QUY TRINH TIEP NHAN, CAP PHAT, VAN CHUYEN VA BAO QUAN "
VAC XIN TAIl BENH VIEN

(Kém theo Quyét dinh s6 1567 /OD-BVPKT ngay 12 thang 09 nam 2023 ciia Bénh
vién Pa khoa tinh Khanh Hoa)

I. MUC PICH

- Pam bao viéc tiép nhan, van chuyén, bao quan va cap phat véc xin theo ding qui
dinh.

- Tang cudng quan |y va st dung vac xin an toan.

Il. PHAM VI AP DUNG

- Khoa Duoc noi tiép nhan, bao quan, cip phét vic xin.

- Céc khoa, trung tam thuc hién chuong trinh tiém ching mé rong.

- Co s¢ tiém chung dich vu ctia Bénh vién.

I11. PINH NGHIA

- Thiét bi day chuyén lanh Ia hé thong thiét bi bao quan, theo ddi nhiét d6 va van
chuyén vic xin tir nha san xuat dén cac diém tiém chung.

- Chi thi nhiét do lo vac xin (VVM) la nhan dugc dan Ién lo vac xin, c6 the thay
doi mau khi lo vac xin ti€p xuc vei nhiét do cao vuot qua thoi gian cho phép tuy vao tung
loai vac Xxin.

- Chi thi dong bang dién tir 1a dung cu duoc sir dung dé cho biét phuong tién bao
quan vic xin da hoic dang & muc nhiét do cé thé lam dong bang vac xin. Mot sé loai Vac
xin dé hong do dong bang: Viém gan B, DPT (Bach hau + Ho ga + Udn vén), DT (Bach
hau + giai doc té uén vén), Td (Ubn van + Bach hau hap phu), uén van, DPT-VGB-Hib
(Bach hau + Ho ga + Ubn van + Viém gan B + Viém mang ndo do Hib), Thuong han,
Ta..).

- Thiét bi theo ddi nhiét do 1a dung cu ghi nhan nhiét do bao quan vac xin trong
qua trinh van chuyeén, bao quan.

IV. NOI DUNG

1. Quy trinh tiép nhan vic xin

- Khi tiép nhan vic Xin, nguoi tiép nhan phai kiém tra va luu gitr théng tin theo
mau Bién ban giao, nhan vic xin quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Quy trinh nay:

+ Ngay nhan

+ Loai vic xin

+ Tén vic xin

+ Tén co s& san xuat, nude san xudt

+ Ham luong, quy cach dong goi

+ S6 dang ky luu hanh hoic s gidy phép nhap khau

+ Giay chung nhan xuat xuong cua ting 16 vac xin do co quan c6 tham quyén cap
(ban sao)

+S6 16
+ Han dung

+ 86 luong
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+ Tinh trang bao quan:
* Ghi nhan nhiét do lic nhan

* Kiém tra tinh trang chi thi nhiét do lo vac xin (VVM) VVM: ghi giai doan (I, II,
11, 1V) ( néu co)

* Kiém tra tinh trang chi thi déng bang: ghi tinh trang (V/X) (néu co).

+ Tinh trang vic xin/dung mdi (bao bi, nhin méac, mau sic....)

+ Néu c6 nudc hoi chinh kém theo thi phai ghi lai nhitng thong tin d6i v6i nude
hoi chinh bao gobm: co s¢ sdn xuat, nudc san xuat, don vi cung cap, so 10, han dung cua
tung 16.

- Khong tiép nhan vac xin néu phat hién c6 bat cir biéu hién bat thudng niao vé cac
thong tin, tinh trang trén.

- Hai bén giao va nhan cing ky vao Bién bao giao nhan vic xin.

2. Quy trinh céip phat vic xin

- Khi cdp phat vic xin, can bo cap phat phai kiém tra va luu giit nhitng thoéng tin
theo mau Bién ban giao, nhan vac xin quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Quy trinh
nay:

+ Ngay nhan

+ Loai vic xin

+ Tén vac Xin

+ Tén co s& san xuat, nudc san xuat

+ Ham lugng, quy cach dong goi

+ S6 dang ky luu hanh hodc sb gidy phép nhap khau

+ Gidy chtng nhan xuét xudng cta timg 16 vic xin do co quan c6 thim quyén cap
(ban sao)

+S610

+ Han dung

+ S6 luong

+ Tinh trang bdo quan:

* Ghi nhan nhiét 0 lic nhan

. K,iém tra tinh trang chi thi nhiét d6 lo vac xin (VVM) VVM: ghi giai doan (1, II,
I, IV) (néu co)

* Kiém tra tinh trang chi thi dong bang: ghi tinh trang (V/X) (néu co).
+ Tinh trang vac xin/dung mdi (bao bi, nhdn méac, mau sac,...)

+ Néu ¢ nuoc hoi chinh keém theo thi phai ghi lai nhirng thong tin d6i v6i nude
hdi chinh bao gdm: co s& san xuat, nudc san xuit, don vi cung cip, s 16, han dung cua
tung 10.

. - Néu phat hién c6 bat thuong vé cac thong tin lién quan dén vac xin thi hai bén
giao nhan phai lap bién ban vé tinh trang thuc té cua vac xin va xt ly theo quy dinh.



- Hai bén giao va nhan ciing ky vao Bién bao giao nhin vic xin.
3. Quy trinh van chuyén vic xin

- Viéc van chuyén vic xin dugc thyc hién tir Pon vi cung cdp vic xin dén kho
Khoa Dugc, tir kho Khoa Dugc dén cac khoa, trung tam cé thuc hién tiém chung trong
Bénh vién.

- Trang bi thiét bi phu hop dé van chuyén vic xin.

- Vic xin phai dugc bao quan trong day chuyén lanh theo quy dinh va ¢ nhiét do
phu hop (101 v6i tirng loai vic xin theo yéu cau cua nha san xuét, co thiét bi theo ddi nhiét
d6 ctia vic xin trong qué trinh van chuyén.

- Pong goi vic xin sir dung d4 lanh:

Khi sir dung da kho trong day chuyén lanh, phai dic biét chu y dam bao thudc,
nguyén liéu lam thuoc khong ti€p xuc truc ti€p vadi da kho, vi ¢o thé gy anh hudng xau
dén chat lugng thuoc, nguyén li¢u [am thude, vi du bi dong bang.

+ Pé da lanh trong thi ni 16ng xép vao day cua thiét bj van chuyén;

+ Pé miéng bia ngan cach vic xin voi da;

+ Pé hop, lo vic xin va nhiét ké trong tai ni 16ng (dé nhan lo vac xin khong bi uét
va bi bong);

+ Khong dé da 1én trén véc xin;

+ Pé miéng bia 1én trén cung va day nap lai.

4. Quy trinh bio quan vic xin

- Véc xin phai duoc bao quan trong day chuyén lanh tir khi tiép nhan toi khi cap
phat, s dung trong budi tiém chung ¢ nhi¢t do phu hop d6i voi ting loai vac xin theo
yéu cau cta nha san xuat trong ho so ding ky luu hanh véi Bo Y té:

+ Trang bi thiét bi dé bao quan véc xin: tu lanh, thiét bi theo d&i nhiét do, canh bao
nhiét do,chi thi dong bang dién tw);

+ Khéng bao quan chung vac xin véi cac san pham khac;

+ Sap xép vac xin dung, vi tri, tranh lam déng bang vac xin (khong dugc dé sat
thanh, vach ta lanh, khong dé vac xin ¢ canh cura ti lanh, dam bao c6 khoang cach dé
khong khi lanh luru thong gitra cac hop);

+ Sép xép vac xin va dung moi theo loai, theo 10, han sir dung dé thuan tién cho
viéc cap phat;

+ Vic xin dugc st dung theo nguyén tic han ngin phai duoc sir dung trudc, tiép
nhan trudc phai st dung trudc va/hodc theo tinh trang cua chi thi nhiét do lo vac xin
(VVM);

+ Bao dam vé sinh khi thuc hién thao tac voi hop, lo vac xin;

+ Thuc hién viéc theo ddi nhiét d6 day chuyén lanh bao quan vac xin hang ngay

(ké ca ngay I&, ngay nghi) va ghi vao bang theo doi nhiét d6 t6i thiéu 2 1an/ngay vao budi
sang bat dau ngay lam viéc va budi chiéu trude khi két thic ngay 1am viéc (Phuy lyc I1);

+ Dé nhiét ké va chi thi dong bang cung voi nhirng vic xin nhay cam voi dong
bang & gia gitra;



+ Trong qué trinh bao quan va su dung kiém tra tinl} trang chi thi nhiét do lo VAC
xin (VVM) (néu c6) ghi nhén ¢ giai doan (I, IL, IIL, IV), kiém tra tinh trang chi thi dong
bang (n€u cd) dé c¢6 hudng xir Iy phu hop (Phu luc 111, Phu luc IV);

+ Khong mo thiét bj day chuyén lanh thudng xuyén.

+ Dung méi dugc déng goi clung véi vic xin phai duoc bao quan & nhiét do tur
+2°C dén +8°C.

+ Truong hop dung moi khong dong goi cung vac xin, dung mai c6 thé duogc bao
quan ngoai thiét bj day chuyen lanh nhung phai tudn thu cac yéu cau bao quan cua nha
san xuit va dap &ng c4c yéu cau sau:

* Khong dugc dé dong biang dung moi;

* Phai duogc lam lanh tir +2°C dén +8°C trudc khi sir dung 24 gio dé pha hoi
chinh.

- Vic xin dong kho sau khi pha hoi chinh, vaccin da liéu néu str dung khong hét
trong budi ti€ém chung chi dugc phép sir dung trong thoi gian qui dinh theo hudng dan
cuia nha san xuat, biét trit va lap bién ban tra vé Khoa Dugc d¢ thuc hién tiéu huy.

5. Bio dudng thiét bi day chuyeén lanh, gidm sét viéc béo quan vic xin trong
day chuyen lanh

- Thiét bj day chuyén lanh phai duoc kiém tra thuong xuyén, theo dai tinh trang
hoat dong, bao dudng dinh ky theo hudng din cua nha san xuat, duoc sia chira hoic thay
thé phi hop véi yéu cau ky thuat cua nha san xuét bao dam vac xin luon dugc luu gitr ¢
dung nhiét do trong suét qua trinh bao quan, van chuyén va sir dung theo huéng dan sir
dung ghi trén nhan hozc to huéng dan sir dung vac xin.

- Thyc hién bao dudng dinh ky va higu chuan dinh ky thiét bj day chuyén lanh,
thict bi theo dbi nhiét @6 bao quan vac xin theo quy dinh cua Nghi gﬁnh 56,98/2021/ND—
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu veé quan Iy trang thict bi y té va Thong tu
07/2019/TT-BKHCN ngay 26 thang 7 ndm 2019 Swra doi, bd sung mét s6 diéu cua Thong
tu s6 23/2013/TT-BKHCN ngay 26 thang 9 nam 2013 ctua B truong B Khoa hoc va
Cong ngh¢ quy dinh vé do ludong d6i1 voi phuong tién do nhom 2.

6. Khic phuc sw ¢é khi mat dién

Khi nhan }hﬁng bao cat dién cua co quan dién luc, Bénh vién thdng bao cho toan
vién biét truedc dé chuan bi phuong an du phong.

Khi mat dién, Bénh vién khoi dong ngay hé thong cung cép dién du phong. Dién
s€ 0 ngay sau khi h¢ thong cung cap dién du phong dugc khai dong.

Truong hop mat dién do thiét bj bao quan vac xin gap sw co, khi nhiét do vuot qua
giagi han cho phép, thiét bi canh bao nhiét d6 sé bao dong qua dién thoai cua cac thanh
vién dugc phan cong. Cac thanh vién dugc phan cong van chuyén vic xin dén cac khu
vuc khac trong Bénh vién ¢ bdo quan vac xin d€ bao quan, bao ngay cho Phong Vat tu
Thiét bi y té dé kiém tra hoat dong cua cac thiét bi bao quan, kip thoi sua chira.

V. PHU LUC



bia chi:

1. Tén co so giao:

2. Tén co so nhan:

Phu luc |

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BIEN BAN GIAO, NHAN VAC XIN

Khéanh Hoa, ngay

bia chi:
TT | Tén thuwong | Tén vac xin | Ténnhasan | Ham |Sé dang ky luu| S616 | Hansir |S6 lwong | Tinh trang bao quan | Tinh trang vac | Ghi chd
mai @ xuat, nuoc | luong, | hanh/Sé gidy dung (nhiét do, VVM, chi | xin/dung méi (bao
san xuat  |quy céach |phép nhap khau thi dong bang (néu | bi, nhdn méc, mau
dong goi c6) @ sic,...)
1
2
PAI DIEN PON VI GIAO PAI DIEN PON VI NHAN

(Ky, ghi ré chikc danh, ho va tén)

(Ky, ghi ro chucc danh)

(1) Néu c6 nuée pha hoi chinh kém theo thi phai ghi lai thong tin dbi voi nha san xuat, nude san xuat, don vi cung cap, s6 16, han sir dung cua tung 10.

(2) Nhiét do: ghi nhiét do luc nhan, VVM: ghi giai doan (1, Il, 11, 1V), chi thi dong bang: ghi tinh trang (V/X).




Phu luc 11

BANG THEO DOI NHIET PQ TU LANH BAO QUAN VACCIN

Thang......../ nam.....

Khoa/ Phong:
Tén ta

1 2 3 4 5 6 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27
Cls c|s c|s c|s c|[s c|s c|s s c|s c|s c|s c|s c|s c|s c|s c|[s c|s c|s c|s c|s c|[s c|s c|s c|s c|s . c
>8
6
4
<2
Ky

Chay: * Ghi chép nhirng su cb vé nguén dién, kho nguing hoat dong do hu hong, sta stia

S: Nhiét d6 ghi vao budi sang
C: Nhiét d6 ghi vao budi chiéu

Nguwai theo doi



Phu luc ITI

Giai doan 1: SU DUNG
Hinh vuong bén trong c6 mau sang hon hinh tron bén ngoai.
Néu chwa qua han sir dung.
Giai doan 2: SU DUNG TRUOC
V Sau mét thoi gian, hinh vudng bén trong van con sang hon hinh tron bén ngoai.

Néu chwa qua han sir dung.

Giai doan 3: HUY BO

Hinh vudng bén trong cing mau véi hinh tron bén ngoai.
KHONG SU DUNG - Bo cdo Linh dao

Giai doan 4: HUY BO

Hinh vudng bén trong c6 mau sim hon hinh tron bén ngoai.

KHONG SU DUNG - Bio cso Lanh dao

Hinh 1. Tinh trang chi thi nhiét do



Phu luc IV

Cach doc chi thi dong biang dién tir (Freeze tag)
Chi thi déng bang dién tir 12 thiét bi giup theo d5i xem nhiét d6 bao quan véc xin c6 dudi 0°C hay khong. Khi tiép xuc véi nhiét do 0°C
trong 60 phut, hién thi trén man hinh s& chuyén tir V sang X, lac ndy can 1am nghiém phap lic dé kiém tra nhimng vic xin nhay cam dong bang

xem da b1 hong chua.

Dau V: Nhiét do ® ®
e Freeze-tag Freeze-tag
alarm condition: § alarm condition:
z Ll an below 0°C for 60 min below 0°C for 60 min
Dau X: nhiét do @
< 0°C trong 60 = ALARM X = ALARM ©
phat V] = OK display /] = OK display

Cha y: Chi thi
dong bang dién
te khoéng cho |
biét vac xin co S EXPILOT 2008-05/A
tiép x(c  VGi |
nhiét d6 cao hay
khong.

Hinh 2. Tinh trang chi thi dong bang dién tur




VI. TAI LIEU THAM KHAO

1. Chinh pha (2016), Nghi dinh 104/ND-CP, Quy dinh vé Hoat dong tiém chang.

2. Bo Y té (2018), Thong tu 36/TT-BYT, Quy dinh vé Thuc hanh tét bao quan thudc,
nguyén liéu 1am thudc.

3. B Y té (2018), Thong tu 34/TT-BYT, Quy dinh chi tiét mot s diéu caa Nghi
dinh 104/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh pha quy dinh vé Hoat dong tiém
chung./.
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