc bdo quan vac xin | Lo vac xin

Phu luc 2: LAy miu vic xin giri Vién Kiém dinh Quoc gia vic xin va sinh phfim y

té

- Léy dtng lo véc xin va dung méi lién quan t&i phan Gmg, néu da dung hét thi 14y vo
lo. Trong truomg hop khéng xac dinh dugce vé lo dung tiém chung cho dbi tugng thi
khong 14y.

- LAy thém vic xin cing loai, cling sb 16, han dung, cing dia diém xay ra phéan Ung
v6i s6 lo du dé kiém tra an toan chung trén dong vat thi nghiém t4i thiéu 14 15 ml.

- Luwu y d6i véi véc xin dong kho cin gui kém dung moi.

- MAu vic xin nghi ng& giri t6i Vién Kidm dinh Qudc gia véc xin va sinh phém v té
phai béo quan trong day chuyén lanh trong sudt qué trinh van chuyén & nhiét d6 tir 2-
8°C.

~ Trén mau giri ghi rd ngdy, thang, dia diém xay ra phan tng.

- Guri kém theo phiéu diéu tra phan tmg sau tiém ching.
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