Tén: Quy trinh dap wng phén wng nang sau tiém chiing trong tiém chiing mé rong
Ma: QTC/TCMR-QLCL-01

Ngay c6 hiéu lyc: Ngay 17 thang 9 nam 2012
(ban hanh kem theo quyét dinh s6 903/Qb ~VSDTTU ngay 17 thang 9 ndm 2012 Trang: 1/5
cua Vién trudng Vién V¢ sinh Dich t€ Trung uwong)

Quy trinh
Dy 4an TCMR DAP UNG PHAN UNG NANG SAU TIEM CHUNG
TRONG TIEM CHUNG MO RONG

1. Muc tiéu

Nang cao chét lvong giam sat, diéu tra cac truong hop phan ng nang sau tiém
chung trong tiém ching mo rong (TCMR) theo Qui dinh vé sir dung vac xin va sinh
pham vy té trong du phong va diéu tri (Quyet dinh so: 23/2008/0P-BYT, ngay 07
thang 07 ndam 2008 ciia Bo trucng Bo Y té).

2. Phan cong trach nhiém

- Can b TCMR céc tuyén: Tham gia vao hé thong giam sat phan tng sau tiém
chung (PU STC) trong TCMR.

- Hoi dong tu van chuyén mén danh gia tai bién trong qua trinh str dung vac xin,
sinh pham y té cdp tinh (don vi thudng truc tai Trung tim Y té Dy phong tinh): T6
chirc diéu tra, danh gid nguyén nhan céac trudng hop phan mg sau tiém ching tai
dia phuong.

- TCMR céc khu vuc va Qudc gia: Phdi hop diéu tra cac trudng hop phan Gng ning
sau tiém chung, tong hop, phan tich cic trudong hop phan tng sau tiém ching
trong TCMR.

3. Tai li€u can thiet

—  Sb theo ddi cac trudng hop phan tmg sau tiém ching.

- Mau bao cdo phan tng sau tiém ching (phu luc 7 kém theo Quyét dinh sb:
23/2008/QD-BYT, ngay 07 thang 07 nam 2008 ctia Bo truong BO Y té).

- Mau diéu tra phan tng sau tiém chung (phu luc 9 kém theo Quyét dinh sb:
23/2008/QD-BYT, ngay 07 thang 07 nim 2008 ctia Bo trudng BO Y té).

4. Quy trinh

4.1 Tai noi xdy ra phan dng ning sau tiém ching (Tram Y té
xa/phudng...)

1) Theo ddi nhim phat hién sém cac truong hop phan ing sau tiém ching.

2) Xu tri kip thoi cac trudong hop phan ng sau tiém chung. Trudong hop phan
{mg nang sau tiém chung vuot qua kha nang xir tri phai so ctru ban dau sau
d6 chuyén tuyén trén.

3) Dumng ngay budi tiém ching.

4) Niém phong toan bd sé véc xin, dung méi. Bao quan sd véc xin va dung
moéi ndy trong diy chuyén lanh & nhiét do tir 2-8°C. Niém phong bom kim
tiém st dung trong budi tiém chung.
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5) Lép bién ban ghi nhén nhiét do, tinh trang bao quan véc xin, dung moi tai
thoi diém xay ra phan tng ning.

6) Théng ké toan bd sd luong véc xin, dung moi nhan, da st dung va sb tré
da duoc tiém timg loai vic xin trong budi tiém ching.

7) Ghi chép diy du thong tin vao sd theo ddi cac trudng hop phan tmg sau
tiém chung.

8) Béo cao:

— Béo céo nhanh trong vong 24 gid cho Trung tim Y té huyén bang dién
thoai, fax, thu dién tr néu xdy ra cdc trudng hop phan tng ning sau tiém
chung gém: sdc phan vé, hoi chimg séc nhiém doc, nghi ngd do sai sot
trong tiém chung va tir vong.

— Céc truong hop phan tng ning sau tiém chung khac (vi du: phai nhap vién
diéu tri, viém hach do véc xin BCG, khoc dai déng o)) can bao céo theo
biéu miu bao cao cho tuyén trén (phy luc miu bao cdo phan ng sau tiém
chuing).

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

42  Trung tim Y té huyén
1) Tiép nhan thong tin tir co s& tiém chung hodc co s diéu tri vé trudng hop
PUSTC.
2) Xac dinh thong tin vé truong hop PUSTC theo miu bao céo va bao céo
ngay cho trung tdm Y té Dy phong tinh bang dién thoai, fax, thu dién tir.
3) Phdi hop diéu tra cung tuyén tinh.

43  Trung tAm Y té Dy phong tinh

1) Trung tdm Y t& Dy phong tinh (thuong truc Hoi dong tu van chuyén mon
danh gia tai bién trong qua trinh str dung véc xin, sinh pham y té cép tinh)
tiép nhan bao cdo tir tuyén dudi.

2) Tong hop thong tin, bao cdo ngay cho S Y té, Vian phong Tiém ching m&
rong khu vyc va Quéc gia.

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

4) Tb chirc diéu tra cang sém cang tdt trong vong 24 gidr ké tir khi nhan duoc

thong tin. Noi dung diéu tra:
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- Phong van can bd y té, ra soat hd so bénh an, quan sat viéc cung ciip dich
vu ti€ém chung, bao quan véc xin.

—  Phong van tryc tiép ba me hodc ngudi cham soc tré, ra soat hd so lién quan
téi1 truong hop phan tng sau tiém chung nguodi nha gitr.

- Cac thong tin can thu thap:
e Thong tin chung vé tré va gia dinh.
e Thong tin vé cac loai véc xin, dung méi sir dung dé tiém ching trong

lan nay:

+  Thong tin vé véc xin: Loai vic xin, tén véc xin, sb 16, han st dung,
nha san xuét, don vi cung cap.

+  Thong tin vé tiém ching: Loai véc xin, tiém lidu tht my, duong
tiém, vi tri tiém, nguoi tiém, ngdy gio bat dau tiém ching, ngay gid
xdy ra phan ung.

e Mo ta cu thé vé phan tng sau tiém ching:
Thoi gian xuat hién phan tng (sau tiém ching bao 1au ?)
Céc d4u hiéu va dién bién 1am sang.
Céc xét nghiém (néu co).

Chan doan va diéu tri.

+ + + + o+

Tinh trang hién tai.
e Tién sir:
+  Céc lan tiém chung cac loai vac xin trude.
+  Tién st bénh tat.
+  Tién st thai nghén, tién st sinh dé cta me.
- Panh gia diém tiém chung: Bao quan véc xin, dung méi, cach to chirc budi
tiém chung, thuyc hanh ti€ém ching.
- Diéu tra cong ddng: Cac dbi twong cung tiém trong budi tiém chung, tiém
chung cung loai véc xin, sd truong hop phan Gmg sau tiém ching tuong tu.
- Lay mau va yéu cau kiém dinh: tuy thudc vao gia thuyét vé nguyén nhan
ctia phan tng (phu luc 1). Chi ldy miu vic xin khi nghi ngd nguyén nhan
do vic xin, huéng dan 1dy mau vic xin theo phu lyc 2.
- Quyét dinh pham vi tam dung st dung 16 vic xin (huyén, tinh) tuy thude
vao gia thuyét vé nguyén nhan ctia phan tmg.
5) Béo cao két qua diéu tra va két luan ciia Hoi dong tu van chuyén mon danh
gi4 tai bién sau tiém chung trong qua trinh sir dung véc xin, sinh pham y té

cho Tiém ching mé rdng khu vuc, Quéc gia, Cuc Y té Dy phong, BO Y té.
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44  Van phong Tiém ching mé rong khu vue, qudc gia
1) Tiép nhan béo céo tir tuyén dudi.
2) Phdi hop tham gia diéu tra (néu can).
3) Theo ddi, tong hop, phéan tich cac trudng hop phan mg sau tiém ching
trong TCMR.
4) BaocaochoCucY té Du phong, BO Y té.

Tai li€u, van ban tham khao
e BOY té(2008), Qui dinh Ve sir dung vic xin va sinh phdm y té trong du phong

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

e BOY te (2011), Thong tu 21/2011/TT-BYT ngay 07 thang 6 nam 2011 quy
dinh vé viéc thanh lap, to chic va hoat dong ciia Hoi dong tur van chuyén mon
danh gia tai bién sau tiém ching trong qué trinh str dung véc xin, sinh pham y
te.

e Du an tiém ching mé rong (2004), Giam sat phan tng sau ti€ém chung.
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Phu luc

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

Gia thuyét Mau bénh pham g

Nghi ngo do vac xin Lo vac xin

Sai sot trong pha hoi chinh vac xin Lo vac xin va/hoac lg dung moi

Ti€m khong vo6 khuan Kim, bom ti€ém, lo vac xin va lo dung méi

Vian chuyén hodc bao quan vac xin Lo vac xin

Phu luc 2: Lz"iy méiu vic xin giri Vién Kiém dinh Qubc gia vic xin va sinh phflm y
te

- Lay dung lo véc xin va dung méi lién quan téi phan tng, néu da dung hét thi 1iy vo
lo. Trong trudng hop khong xac dinh duoc vo lo dung tiém chung cho ddi tuong thi
khong lay.

— Lay thém véc xin cing loai, cting s 16, han ding, cing dia diém xay ra phan ung
v6i 56 lo dit dé kiém tra an toan chung trén dong vat thi nghiém tdi thiéu 1a 15 ml.

— Luu y dbi véi vac xin déng kho can giri kém dung méi.

— Méu véc xin nghi ngd giri t6i Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té
phai bao quan trong day chuyén lanh trong sudt qua trinh van chuyén & nhiét do tir 2-
8°C.

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

— Giri kém theo phiéu diéu tra phan tmg sau tiém ching.
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