SO Y TE TINH QUANG NGAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM DPoc lap - Tu do - Hanh phiic
KIEM SOAT BENH TAT
S6: 181 /QP-KSBT Qudng Ngdi, ngay 6 thing 8 ndm 2025
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Quy trinh Tiém chiing vic xin
cia Trung tam Kiém soat bénh tat tinh Quang Ngii

GIAM POC TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT TINH QUANG NGAI

Can cir Nghi dinh 56 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phii quy dinh vé hoat déng tiém chung,

Can cir Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phii sira déi, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thuéc pham vi quan Iy nha nuée ciia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh 56 1 3/2024/ND-CP ngay 05 thang 02 nam 2024 cua
Chinh phi sira déi, b6 sung mét sé diéu cia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phii quy dinh vé hoat dong tiém chung,

Can cit Thong tu 56 34/2018/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2018 cua B
Y té quy dinh chi tiét mét sé diéu cua Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé hoat déng tiém chung,

Can cir Quyét dinh sé ' 456/0D- UBND ngay 18 thang 7 nam 2025 cua Chu
tich Uy ban nhan ddan tinh Quang Ngaz vé Ban hanh Quy dinh chitc ndng, nhiém
vu, quyén han va co cau 16 chikc cua Trung tam Kiém sodt bénh tdt tinh Quang
Ngdi truc thuéc S6 Y té tinh Quang Ngdi;

Xét d@é nghi cia Ty rucng phong Ké hoach nghiép vu thuéc Trung tam Kiém
soat bénh tdt tinh Quang Ngai,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay la Quy trinh Tiém chung vac
xin cta Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh Quang Ngai.

Piéu 2. Quy trinh Tiém ching vic xin cua Trung tdm Kiém soat bénh tat
tinh Quang Ngai dugc ap dung cho tiém chung cb dinh va tiém ching luu dong,
giao cho Co s¢ tiém chung thudc Trung tdm Kiém soét bénh tat tinh Quang Ngai
chiu trach nhiém trién khai, thuc hién.
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Picu 3. Trudng céc phong chirc nang va cac khoa, phong thude Trung tam

Kiém soat bénh tat tinh Quang Ngdi chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay ké
tir ngay ky. ‘

Noi nhin: .. GIAM DPOC
- Nhu Diéu 3; <y

- Ban Giam déc TT KSBT;
- Luu: VT.
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- Kh1 cap phat vic xin, nguoi cap phat phai kiém tra va luu gitr thong tin
theo mau quy dinh tai Phu luc I ban hanh keém theo Thong tu s6 34/2018/TT-
BYT ngay 16/11/2018 cua Bo Y té tai khoa/phong cap phat vac xin. Néu phat
hién c6 bét thuong vé céc thong tin lién quan dén véc xin thi hai bén giao nhan
phéi 1ap bién ban v& tinh trang thuc té cta vic xin va xi ly theo quy dinh.

- Khi tiép nhén vic Xin, nguoi tiép nhén phai kiém tra va luu gitr thong tin
theo mau quy dinh, khong tiép nhén khi c6 bat thuong lién quan dén véc xin.

2. Bdo quan viic xin va dung méi trong thiét bi diy chuyén lanh
2.1. Bdo quan vic xin:

- Vic xin phai dugc bao quan riéng trong thiét bi day chuyén lanh, khong
bao quan chung véi cac san phdm khéc;

- Sap xép vic xin dung, vi tri, tranh lam dong biang vac xin;
- Bdo dam v¢ sinh khi thuc hién thao tac vdi hop, lo vic xin;

- Thyc hién viéc theo d&i nhiét d6 day chuyén lanh bao quan vac xin hang
ngay (ké ca ngay 1é, ngay nghi) va ghi vao bang theo déi nhiét d¢ t6i thiéu 2 lan/
ngay vao budi sang bat dau ngay lam viéc va budi chiéu trude khi két thuc ngay
lam viéc;

- C6 nhiét ké va chi thi dong bing dién tir d6i voi kho hogc tu lanh bao
quan vic xin; c6 nhiét ké déi véi ti lanh, hom lanh hodc phich véc xin.

2.2. Bao quan dung moi:

Truong hop khong dong goi cuing vac xin, dung moi co the duoc bao quan
ngoai thiét bi day chuyén lanh nhung phai tuén thi cac yéu cau bao quan cla
nha san xuat va dap tng céc yéu cau sau:

a) Khéng dugc dé dong bang dung mai;

b) Phai duge lam lanh tir +2°C dén +8°C trude khi st dung 24 gio dé pha
héi chinh.

3. Bao quan vic xin trong buoi tiém chiing

- Str dung phich véc xin, hom lanh hodc ti lanh dé bao quan vic xin trong
sudt budi tiém chiing theo quy dinh va phai bao dam nhiét do tir +2°C dén +8°C.

- Nhiing lo vac xin chua mé& sau budi tiém chung can duogc tiép tuc bao
quan trong thiét bi day chuyén lanh va sir dung trudc vao budi tiém chung ké tiép.




- chuyén viic xin
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2 M Yan chuyen vic xin thuc hién theo quy dinh tai cac diém b, d khoan

" DicEs lgli dinh s6 104/2016/ND-CP. Bao quan véc xin trong qua trinh van
C i ‘hién theo quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan 1 Diéu 4 Thong tu sO
347204R7TT-BYT; phai duy tri nhiét dd bao quan lién tuc, phu hop d6i voi timg
loai véc xin theo hudng dan st dung ghi trén nhan hogic t& hudéng dan sir dung
vAc xin trong sudt qua trinh van chuyén.

- Vac xin phai theo ddi nhiét do bang nhiét ké va chi thi dong bang dién
tu, ghi lai nhiét do trong sudt qué trinh van chuyén.

5. Bao dudng thiét bi day chuyén lanh, giam sat viéc bio quén vic xin
trong day chuyén lanh

- Thiét bi day chuyén lanh phai dugc kiém tra thudong xuyén, theo ddi tinh
trang hoat ddng, bao dudng dinh ky theo hudng dan ctia nha san xuat duoc sua
chita hodc thay thé phu hop véi yéu cau k¥ thuat cua nha san xuét bao dam véc
xin ludn dugc luu gilt & dung nhiét do trong sudt qua trinh bao quan, vén chuyén
va sur dung theo huéng dan st dung ghi trén nhan hodc t& hudng dan sir dung
vac xin.

- Thuc hién bao dudng dinh ky va hiéu chudn dinh ky thiét bi day chuyen
lanh, thiét bi theo d&i nhiét do bao quan véc xin theo quy dinh cua Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh phu vé quan ly trang thiét
biy té.
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U'C TIEM CHUNG

Quan ly ddi tuong thuc hién theo quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh sé
104/2016/ND-CP. Viéc bao céo, quan ly d6i tuong, ghi chép bing van ban va
Hé thdng quén ly théng tin tiém ching quéc gia theo huéng dan ctia Bo Y té.

2. B6 tri, sap xep tai diém tiém chiing ¢6 dinh va diém tiém chung luu
dong

- B6 tri d nhan vién y té dé thue hién kham sang loc, thuc hién tiém va
theo doi phan mg sau tiém chung vac xin, phai bao dam du di¢n tich, co so vat
chat va trang thiét bi phuc vu tiém chung va xur tri c4c tai bién néu xay ra.

- Tai mdi diém tiém ching phai c6 ban phan céng nhiém vu cu thé cho
tirng nhan vién.

- B4 tri diém tiém ching ¢6 dinh va luu dong phai bao dam Nguyén tic
mot chiéu theo thir ty nhu sau: Khu vue cho truge tiém ching — Ban dén
tiép, huéng din — Ban kham sang loc va tw van trude tiém ching — Ban

tiem ching — Ban ghi chép vao so tiém chiing — Khu vue theo dai va xir
tri tai bién sau tiém chiing.

3. Kham sang lgc va twr van truwée tiém ching

- Kham sang loc trude tiém ching dbi véi tré em theo quy dinh cua BO Y
t&; quan sat toan trang, danh gia tinh trang stc khée hién tai dbi véi nguoi 16n.

- Hoi va ghi chép thong tin cta ) tugng tiém chung vé tién su bénh tat,
tién str di ung, tién st tiém chung trudc day.

- Tu van cho ddi tuong tiém chung, cha, me, nguoi gidm ho cua tré Ve tac
dung, lgi ich cua viéc sir dung véc xin va giai thich nhiing phan mg c6 thé gap
sau tiém chung.

- Thong béo cho ddi twong tiém ching, cha, me, nguoi gidm ho cua tré ve
tac dung, lidu lugng, dudng dung cla loai vac xin duge tiém chung trude mdi
lan tiém.

4. Thuce hién tiém chiing

- Liéu luong, duong dung cta ting loai véc xin phai tuén thu theo huong
dan sir dung ghi trén nhan hoic t& huéng dan str dung véc xin ctia nha san xuét.

- Vic xin déng kho  phai pha hdi chinh theo quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu s6 34/2018/TT-BYT.

- Vac xin dugc sir dung theo nguyén tic: Han ngin phai duge su dung
trude, tiép nhan trude phai str dung trudce hodc chi thi nhiét do lo véc Xin can phai
st dung trudc theo huéng dan ctia nha san xuat hodc véc xin tir budi tiém chung
truée chua str dung hét duge bao quéan theo ding quy dinh va str dung trudc.
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Ui darda dung dich sau khi md bao quan ¢ nhiét do tir +2°C dén
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+8°C w3 WQﬁWGg g trong budi tiém chung.
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-Puing di*¢la vac xin nao chi dugc sir dung cho vac xin do. Vac xin
dong kho ﬁr%'u// pha hoi chinh chi dugc phép su dung trong vong 6 gio hoac
theo hudng dan ctia nha san xuat.

- Thuc hién tiém chung:
+ Kiém tra vic xin, dung méi va bom tiém, kim tiém trudc khi su dung;
ot Cho d6i tugng tiém ching hodc cha, me, ngudi gidam ho cta tré xem lo
vac xin trudce khi tiém chung;
-+ Thyc hién tiém dung déi tugng chi dinh tiém chung, dung véc xin, ding
lidu, dang duong dung, ding thoi diém;

+ Bom tiém, kim tiém va vat séc,, nhon sau khi st dung phai cho vao hop
an toan ngay sau khi tiém, khong déy nap kim.

- Két thuc budi tiém chung:

+ Béo quan vac xin, dung mdi con nguyén lo theo quy dinh tai Diéu 4
Thong tu s6 34/2018/TT-BYT;

‘ + Bom kim tiém chua sir dung phai dugc bao quan theo quy dinh dé dung
lan sau;

+ ,Céc lo vég xin nhiéu liéu ¢& mé nhung chua stir dung hét va cac lo da su
dung hét sau budi tiém ching thi x0r ly theo quy dinh tai Thong tu sO
58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngay 31 thang 12 ndm 2015 cua Lién Bo Y te,
Tai nguyén va Moi truong quy dinh vé quan ly chat thai y té.

5. Theo d6i sau tiém chung

- Theo dai déi tuong tidém ching it nhat 30 phit sau tiém chung tai diém
tiém chung.

- Hudng dan gia dinh hoac dbi tuong tiém chung:

+ Tiép tuc theo ddi tai nha it nhét 24 gio sau tiém ching vé céac dau hiéu:
Toan trang, tinh than, an, ngy, tho, phat ban, triéu chung tai cho tiém, thong bao
cho nhan vién y té néu c6 dau hiéu bat thuong;

+ Dua ngay doi tugng tiém chuing t6i bénh vién hodc cac co sO'y té néu
sau tiém ching c6 mdt trong cac dau hiéu nhu sot cao (>39°C), co giat, tré khoc
thét, quay khée kéo dai, li bi, bu kém, bé b, kho thd, tim tai, phat ban va cac
biéu hién bat thuong khac hodc khi phan tmg thong thuong kéo dai trén 24 gio
sau tiém chung.

- Ghi chép:

+ Ghi day du thong tin vao phiéu hodc s6 tiém ching cua déi tuong tiém
chung va trén Hé thong quan ly thong tin tiém chiing qudc gia va hen lan tiém
chung sau;




.1 N g va ghi chép cac phan ng sau tiém chung trén H¢ théng quan
ﬂ@*ﬂﬁ”‘ﬁ m//chung qudc gia.
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Phat hién sorﬁg/’/xu“trl kip thoi cdc tai bién nang sau tiém chung nham dam
bao an toan cho nguoi dugc tiém, han ché t6i da nguy co tit vong va di ching.

I1. Pham vi ap dung

1. Ap dung cho co s& tiém chung tai Trung tam Kiém soat bénh tat tinh
Quang Ngai.

2. Béi tuong: Nguoi duoc tiém chung véc xin hodc sinh pham y té.
I11. Thanh phan tham gia

1. Nhan vién tiém chung.

2. Bac si kham sang loc hodc truc cp clru (néu co).

3. Nhan vién y té truc cap ctu.

4. T6 cép ctru luu dong (néu tai tuyén xa/phudng).

IV. Quy trinh

1. Giam sat sau tiém (trong 30 phut tai diém tiém)

- Huéng dan ngudi dugc tiém ngdi lai khu vuc theo dbi.

- Theo ddi d4u hiéu sinh ton, quan st biéu hién bat thuong.

- Cung cap thong tin nhan biét ddu hiéu nguy hiém can trd lai co sé'y té.
2. Phat hién triéu chirng bat thwong

- C4c biéu hién can luu ¥:

+ 86t cao > 39°C, co giat

+ Khé tho, tim tai, phat ban lan rong

+ Sung dau dir doi tai chd tiém, n6éi man ngua toan than

+ Quay khoc kéo dai (¢ tré em), 1ir dir, b6 bl

+ Séc phan vé (tut huyét ap, mach nhanh, khé th, ndi ban...).
3. Xir tri tai chd

- Kich hoat quy trinh cAp ctru tai bién sau tiém chiing.

- Ap dung phéc dd xir tri séc phan vé hodc cap ctru phu hop:
+ Tiém bap Adrenaline 1:1000 (0,01 mg/kg), t6i da 0,5 mg
+ Pat duong truyén tinh mach, truyén dich

+ Cho thé oxy, hut dam dai

+ Dung thude tro tim, chéng co giat khi can.



C]Tl.lyéﬁ kem theo:

+ Phiéu tiém chung

+ Ho so xtr trf ban dau

+ Bién ban tai bién sau tiém chung.

5. Bdo cdo tai bién

- Lap Bién ban diéu tra tai bién sau tiém chiing theo mau quy dinh.
- B4o c4o trong vong 24 gio ké tir khi phét hién:

+ GUri Trung tdm Y té huyén — Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh

+ Béo cdo nhanh vé B Y té néu co tir vong hodc phéan ing nang.

6. Hop Hji dong tw van chuyén méon (néu can)

- T6 chirc hop Hoi dong tu van danh gid nguyén nhan tai bién nang.

- Ghi nhan két luan va bao cdo theo quy dinh.

V. Tai li¢u biéu miu sir dung

1. S6 theo ddi sau tiém

2. Bién ban xi tri tai bién

3. Bién ban diéu tra tai bién

4. B4o c4o nhanh sy ¢ bét loi sau tiém chung.

VI. Phong ngira

1. Sang loc k¥ trude tiém (tién sir di tmg, bénh nén, 14n tiém trudc. . ).
2. Tuan thu dung quy trinh tiém va theo doi.

3. Co san hop chong soc, thude cap ciru, phuong tién van chuyén.
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1. Bao di fkéf Bdo cdo thang, quy, nam vé tinh hinh tiém chung, su
dung vic xin, ta\FbTén/sau tiém chung (néu co).

2. Bao cao dot xuat Khi xay ra tai bién nang sau tiém chung, su cb lién
quan dén chét luong vac xin, day chuyén lanh, hoic theo yéu cau ciia co quan
quan ly.

3. Noi dung bao cao: S6 budi tiém, sb6 dbi tuong tiém, loai véc xin st
dung, tinh hinh bao quan, phan tng sau tiém, nhan luc tham gia theo quy dinh
tai Thong tu s6 34/2028/TT-BYT! va Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP.

4. Hinh thire va noi nhén bao cao: Gui vé& S&'Y té, Trung tam Kiém soat
bénh tat theo phan cap quan ly.

: Thong tu s6 34/2028/TT- BYT' ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Bo Y té vé viéc hudng dén chi tlet
mot sé diéu cia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngdy 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phi quy dinh vé
hoat dong tiém chung.
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P AT SO PO BO TRI, SAP XEP

YRUNG TAM é
K\EM SOAT BtNH TM

WS/ KHU VUC CHO TRUOC TIEM CHUNG

-A/i/
B6 tnﬁ\gh@hgon, thoang mat, che mua/niing ...Ngbi theo thir tu,
thir ty vao tiém chiing

v P s ST

BAN PON TIEP VA HUONG DAN ‘
Ghi chép thi tuc hanh chinh, do thian nhiét, huyét ap (khi ¢6 yéu cau) ...

A4

BAN KHAM SANG LQC VA TU VAN TRUOC TIEM CHUNG

Kham sang loc trtm’c tiém ching theo Quy dinh cua B0 Y té, ghi nhin cac thong tin
tien sir bénh tat, tién sir tiém vic xin, tién sir di @ng... Giai thich lgi ich ciia tiém vic

xin va cac phan rng co thé gap sau tiém ching ..

bao dam trat tu,

N . e e R i

BAN TIEM CHUNG
Kiém tra vic xin, dung moi va bom tiém, kim tiém trudc khi str dung, cho doi
~ twgng tiém ching hoac cha, me, nguoi giam ho cia tré xem lo vic xin trude khi tiem
ching; thue hién tiém dung doi two‘ng chi dinh tiém chiing, diing vic xin, ding liéu,

ding duwong dung, dung thoi diém .

BAN GHI CHEP VAO SO TIEM CHUNG
Nhap dir liéu trén h¢ thong tiém chiing

e R W A

KHU VUC THEO DOI SAU TIEM |
Theo ddi dbi twong tiém chiing it nhat 30 phit sau tiém ching tai di¢m tiém chiing
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