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1. MỤC ĐÍCH

Quy trình này nhằm quy định thống nhất trình tự xử lý, quản lý tai biến nặng sau tiêm chủng vắc xin tại Cục Y tế dự phòng- Bộ Y tế . 
2. PHẠM VI ÁP DỤNG
Quy trình này áp dụng đối với các cán bộ tham gia công tác giám sát tai biến nặng sau tiêm chủng của Cục Y tế dự phòng.
3. TÀI LIỆU THAM CHIẾU
- Thông tư số 21/2011/TT-BYT ngày 07/6/2011 của Bộ Y tế ngày 07/6/2011 quy định việc thành lập, tổ chức và hoạt động của Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế

- Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng

- Quyết định số 1830/QĐ-BYT ngày 26/5/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn giám sát, điều tra, phân tích, đánh giá nguyên nhân phản ứng sau tiêm chủng;

- Quyết định số 1989/QĐ-BYT ngày 27/3/2018 của Bộ Y tế về việc thành lập lại Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế của Bộ Y tế.

4. ĐỊNH NGHĨA VÀ CHỮ VIẾT TẮT

Chữ viết tắt

- Hội đồng cấp Bộ: Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế cấp Bộ
- Cục YTDP: Cục Y tế dự phòng 

 - Phòng TC: Phòng Quản lý tiêm chủng và an toàn sinh học 

 5. NỘI DUNG QUY TRÌNH   
5.1. Sơ đồ quy trình giám sát tai biến nặng sau tiêm chủng
	Trách nhiệm
	Sơ đồ quá trình thực hiện
	Mô tả/

biểu mẫu
	Thời gian thực hiện

	  Lãnh đạo, Chuyên viên phòng TC  
	
	5.2.1
	

	  Lãnh đạo, Chuyên viên phòng TC
  
	
	5.2.2/BM.TC.10.01
	2 giờ

	- Lãnh đạo Cục

-Lãnh đạo P. TC
- Chuyên viên P.TC 
	
	5.2.3/BM.TC.10.02
	01 ngày 

	Chuyên viên P. TC
	
	5.2.4
	Hàng tuần

	Lãnh đạo Cục, phòng TC

	
	5.2.5/BM.TC.06.03 tại QT.TC.06
	01 tuần 

	Lãnh đạo Cục, Phòng TC

	


	5.2.6
	2 tuần

	Lãnh đạo Cục,

Phòng TC 
	


	BM.TC.10.03
	2 ngày 

	Chuyên viên P. TC
	
	
	


5.2. Mô tả quy trình:

5.2.1. Tiếp nhận thông tin:

Cán bộ Phòng TC sau khi được tiếp nhận thông tin ghi ngày giờ nhận thông tin, đơn vị cung cấp thông tin báo cáo của đơn vị
5.2.2. Xác minh thông tin, kiểm tra báo cáo
a) Trong trường hợp thông tin do báo chí hoặc thông tin không chính thức cần thực hiện:

- Thông báo với địa phương có trường hợp tai biến nặng sau tiêm chủng xác định thông tin.

- Nếu vắc xin thuộc chương trình TCMR cần thông báo cho TCMR quốc gia hoặc khu vực để xác minh thông tin

- Nếu có trường hợp tai biến nặng sau tiêm chủng cần báo cáo Lãnh đạo Phòng Quản lý tiêm chủng và an toàn sinh học, Cục Y tế dự phòng để có công văn gửi Sở Y tế, Trung tâm Y tế dự phòng tỉnh, Chương trình TCMR (nếu là vắc xin thuộc TCMR) yêu cầu tiến hành báo cáo, xác minh thông tin. Sau khi nhận được phản hồi từ địa phương và đơn vị liên quan về tai biến nặng sau tiêm chủng cần thực hiện bước tiếp theo sau.
b) Trường hợp báo cáo chính thức do các địa phương, đơn vị có chức năng cung cấp:

Chuyên viên phòng TC chịu trách nhiệm kiểm tra, đánh giá hồ sơ, báo cáo của đơn vị và cập nhật các chỉ số đánh giá hồ sơ, báo cáo của các đơn vị và cập nhật các chỉ số đánh giá theo biểu mẫu BM.TC.10.01 - Bảng đánh giá về thực hiện giám sát tai biến nặng sau tiêm chủng.
c) Kiểm tra và đánh mã số trường hợp tai biến nặng sau tiêm chủng. 

Thực hiện đánh mã số theo quy định tại Quyết định số 1830/QĐ-BYT ngày 26/5/2014 của Bộ Y tế.

5.2.3. Công văn gửi Sở Y tế tỉnh, thành phố

- Sau khi thông tin được xác nhận chính xác, chuyên viên Phòng TC cần thực hiện:

+ Báo cáo Lãnh đạo Phòng và Lãnh đạo Cục để có công văn gửi Sở Y tế đề nghị tiến hành điều tra nguyên nhân và báo cáo kết quả điều tra (nếu tại địa phương chưa thực hiện việc này). Thực hiện theo biểu mẫu BM.TC.10.02 - Công văn gửi Sở Y tế

Cập nhật và báo cáo ngay Lãnh đạo phòng hoặc báo cáo Lãnh đạo Cục các thông tin ghi nhận được bằng điện thoại hoặc email hoặc fax…



5.2.4. Theo dõi thông tin 



Lãnh đạo Phòng có trách nhiệm báo cáo Lãnh đạo Cục để tiếp tục thực hiện theo dõi thông tin liên quan đến trường hợp phản ứng sau tiêm chủng, các hoạt động tại địa phương đã thực hiện hàng tuần
5.2.5. Tổng hợp thông tin từ báo cáo của địa phương



a) Trước khi có ý kiến của Hội đồng cấp tỉnh: 



Những việc cần thực hiện sau khi gửi công văn đề nghị điều tra và liên hệ với địa phương để theo dõi kết quả điều tra, kiến nghị, 



- Tổng hợp, lưu giữ thông tin: 

Ghi chép, lưu lại trong máy tính theo biểu mẫu BM.TC.06.03 - Bảng tổng hợp các trường hợp tai biến nặng sau tiêm chủng của Quy trình Giám sát định kỳ phản ứng sau tiêm chủng (QT.TC.06)
b) Sau khi có kết luận của Hội đồng cấp tỉnh 

- Tiếp nhận kết luận của Hội đồng bằng văn bản chính thức hoặc fax (trong trường hợp khẩn cấp).

- Báo cáo Lãnh đạo Cục toàn bộ diễn biến đối với trường hợp tai biến nặng sau tiêm chủng

5.2.6. Rà soát kết luận của Hội đồng



5.2.6.1. Thực hiện chia sẻ thông tin



Chia sẻ thông tin theo quy định tại Quy trình chia sẻ thông tin và phản hồi về phản ứng sau tiêm chủng (QT. TC. 07) của Cục Y tế dự phòng trong trường hợp Cục Y tế dự phòng - đơn vị thường trực Hội đồng cấp Bộ không đề xuất Hội đồng cấp Bộ họp để xem xét lại kết quả đánh giá của Hội đồng cấp tỉnh



5.2.6.2. Họp Hội đồng cấp Bộ



Thực hiện theo quy định tại Thông tư số 21/2011/TT-BYT ngày 07/6/2011 của Bộ Y tế quy định việc thành lập, tổ chức và hoạt động của Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế, cụ thể:



- Họp Hội đồng cấp Bộ định kỳ 6 tháng một lần,



- Họp Hội đồng cấp Bộ theo đề xuất của Cục Y tế dự phòng - đơn vị thường trực Hội đồng cấp Bộ để xem xét lại kết quả đánh giá của Hội đồng cấp tỉnh trong trường hợp cần thiết.


5.2.6.2.1. Kết luận Hội đồng cấp Bộ


Kết thúc cuộc họp, Hội đồng cấp Bộ sẽ kết luận đánh giá về trường hợp tai biến nặng sau tiêm chủng và thông báo bằng văn bản sẽ được gửi đến các thành viên của Hội đồng tham dự cuộc họp và Cục Y tế dự phòng, đơn vị thường trực của Hội đồng.


5.2.6.2.2. Báo cáo Lãnh đạo Bộ và thực hiện chia sẻ thông tin


Trên cơ sở kết luận của Hội đồng, Cục Y tế dự phòng tổng hợp báo cáo Lãnh đạo Bộ về trường hợp tai biến nặng sau tiêm chủng, đề xuất các hoạt động cần thực hiện tiếp theo biểu mẫu BM.TC.10.03 - Phiếu trình Lãnh đạo Bộ và thực hiện chia sẻ thông tin theo quy định tại Quy trình Chia sẻ thông tin và phản hồi về phản ứng sau tiêm chủng (QT.TC. 07)
6. HỒ SƠ LƯU 

	TT
	Văn bản lưu
	Thời gian lưu
	Trách nhiệm lưu

	1. 
	Bảng đánh giá về thực hiện giám sát phản ứng sau tiêm chủng 
	Theo từng năm
	Phòng Quản lý tiêm chủng và an toàn sinh học

	2. 
	Công văn gửi Sở Y tế
	
	

	3. 
	Phiếu trình Lãnh đạo Bộ.
	Từng năm
	


7. BIỂU MẪU

	TT
	Mã hiệu
	Tên Biểu mẫu

	1. 
	BM.TC.10.01
	Bảng đánh giá về thực hiện giám sát phản ứng sau tiêm chủng 

	2. 
	BM.TC.10.02
	Công văn gửi Sở Y tế

	3. 
	BM.TC.10.03
	Phiếu trình Lãnh đạo Bộ.


BỘ Y TẾ


CỤC Y TẾ DỰ PHÒNG
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GIÁM SÁT TAI BIẾN NẶNG


    SAU TIÊM CHỦNG












































Trách nhiệm�
Soạn thảo�
Xem xét�
Phê duyệt�
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Chức vụ�
Trưởng phòng�
Phó  Cục trưởng�
 Cục trưởng�
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Chữ ký�
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Họ tên�
Nguyễn Xuân Tùng�
Nguyễn Minh Hằng�
Trần Đắc Phu�
�


















Tiếp nhận thông tin








 Xác minh thông tin, kiểm tra báo cáo 








Giám sát theo dõi





Công văn gửi Sở Y tế và các đơn vị liên quan NRA








Theo dõi thông tin 





Tổng hợp thông tin từ báo cáo của địa phương








Chia sẻ thông tin phản hồi theo QT.TC.07





Họp Hội đồng cấp Bộ trong trường hợp 


cần thiết  








Kết luận Hội đồng cấp Bộ








Báo cáo Lãnh đạo Bộ và chia sẻ thông tin phản hồi theo QT.TC 07.





Lưu trữ 


hồ sơ
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