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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc Iap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 4830/Q0b-BYT Ha Néi, ngay 26thang 5 nam 2014

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh “Huéng din giam sat, diéu tra, phan tich, danh gia
nguyén nhin phéin irng sau tiém chiing”

BQ TRUONG BQ Y TE
Can ct Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh pht Quy
dinh chtic niang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chtc cia Bo Y té;

Xét dé nghi ciia Vién truéng Vién Vé sinh dich t€ Trung uong - Chi tich
Hoi dong chuyén mon x4y dung cac Huéng dan vé tiém ching tai Cong van s6
311/VSDTTU-TCQG ngay 24/3/2014;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Y té du phong - Bo Y té,

QUYET PINH:
Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Huéng dan giam sit, didu
tra, phén tich, danh gid nguyén nhan phan g sau tiém chung”.
Diéu 2. “Huéng dan gidm sat, didu tra, phén tich, ddnh gia nguyén nhan

phan ng sau tiém chung” 1a tai liéu huéng dan du’oc ap dung trong cac co s¢
tiém ching Nha nuéc va tu nhén trén pham vi toan qudc.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay 01/6/2014.

Diéu 4. Cac ong, ba: Chanh Véan phong Bo, Chénh Thanh tra B9, Vu
truong; Cuc truong; Tong Cuc trudéng cac Vu, Cuc, Tong cuc thuée Bo Y té;
Giam doc cac co s& kham bénh, chita bénh truc thude By Y té; Giam déc So Y
té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong; Thu truéng y té cac B9, nganh:
Thu truéng cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG /
- Nhu Didu 4; o AFHU.TRUONG /
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé bao c4o); AN

- Cac Pdng chi Thi truong;
- Céac Vién VSDT, Pasteur;

- TTYTDP tinh, thayh phé;

- Céng TTDTBYT, Website Cuc YTDP;
- Luu: VT, DP.



BQO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

HUONG DAN
Giam sat, diéu tra, phén tich, danh gia
nguyén nhin phan &ng sau tiém chiing
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1830/0P-BYT
ngay 26/5/2014 cua Bé trucng Bé Y té)

Giam sat phan mg sau tiém chung (PUSTC) bao gdm theo dai, phat hién
som, xir tri va bdo cdo cac PUSTC dé giam bét tac dong khong tét dén sirc
khoe ciia nguoi duoc tiém chung va cung cép sb liéu thuc té vé tinh an toan cua
vac xin, thuc hanh tiém chung.

1. Dinh nghia, phin loai phéan tng sau tiém chiing

1.1. Dinh nghia: Phan Ung sau tiém ching 1a hién tuong bat thuong vé
suc khoe bao gom cac biéu hién tai chd tiém chung hodc toan than Xay ra sau
tiém chung bao gdbm phéan ng thong thudng sau ti€m ching va tai bién ndng sau
tiém ching.

1.2. Phan loai

a) Theo mirc d6

- Phéan tmg thong thuong sau tiém chung bao gém céc phan ung tai chd
nhu ngira, dau, sung va‘hodc d6 tai chd tiém; phan ng toan than bao gém sbt va
cac triéu chimg khac (kho chju, mét moi, chan an) c6 thé 1a mot phan cua dap
{mg mién dich binh thudng. Céc phan ng nay thong thudng 1a nhe va tu khoi.

- Tai bién nang sau tiém chung 13 phan tmg bét thuong sau tiém chung co
thé de doa dén tinh mang nguoi dugc tiém ching (bao gom cac tri¢u chimg nhu
kho thé, séc phan vé hay séc dang phan vé, hoi ching soc nhiém doc, sét cao co
giat, tré khoc kéo dai, tim tai, ngimg thd) hodc dé lai di ching hodc lam ngudi
duogc tiém chung tir vong.

b) Theo nguyén nhén

- Do trung hop ngau nhién: xay ra sau khi tiém ching nhung nguyén nhan
khéng phai do véc xin hodc sai sét trong tiém chiing hodc lo s¢ do bi tiém ma do
triing hop ngau nhién véi bénh ly sin c6 hodc nguyén nhan khac.

- Do tam ly lo sg: xay ra do su lo s¢ hodc do bi tiém dau, khong phai do
vic xin hodc sai sot trong thyc hanh tiém chung.

- Do vic xin: Phan tmg sau tiém chung xay ra do céac dic tinh 6 hitu cia
véc xin hodc do véc xin khong dat chét luong.

- Do sai sot trong thuc hanh tiém ching: x4y ra do sai sot trong quad trinh
thuc hanh tiém ching (chudn bi, pha hdi chinh, k§ thuét tiém, bao quan va su
dung véc xin khong ding).

- Khong rd nguyén nhan: Khong xac dinh dugc nguyén nhan.
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2. Huéng dén gidm sit phan ing sau tiém chiing
2.1. So' @6 hé théng gidm sat

Hg¢ thong bdo cdo tai bién ning sau tiém chiing

[Co’saﬁémch ng
N
i
: Bio cdo khin

Trung tam Y,te’ 1
te dx; phong tinh

yen, Tr' g '
@ dﬁng chuyén

Tinh

* Trong vong 24 gid phai gui

Phéi hop bdo céo bing van ban.
diéu tra « Trong vong 24 gid, ké tir
PUSTC khi xay ra tai bién ning sau

tiém ching.phai.t6 chirc. didu....
tra, danh gid nguyén nhin

* Trong vong 05 ngay lam
viée ké tir ngay nhan duge bao
c4o danh gid tai bién ndng sau
tiém ching Hoi ddng tu vén
chuyén mon cép tinh hop dé két
luén nguyén nhén.

o

ao cao va kxem tra
(ha ban khéc

Hoéi dong tw van
n A~ A ~
chuyén mon cap Bo

Danh
sach
PUSTC -

==  Phan hdi

2.2. Qui dinh vé ché d§ bdo cdo va quén ly hé so' treong hop phan
itng sau tiém chung Thuc hién theo Dleu 13, Piéu 15 Thong tu so
12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B0 Y té huéng dén viéc quan ly su dung
véc xin trong tiém ching va theo mau béo c4o tai Phy luc 1 cua Huéng dan nay.
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3. Piéu tra tai bién nang sau tiém chiing

3.1. Thanh phin doan didu tra: theo quy dinh tai Théong tu 5O
21/2011/TT-BYT ngay 07/6/ /2011 cua BO Y té quy dinh viéc thanh lap, t6 chirc
va hoat dong cia Héi dong tu van chuyén mén danh gi tai bién trong qué trinh
st dung véc xin, sinh phim y té.

3.2. Quy trinh diéu tra

- Sir dung phiéu diéu tra (theo Phu luc 2 cua Huéng dan nay)

- Dlen day du céc thong tin trong phiéu diéu tra

- Pién ma sb truong hop tai blen nang sau ti€ém bao gdm chir viét tit ca
tinh, huyén va diém tiém ching, cubi cung la s6 thir tur truong hop tai bién tai
diém tiém chiung d6 dugc viét dusi dang sé vi du truong hop thu nhat tai bién
ngng sau tiém chung tai x4 A huyén B, tinh C: ma sb dugc viét nhu sau:
VNCBAO1

- Céc budc diu tra cu thé nhu sau:

TT Cac buwéc Hanh dong

- Thu thap hé so bénh 4 an (hodc ghi chép vé lam sang)

- Kiém tra hd so chi tiét v& bénh nhan, tinh trang dién bién
Xac minh céc | strc khoe.

1 | thong tin trong |- Phéng vén can bd y t tiép nhan, didu tri truong hop tai
béo céo bién ndng sau tiém chiing, ra soat hd so bénh an.

- Thu thap thém thong tin con thiéu trong bao cdo.

- Xéac dinh nhimg truomg hop khac can diéu tra.

2 | Diéu tra tai bién ndng sau tiém chiing

- Tién sir tiém ching.

- Tién sir bénh tat, bao gbm tién sir vé phan ung tuong tu
hodc nhitng tinh trang di ung khac.

- Tién sir V€ gia dinh dbi véi nhimg phan ung tuong tu.

- Phong van truc tiép ba me hoic ngudi cham séc tré, ra
soat hd so lién quan t6i trudng hop phan Ung sau tiém
chung do ngudi nha gitr.

2.1. Piéu tra va
thu thap thoéng tin
tir bénh nhén hoic
ngudi nha

2.2. Diéu tra
truong hop tai
bién niang sau
ti€ém chiing

- Bénh str, mo ta 14m sang, tat ca cac xét nghiém lién quan
dén tai bién nang sau tiém chiing va chin doan.
- Diéu tri, két qua

- Diéu kién vén chuyén vac xin, diéu kién bao quan hién tai,
tinh trang bao quan lo vic xin, bang theo d&i nhiét do6 tu
lanh.

- Bao quan vic xin trude khi dén co s¢ y té. phiéu tiép nhén
vic xin, thé chi thi nhiét.

2.3. Diéu tra vic
xin nghi ngd

- Nhiing nguoi dd duoc tiém chiing ciing loai Vac Xin trong
cung mot budi tiém chiung c6 phan tng hay khong? phan
ing tuong tu hay khong?

- Piéu tra dich vy tiém ching.

24, Didu tra
nhitng nguoi lién
quan

3 | Danh gia thyc hanh tiém chung

3.1. Déinh gi4 dich | - Diénh gi4 diém tiém chung: Hoi, quan sat viéc cung cap
R dich vu tiém ching, bao quan véc xin. .
; - Cach bdo quan vac xin (ke ca nhitng lo da md), viéc phan
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TT Ciac buée Hanh dong

phdi va huy bo véc xin.

- Cach bao quén va phan phdi dung méi.

- Viéc pha hoi chinh véc xin (k§ thudt va thoi gian sir dung
sau khi pha).

- Céch str dung va vo trung bom, kim tiém.

- Nhimg chi tiét vé huén luyén thuc hanh tiém ching, vé
gidm sat cac k¥ thudt tiém ching.

- T lanh: ngoai véc xin con bao quan thém nhing gi trong
ti lanh (can ghi chép néu cé nhitng lo tuong tu duoc dé
canh nhing lo véc xin ¢6 thé nhim 14n); nhitng loai véc xin
hodc dung méi nao dé cling véi nhitng loai thude khac: co
lo vic xin, sinh phdm y té nao mét nhan, qua han sir dung
khong?

- Thyc hanh tiém chiing (hdi chinh véc xin, mé& nit lo, k¥
thuét tiém, dam bao an toan bom, kim ti€ém, vt bo nhimg
lo 4 ma).

3.2. Quan sat dich
vu tiém ching

4 | Pat gia thuyét - Nguyén nhan c6 thé xay ra

X = 9
Kidm ta gid Truong h0‘p phan tmg c6 phu hop véi gia thuyet

5 £ - Chi ldy miu va yéu céu kiém dinh vic xin néu nghi ngd
thuyét
nguyén nhan do véc xin.
- Hoan chinh phi€u di€u tra.
6 | Kétthuc diéutra |- Keét lu;fm cua doan diéu tra.
- Khuyén nghi.

3.3. LAy miu vic xin dé kiém dinh

- L4y mau va yéu cau kiém dinh vic xin: tiy thude vao gia thuyét vé
nguyén nhan cia tai bién sau tiém ching. Chi l4y mau véc xin khi nghi ngo
nguyén nhan do véc xin. Trung tim Y té du phong tinh, thanh phé 14y mau vic
xin, ghi phleu theo Phu luc 3 cia Hudng din nay.

- Lay dung lo véc xin va dung mdi lién quan t6i tai bién sau tiém chuing,
néu da dung hét thi 14y vé lo. Trong truong hop khong xac dinh dugc vo lo dung
tiém chung cho d6i tuong thi khong 14y.

- Lay thém vic xin cung loai, cung 56 16, han dung, cung dia diém xay ra
tai bién nang sau tiém chung véi sb lo du dé klem tra an toan, t6i thiéu 1a 15 ml
hogc theo huéng dan cia Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh phdm y té.

- béi véi véc xin déng kho cén lay thém dung moi.

- Mau véc xin nghi ngo giri t6i Vién Kiém dinh quoc gia vic Xin va sinh
pham y té phai bao quan trong day chuyén lanh (nhu dbi véi cac vic xin duogc
cap phat cho cac don vi dé sir dung) trong subt qua trinh vén chuyen

- Trén mAu giri ghi rd ngdy, thang, dia diém xay ra tai bién nang sau tiém
chung.

- Giri mAu kém theo phiéu diéu tra tai bién ning sau tiém ching

3.4. LAy miu bénh phim

- Trong truong hop c6 tién hanh giam dinh phap y thuc hién theo cac quy
dinh v& giam dinh phép y.




- Thu thép mAu bénh phim dé kiém tra nhim trung, mién dich, m6 bénh
hoc va vi rit hoc theo huong dan ctia cac phong xét nghiém lién quan va theo
Phu lyc 4 ctia Huéng dan nay.

4. Phin tich két qua diéu tra tai bién ning sau tiém ching

4.1. Nhap sb liéu theo cac bién: dia diém, con nguoi, thoi gian, loai vic
xin va cac.triéu chimg theo mau tai Phu luc 5 ctia Huéng din nay bang phén
mém.

4.2. Thong ké s6 liéu

- Thong ké s truong hop tai bién ndng sau tiém chung theo loai Vac Xin.

- Thong ké nguyén nhan tai bién (dua trén két ludn cia Hoi dong cap tinh
va Hoi dong cap BO)

- Thong k€ s0 truong hop da t6 chirc hop Hoi dong, thoi gian diéu tra, thoi
gian hop Hoi dong ké tir khi phat hién tai bién sau nang sau tiém chuing.

- Théng ké céc sb liéu khac khi cn thiét.

4.3. So sanh, d4anh gia két qua: So sanh két qua vé ti 1é phan ung thong
thuong, tai bién nang sau tiém ching cua ting loai véc xin v0i ti 1€ udc tinh cla
cac phan tich trude d6 hodc theo théng ké ciia T6 chirc Y té thé gi61 (theo Phu
luc 6 ctia Huéng dan nay).

5. Panh gi4 nguyén nhan tai bién ning sau tiém ching
Danh gia nguyen nhén la sy xem xét mét cach co he théng cac thong tin
vé truong hop tai bién nang sau tiém ching dé xac dinh méi lién quan gifra cac

phén g va tiém ching dé:
- X4c dinh céc van dé lién quan t6i véc xin.
- X4c dinh c4c van dé lién quan t6i 181 cia dich vu tiém chung.
- Loai trir cac truong hop trung hop.
5.1. Cac truong hgp can dinh gia nguyén nhin
- Trudng hop tai bién ning sau tiém ching.
- Chum phén ng vuot qua sb luong théng ké vé phén tng chung cua To
chirc Y té thé gi6i hodc c6 mirc do nghiém trong dnh hudng t6i cong dong
5.2. Danh giad nguyén nhin va phin loai cic truong hop tai bién niang
sau tiém chung
- Danh gi4 nguyén nhan theo Phu luc 7 ciia Huéng dan nay
- Phén loai cac trudng hop dua vao nhiing thong tin ghi nhan:
+ Céac truong hop c6 day du thong tin dé két luén nguyén nhan c6 thé
dugc phan loai nhu sau:
A. C¢ lién quan tdi tiém ching
Al: Lién quan t6i dac tinh ¢ hiru ctia véc xin
A2: Lién quan t6i viéc vic xin khong dat chat luong
A3: Lién quan t6i thuc hanh tiém ching
A4: Lién quan t6i nhitng lo s¢ do bi tiém chung.
B. Chua xéc dinh
B1: C6 mébi lién quan tam thoi t6i tiém chung nhung chua c6 dii bang
chimg dé két luan (c6 thé do vic xin mai), phai tién hanh diéu tra thém.
B2: Khong xac dinh dugc nguyén nhan.
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C. Khoéng lién quan t6i tiém ching do trung hop ngiu nhién hodc do
nguyén nhan khac.
+ Cac truong hop khong co du thong tin dé két luan nguyén nhan duoc

coi la “khéng phan loai duoc” va can phai thu thip thém thong tin dé dénh gia
nguyén nhan.

- So ¢d0 phén loai nguyén nhan theo Phu luc 8 ctia Huong dan nay.

Nguy&n Thagh Long



PHU LUC 1: MAU BAO CAO TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG

Mi sd truong hop tai bién ning sau tiém ching............

1. Thong tin chung
Hovatén: .....cccovviiiiiiiiiiiiiiiiiicnvnnceeneen Ngay thang ndm sinh:-----/---~/-====----
Gi6i: Nam [J Nt O DaAntoc ..o,
Ho va tén me/bd (khi nguoi dugce tiém chiing 18 108 B0t : s sovmsss ssunmn s DPién thoai...
Dia chi: ThOWAD:.....c..oviiiii i, XA e,

Huyén:......... Tinh:ooooo
o B R T TN s s s 5 0 A R AT R DS
Tiém ching mé réng [ Tiém ching dich vu [
Tai Tramy té O Tai bénh vién/phong kham Ngoai tram [J khac O
PIOITEH DD G+« vnscers s yommpns s svmoms ¢ § s9ws S smmnnie s b1 Ewys mrissh N5 3Ry €5 poRAwe s Famin s § ¥ 500N s § FUNSS
NI s oumommen s sumpumms o & 8 hEmanrs o 5 FAG & § SRGHST S SEHSIRE § U555 GG S MO ST Y A
DI EEINEE <. s i oiisin s nisonst 5 5.5 ibibchoss ot bbenimnch masbumensh o 85068 & & 3 Bondhso] A 5 bt & 5 53885 & § s o oupommms = m
bién thoai & email: .................... b P SRR TS § TSt weerey 2 BBy £ P 8 3 YRS 4 P

2. Thong tin vé tiém chiing trong lin nay

5 ... | Ngay, git¢
oA b ° s 3 N a lO’ <.
gl Liéu | Pwong | Vi tri Nguwoi g4y, & bit dau
Loai vac xin D e . o tiem .
i th may | tiém tiém tiem ol xay ra
g phéan ung
3. Théng tin vé logi vdc xin, dung moi tiém ching trong lan nay
Loai vic xin, | Tén vic xin, | Nha sén Pon vi X 1 .
: s = £ £ S0 16 Han dung
dung méi dung moi xuat cung cap




4. Mo td phan irng

Sét cao >39°C 0 Bénh néo trong vong 7 ngay 0
Sung, néng, d6 tai vitritiem O Nhiing con co giét trong vong 3 ngay [
Ap xe tai cho tiém 0 Soc trong vong 72 gio 0
Tl O B o iremius s £ simmss Bewes s § 5 s « = msmmeenes Soammpee ¢ £ 8 vy SiEe § sy ¥ Aul S TS FE

.............................................................................................

...................................................................................................
....................................................................................................
...................................................................................................
...................................................................................................

...................................................................................................

6. X tri phan wng sau tiém chiing

Co O Khoéng 0
Noi xiwr tri

Tai nha 0 Tram Y té 0
Bénh vién tuyén huyén 0 Bénh vién tuyén tinh, trung uvong 0
Y té tu nhan 0 Khac 0
Hovatén nguwoi Xt tri ...

7. Tinh trang hién tai

Khoi O

Di chimg O

Tu vong 0  Ngay tr vong /-==-/

B0 T (ODIEL0)- Ll irset 7 i s S s £ s 4.5 S50 5 S 1 5ehs 5 1 § B § o
........ , Ngay......thang......ndm 20.....
Nguai bao cao X4ic nhén caa co s¢
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky tén, dong dau)



PHU LUC 2: PHIEU PIEU TRA TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG

Mi s truong hop tai bién ning sau tiém chung...........

N
LY 2 - ~ r 7 N\ N

Ngay thang ndm nhén dugc bdo céo: ----- /----/-----Ngay diéu tra: /~===/
¥ r 4 x h h'l ¥ 3 W

N bae cado teutmg Do DHAN TIEL.. . cio.eis omeshs samssis bbsiss st windss 5 akis 5osmio o + s

' 5

— A o0 did Vi vk 186, don. v chhe 1

Thanh phan doan diéu tra (ho va tén, don vi céng tac)
B coommmomo s s S SRR SOOI R U RURURRUPO
.
2 S —— ROO——— S
G S— o R RS R A5 R A R 55 K A ER—, SR —
L S R DS SR A R 4 ARk SRR RS R R R e i
= = T e T R e

1. Théng tin chung

Ho VB IR0 cosinssminmmsminsinssasmsssavusisssssmsssny 114 ;L A—— DR BCsvsssmmasinsistansom
Ngay thang nam sinh : ....../....../........ (.......thang tudi, néu tré so sinh ........... ngay tudi)
Con thir may trong gia dinh:..........................
Ho va t81n mMe (D)7 vevereeeeeeeeeeeeeee e S diBN thO@i . .ve e,
Dia chi: ThOWADP: ceoovoveeeeeeeeeeeeeeeeeee et DG LU
HTORE s msisissimasssniniebibhuntonenasidiinsiis TR s
Co s TR BHATEE. ... oimaianins s A e S BB B o
Tiém chung mé rong U Tiém ching dich vu [J
Ti€ém chung thuong xuyén [ Tiém chung chién dich O
Tai tram y 6 O Tai bénh vién/phong kham O  Ngoai tram [J khac O
2. Théng tin vé tiém chiing trong ldn nay
Vic xin Liéu | Puong | Vitri | Nguoi | Gio, ngay | Gio, ngay bat dau

thrmiy | tiém | tiém | tiém | tiém chung | xay ra phan img

3. Théong tin vé logi vdc xin, dung moi tiém ching trong lan nay

Loai vic xin, Tén vac xin, Nha san Pon vi £ v& .
- = F £ S6 16 Han duing
dung moi dung moi xuat cung cap

4. Dién bién tai bién ndng sau tiém ching
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4.1 Triéu chimg va dau hiéu lim sang

a/ Thong tin tir me¢ hodc ngwoi truc tiép chim séc tré va hod so ngwdi nha giie (Mo
ta thoi gian xuét hién, triéu chimg dAu tién cua tai bién, dién bién triéu chimg tir sau
khi tiém chiing)

b/ Thong tin tir cin bd y té va tir hd so bénh 4n tai co sé y té (M6 ta thoi gian dén
co s& y té, tinh trang ban d4u, dién bién triéu chimg theo trinh tir thoi gian)

4.2 Két qua xét nghiém cin 1Am sang (mau/nudc tiéwdich nio tuy...tai cac co s y
té noi tré duoc diéu tri)

...................................................................................................

...................................................................................................

...................................................................................................

4.4 Trwong hop tir vong
a/ M6 ta tinh trang khi phat hién tir vong (tw thé, vi tri, chat tiét,..)

...................................................................................................

...................................................................................................

5. Tinh trang tgi thoi diém diéu tra
[] Pang diéu trj

[ ] Khoi Sau tiém chuing bao lau: .............
[] T vong Sau tiém chting bao lau ...............
[] Di chimg (ghi 18) .....cocvoveveenee. Sau tiém chuing bao lau ...................

6. Tién swr

<A o o
a/ Tién st san khoa

= Tién st me khi MAang thal: ..........cmreiesssssasnsmosoremsasssamenssssssssassnsossssnsssssessass
- SO tuan thai khi sinh:.............. Cén nang khi sinh:.............oooo
- Céc van de suc khoe cua tré khi sinh:......coooeiiiiiiii i

..............................................................................................

<A o Len - < > - , A <A > y s < . e
¢/ Tien si tiém ching va phan ing sau cac lan tiém chiing trwéc (loai vac xin, thoi
gian tiém, néu rd phan Ung sau tiém chung néu co).

...................................................................................................



d/ Tién sir dung thudc ngay trwée khi tiém chiing lan nay (trong vong 1 tuén trude
khi tiém chting)

e/ Truée, trong va sau tiém chiing lan nay tré in, udng hay bi me c6 gi bat
thwong khong? ¢é té, nga khong?

...................................................................................................

f/ Tién si gia dinh (dj tmg hodc phan tmg véi vac xin ...néu co)

...................................................................................................

7. Diéu tra thue hién quy trinh tiém ching tai co sé tiém chiing

a/ Piéu kién bio quan vic xin, dung mdi (Nhén véc xin tir ddu, thoi gian nao,
phuong tién nhén vac xin, bao quan vic Xin tai xd, ¢6 thiét bi theo ddi nhiét do bao
quan vac xin? Klem tra nhiét d6 bao quan véc xin hién tai, bidu db theo dai nhiét d¢
(néu bao quan véc xin bing ti lanh)

...................................................................................................
...................................................................................................

...................................................................................................

b/ Cach t6 chirc budi tiém chiing (S6 do1 tugng trong 1 budi tiém ? S8 can b tham
gia tiém ching ? C6 kham phén loai, tw vin trudc va theo doi sau tiém ching?)

...................................................................................................
...................................................................................................

...................................................................................................

¢/ Thye hanh tiém ching (Can b truc tiép tiém ching dugc tap huin khong‘7 Kiém
tra klen thirc vé thuc hanh kham chi dinh va chéng chi dinh, béo quén vac xin, chuin
bi vic xin, pha h01 chinh (k§ thuét pha thoi gian sir dung), stir dung BKT, k§ thuét
tiém ching, hity véc xin, BKT sau budi tiém ching)

...................................................................................................

...................................................................................................

d/ Ghi chép va quan ly s6 sdch (Klem tra s6 quan ly vac xin, sb quén ly tiém chung,
s6 theo d&i phan tmg bt thuong sau tiém chung)

...................................................................................................

...................................................................................................

¢/ Tinh hinh tiém ching
e S dbi twong cling tiém trong budi tiém chung ciia timg loai véc xin

...................................................................................................




e SO tré tiém ching cung loai vac xin:....... cung 16 vac xin:...... cung lo vac xin

(néu lo nhiéu liéu): ....... v6i treong hop tai bién sau tiém ching,

o S6 truong hop tai bién ning sau tiém ching tai co s& tiém ching trong thoi gian

...................................................................................................

...................................................................................................

8. Didu tra tai cong dong (két hop hoi can bod y t va tham ho gia dinh)
o Tbng sb dbi tuong duogc didu tra: ........
e S4 d6i tugng c6 phan tmg véi cing loai vic xin: .......

@ CAC VAN A€ KNAC: ..ottt tee e e e e et eeeeeeaneeeasaaeeeeeaeannnsaesnnaeeeanes

9. Tinh hinh tiép nhin, bdo qudn, phdn phdi va sir dung 16 vic xin cé truong hop tai

bién ndng sau tiém chiing tai tuyén tinh, huyén

9.1. Tinh hinh tiép nhén, bio quin, phan phdi 16 vic xin tai tuyén tinh, huyén

Théng tin diéu tra Tuyén tinh Tuyén huyén

Nguon goc 16 vac xin

Thoi gian tiép nhan

Sb lugng nhéin

Phwong tién van chuyén

S8 lugng da cap cho tuyén dudi

S6 lugng con ton tai kho don vi

Phuong tién bao quan 16 vic xin nay
Nhiét d6 bao quan lic ki€ém tra

Chi thi dong bang dién tir lic kiém tra

Chi thi nhiét d6 lo véc xin luc kiém tra (néu co)

Co bang theo ddi nhi¢t @6 hang ngay Co0 Khong[l | Co 0 Khong [J

Nhiét d6 c6 trong gidi han cho phép khong? Co0 KhongO | Co6 0 Khong [

Co su céldﬁy chuyén lanh trong thoi gian bao | C6 O Khong O | C6 0 Khong [
quan 16 vac xin nay khong?

C6 sb quan ly véc xin, BKT, HAT C60 Khong | CoO Khong O

Sb ghi chép dung quy dinh khéng? C60 KhongO | C60 Khong [

L6 vac vxin nay c6 dugc quan ly dung quy dinh | C6 0 Khong O | C6 0 Khong O
trong s0 khong?

C6 phiéu xuat, nhap kho khong? Co0 Khong 0 | CoO Khong [
Phi€u c6 ghi chép ding quy dinh khong? Co0 Khong | Co T Khong [
Can bd quan 1y kho véc xin tai tuyén tinh dd | C6 0 Khong O | Co 0 Khong [

duoc tap huan v€ bdo quan vac xin khong ?

Kiém tra kién thirc vé bao quan vic xin ctia cdn | C6 0 Khéng D | C6 0 Khong [
bd quan ly kho c6 dat yéu cau khong?




9.2. Tinh hinh si dung 16 vic xin v tai bién ning sau tiém chiing tuyén tinh,

huyén

Thong tin diéu tra Tuyén tinh | Tuyén huyén

Sb dbi tugng tiém ching cung loai vic xin

Sb dbi tuong tiém chiing cuing 16 vic xin

S trudng hop phan img sau tiém chiing 16 vic xin nay
S trudng hop phan img sau tiém chung khac

10. Cdc hoat déng da trién khai
a/ Tuyén xa

...................................................................................................

......................................................................................................

C6 lay mAu véc xin giri kiém dinh khong? Cé D Khong O
S6 luong mau:.......... Tuyén dugc [y mAu:. ..........ooovieieiiieiiii
Ngay grimiu....../....../...... Két qua kiém dinh (néu c).........ooovvveernnnn. .,

11. Nhdn dinh va ddnh gid so by

e Ngubn goc vic xin lién quan (vd: 1 véc xin thuéc TCMR, dugc cAp theo hé théng
CUA TCMR ). e e

 Qua trinh vén chuyén, bao quéan vic xin dung qui dinh khong? C60  Khéng O
e Qui trinh thyc hanh tiém ching ¢6 dam bao an toan khong? Co6 O Khong (I
e Nhan dinh ban diu v& nguyén nhén cta truong hop tai bién sau tiém ching;

....................................................................................................

TS RAATR S S EEIRIANE @ @ SIS & 8 P ISR ¢ 8 EINETEE ¥ RS 6 8 W Y SR A B8 80508 5 hieieie e e misiesain & eisiaiaiaie 8 66 ATt 8 4 & 6

....................................................................................................

Ngay ..... thang ..... _nam 20......
Dai dién doan diéu tra
(ky tén, ghi r6 ho tén)
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PHU LUC 3: PHIEU LAY VA GUI MAU KIEM PINH VAC XIN

Co quan gti mau (Trung tdm Y té du phong tinh, thanh phd 14y miu va giri):

Lydogmmau
Gia thuvet vé nguyen nhan sau kh1 dleu tra:.

Yéu cau kiém tra: An toan chung;

......................................................................................

An toan déc hiéu:........... Khae, oh) 107« s sssmmnsmnsis sirisommmmnsmmsmmsmonsees
NGAY U MAU ... oo eeeeet ittt e e e e e e
CO QUAN MDA TA -+ttt e e e e
Nhan xét
Tinh vé tinh
trang trang
- . < nhiét nhan, nit,
Tén vic | 08 <., | Han i N%ay do/ S6 mau sic | Ghi
. san | So 1o R lay lay . , % ,
Xin £ dung % % chi | lwgng | cam quan | chu
xuat mau mau 5 g
thi (da sw
nhiét dung, pha
do hoi
chinh,..)
Nhiét d6 khi nhan miu tai don vi tiép nhén..................

Ngwéi giri miu
(KYy, ghi rd ho tén)
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Lanh dao don vi
(Ky d6ng dau, ghi ré ho tén)




PHU LUC 4: HUONG DAN LAY MAU BENH PHAM DOI VOI CAC
TRUONG HQP TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG

Tinh trang phan img 7 M4u bénh phim
Phan tmg tai chd Mau
Ap xe Bénh pham tai 6 viém, mau
Viém hach Mau

Hbi chimg than kinh trung wong khéng
liét

Dich néo tiy, mau

Hoi chimg than kinh trung wong c6 liét

Phéin

Soc

Mau

Hoi chimg sdc nhiém doc

Mau, nuéi cay mau

Tir vong

Xét nghiém tir thi, m6, co quan
Lam t0i da céc xét nghiém can lam sang
¢0 thé trude khi ti vong
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PHU LUC 6: BANG TY LE PHAN UNG SAU TIEM CHUNG CUA TUNG
LOAI VAC XIN THEO TO CHUC Y TE THE GIOI

Béng 1: Céc phin ing thong thwing

TT Loai vic xin Phén g tai ché | Sot (>38°C) |  Cic triéu
(sung, dau, do) chung toan
than
1 |BCG 90-95% -
2 Viém gan B Nguai 16n <15% 1-6%
Tré em <5%
3 | Hib 5-15% 2-10%
4 | Cm bét hoat 10-64% 5-12%
5 | Cim sbng - 16-31% 4-23%
6 | Viém nio Nhit Ban bat <4% <1%
hoat
7 | Viém ndo Nhat Ban séng <1%
8 | S6iI/MR/MMR 10% 5-15% 5% (Phat ban)
9 |OPV <1% <1%
10 | DTP toan té bao <50% <50% <55%
11 | Phé cau cong hop 10% 20% 20%
12 | Thiay dau 7-30%
13 | Ubn van 10% 10% 25%

Bang 2: Cic tai bién niing sau tiém chiing

TT Loai viic xin Loai phéan timng Ti 18/s lidu siv dung

1 BCG Viém hach 1-10/10°
Viém xuong 1-700/10°
Nhiém khuan 0,19-1,56/10°
BCG lan téa

2 | Viém gan B Séc phan vé 1,1/10°

3 | Cam (bat hoat) Séc phan vé 0,7/10°
Hoi chimg 1-2/10°
Guillain Barre
Hoi chimg hé hép 76/10°
két hop

4 Cim séng gidm doc luc Séc phan vé 2/10°
Thé kho khe (tré 14/100
6-11thang)

5 | Viém ndo Nhit Ban (bat | H6i chiung than 1-2,3/10°

hoat) kinh (viém ndo,

thin kinh ngoai
bién

6 | S6i/MR/MMR Sét cao co giat 3/10°
Giam tiéu cau 3/10°
Séc phan vé ~1/10°
Bénh nio <1/10°

7 OPV Liét 2-4/10°
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TT Loai viic xin Loai phén mg Ti 18/s6 liéu si dung

8 | DTP toan té bao Khoc dai ding <1/100
Co giat <1/100
Giam truong luc 1-2/10°
Sbc phan vé 20/10°
Bénh nio 0-1/10°

9 | Ubnvan Viém day than 5. 10/10°
kinh canh tay
Sbc phan vé 1-6/10°

10 | Sbt vang Bénh noi tang lién 1/10°
quan dén vic xin

11 | Thay dau Giam tiéu cau 4-9/10"




PHU LUC 7: PANH GIA NGUYEN NHAN TAI BIEN NANG
SAU TIEM CHUNG

L. Co bing chirng chic chin vé moi lién quan véi nguyén nhan khac khong?
Y N UK NA

K&t qua xét nghiém hozc kiém tra 14m sang c6 mdi lién quan véinguyén | 00 O O
nhan khac khong?

I1. C6 mdi lién quan nao da dwoc biét téi trudc d6 voi viic xin/tiém chiing?

Vac xin

C bang chimg nao vé loai véc xin dugc béo quéan ding quy dinh nay c6 aooo
lién quan dén cac truong hop tai bi€n dugce bao cao?
Co bang chimg cu thé nao chirng minh nguyén nhan la do véc xin hoic
. A oo f . ooao
thanh phan ctia vac xin?
Léi tiém chiing
Sai sot trong chi dinh tiém chiing hodc khdng tuan thu céc khuyén céo
. . T Y 4 : oooo
sir dung (str dung vac xin da qua han, chi dinh sai,...)?
Vic xin hodc cac thanh phin cua vic xin dugc bao quan riéng biét? oooo
Vic xin c6 thay dbi tinh chét vat Iy (mau, két tua,...)? oooo
Sa! sot trc:ng qua trinh chuan bi (sai loai, khong ding nuéc pha hoi 0000
chinh,....)?
Sai sot trong bao quan, van chuyén va sir dung vic xin? (héng, v& day
A i P S \ obooano
chuyén lanh trong qué trinh van chuyén, bdo quan,...)?
R T -l-x 3 TR T = 7
Sﬁ“ sot khi tiém (sai li€u, vi tri va dudng tiém, sai kich ¢& bom kim Ooooo
tiém,...)7
Lo ling do tiém chiing
Céc tai bién do su lo ling vé tiém ching (ngét, thd nhanh hoic lién
£ ooo0o
quan dén stress)? ;

I1 (Thoi gian) Néu tra 101 c6, tai bién c6 xay ra trong khoang thi gian hop Iy khong?

Tai bién xay ra trong khoang thdi gian hop ly sau tiém chiing ? [ oOoo0ono i
I11. Cé bing chirng rd rang xac dinh khong c6 mdi lién quan t&i tiém chiing khong?
C6 bang chung rd rang xac dinh khong cé méi lién quan t&i tiém chung o0 oo
khong?

IV. Cac yéu to chat lwong khac dé phén loai

Tai bién c6 thé khong lién quan dén vic xin. o00ono
Tai bién c6 lién quan dén didu kién sirc khoe nao khac khong? o0oono
So sénh véi nhitng tién sit tai bién véi loai véc xin tuong tw da sudung? | 00 O 0O
C6 tién sir phoi nhi€ém véi nhitng yéu t6 nguy co tiém an/doc hai trudc | g O O
tai bi€n khong?

Co6 bi 0m trudc khi tai bi€én khong ? LR Bl L]
Nhiing tai bién truéc diy khong lién quan dén vic xin khong ? o0 0o
Ngudi duge tiém chiing c6 dang dung thudc hodc diéu trj gi trudc khi Oo0oo
tiém vac xin hay khong ?

C6 bang chimg sinh hoc nio chimg minh vic xin gdy ra tai bién sautiém | g O g
ching

Ghi chii: Y: C6; N: Khong; UK: Khong biét; NA: Khéng cé thong tin.
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PHU LUC 8: SO PO PHAN LOAI NGUYEN NHAN TAI BIEN

I. A. Khéng lién
quan tgi tiém
chung

I o

1. C6 bang
chu'ng rd rang
vé moi lién

1. C6
nguyén nhan
nao dugc biét
dén c6 lién

quan tdi cac
nguyén nhén
khéac khong?

quan téi vac
xin/tiém
chung

SAU TIEM CHUNG

1. A. Khong
lién quan téi
tiém chung

| D

[11. C6 bang
chimg rd rang
xac dinh khéng
c6 méi lién

! o

II (Thoi gian)
Phan Ung c6 xay

quan véi tiém
ching khéng?

IV. Danh g1a

cac yeu t6 vé
\chat luoy

Phéan Gmg nay
¢6 dugc phén

Khong IV D.
| [NONE

ra trong khoang Khong loai kh6ng? phén loai
thoi gian thich dugce
hop khong?
Op Kuong Co
I o

T A. Nguyén
nhén lién quan
tdi tiém chung

IV. A. Nguyén
nhén lién quan
toi tiém chiing

[V B. Chua xéc
dinh

IV C. Khong lién
quan tGi tiém
chung.
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