BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

VIEN Y HOC BIEN Poc lap — Tw do — Hanh phiic
sé: A3F/Qb-YHB Hai Phong, ngay 15 thdng 02 ndm 2025
QUYET PINH

Ban hanh Quy trinh nhén dién, xir Iy, bao cdo sw c¢6 y khoa

VIEN TRUONG VIEN Y HQC BIEN

Céan cu Luét kham bénh, chita bénh s& 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023
ctia Quoc héi nudéc CHXHCN Viét Nam,;

Cén ctr Théng tu s6 43/2018/TT-BYT ngay 26 thang 12 nam 2018 cua Bo
truéng BO Y té vé& hudng dan phong ngira sy ¢d y khoa trong céc co s& kham
bénh, chita bénh;

Can ctr Quyét dinh sb 930/Qb-BYT ngay 27/3/2001 cua B truéng Bo Y
té v€ viéc thanh 1ap Vién Y hoc bién truc thuoc B4 Y té;

Cén cur chtic nang va quyén han cta Vién trudng;

Theo d& nghi ctia Trudng phong K& hoach tong hop - chi dao tuyén,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh niy Quy trinh nhan dién, xir Iy,
bao cao su cd y khoa thuc hién tai Vién Y hoc bién.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky va thay thé .quyét dinh s
211/Qb-YHB ky ngay 15/11/2018.

Piéu 3. Cac 6ng, ba: Trudng, Phé cac Khoa, Phong, Trung tAm va toan
thé CBNV Vién chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

VIEN TRUONG

Noi nhin:

- Nhu diéu 3;
-Luu VT.

VIEN TRUGNG

WIS D s (gl G




BOYTE
VIEN Y HOC BIEN

QUY TRINH NHAN DIEN, XU LY,

BAO CAO SU CO Y KHOA

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé A8 F/0D-YHB ngay 15 thang 02 nam 2025 cua

I. Muc dich:

Quy trinh nay huéng dan béo cdo, phan tich, phan hdi va xr Iy sy ¢d y khoa;
khuyén cdo, canh bao va khic phuc dé phong ngtra su ¢6 y khoa va trach nhiém thuc

hién.

Vién truong Vién Y hoc bién)

Quy trinh nay khong ap dung dbi voi phong ngira su c¢b y khoa trong hoat
dong tiém ching, tic dung khong mong mudn cia thudc (ADR) va bién cd bét loi
(AE) cua céc thtr nghiém lam sang.

I1. N¢i dung quy trinh

Cac
buwdc

Nguwoi thuwe hién

Noi dung

Ghi chu

Bude 1

Nhan vién y té

- Xur 1y ngay sau khi phat hién su ¢6 y khoa dé
dam bao an toan cho nguoi bénh.

- Nhan djén, phén loai sy ¢d: Chua xday ra, hay
dd gdy ton thuong nhe, trung binh, ndng hodc
nghiém trong?

- Xac dinh hinh thtic bdo cdo: tu nguyén hay bit
budc?

Phan loai mirc
do su cb y khoa
theo mirc d6 tén
thuong (Phu luc
y)

Buoc 2

Ngudi truc tiép
gdy ra su cb y
khoa hodc nguoi
phat hién su ¢
su ¢b y khoa

Bio cdo truong khoa/truong tua truc va td |.

QLCL (KHTH)

Luu ¥ bdo cdo bit bude (Su c¢b y khoa gay tén
thuong nang va Su co y khoa nghi€m trong):

- Béo cdo bang vin ban hoa tbe hodc bdo cdo
dién tor doi voi sy cd y khoa gdy ton thuong
nang.

| - Bdo cdo qua dién thoai trong vong 01 gid ké tir

khi x4y ra sy c¢0 doi vdi sy cO y khoa nghiém
trong.

- Bao céo theo
mau Phu luc III

- Phu luc II
Danh muc sy ¢
y khoa nghiém
trong

Bude 3

-Truéng  khoa/
trudng tua truc

- Vién trudng

Déi véi béo cdo bit bude (Su ¢d y khoa gay tén
thuong nédng va Su ¢d y khoa nghiém trong):

- Truong khoa/truéng tua truc bdo cdo ngay cho
Vién trudng

- Vién trudéng bdo cédo ngay S& Y t& Hai
Phong/Bo Y t&




Tiép nhén béo céo, phan loai su ¢b y khoa Phu luc IV

Luu gift

T QLCL
(KHTH) Béo cdo Vién trudng ngay d6i v6i nhém tén
thwong trung binh (NC2) va nhém tén thuong
nang (NC3)

Buoc 4

Vién trudng chiu tradch thanh 1ap nhém chuyén
gia.

Nhom chuyén gia truc tlep tién hanh phan tich
L ) nguyén nhén goc va yéu t6 anh huong gay ra sy
Vién truong ¢b y khoa, khuyén céo bién _phap phong ngura
Buéc5 | Nhém  chuyén | trén co s¢ danh sach céc su c¢b do to QLCL tong
gia hop.

Pbi v6i nhitng su ¢d c6 tinh chat hé théng, co
kha nang xay ra tai cac co s& kham bénh, chita
bénh tuong tu khac phai bao cdo S¢ Y t&/Bo Y
te dé dua ra khuyén céo, phong ngtra chung.

Trong vong 60 ngay ké tir ngay nhan béo cdo,
phan tich sy ¢é y khoa, nhém chuyén gia phai dé
xut giai phap va khuyén cdo phong ngira sy ¢
ap dung tai Vién

Nhém  chuyén

Budce 6 )
gia

II1. Tai li€éu dinh kém

1. Phu luc I: Phan loai su ¢ y khoa theo mirc d6 ton thuong.
2. Phu luc II: Danh muyc sy ¢6 y khoa nghiém trong.

3. Phu luc ITI: Mau béo céo sy ¢b y khoa.

4. Phu luc IV: MAu tim hiéu va phan tich su cd.




Phu luc I

PHAN LOAI SU' CO Y KHOA THEO MUC PQ TON THUONG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 A5.1./0P-YHB ngay 15/02/2025)

Phian nhom

Hinh thie
bao cao

STT M5 ta sw c6 y khoa Theo |Theo mirc d9 ton thwong
dién bién|dén sirc khée, tinh mang
tinh ngudi bénh
hudng (Cip db nguy co-NC)
1 T?nh hudng c6 nguy co gy ra su cb (near A Chua x4y ra (NCO)
miss)
5 Su cb da xay ra, chua tac dong truc tiép B
dén nguoi bénh
3 Su c¢b d4 xay ra tac dong truc tiép dén C i
nguoi bénh, chua gay nguy hai. Ton thuong nhe [1] (NC1)
Su b dé xay ra tac dong truc tiép dén
4 nguoi bénh, can phai theo déi hodc di can D Bdo cdo tw
thiép di€u tri kip thoi nén khong giy nguy nguyén
hai
Su c¢b d3 xay ra gy nguy hai tam thoi va ‘
2 cAn phai can thiép diéu tri b .
j ' Ton thuong trung binh [2]
Su cb d3 x4y ra, gy nguy hai tam thoi, cin (NC2)
6  |phai can thiép diéu tri va kéo dai thoi gian F
ndm vién
Su cb d3 xay ra gdy nguy hai kéo dai, dé :
7 il G
lai di chiing
Tén thuong ning [3]
Su cb da xay ra gdy nguy hai can phai hdi (NC3) Bio cdo bit
8 e H N : £ A
suc tich cuc (kém theo bang su co y budc
khoa nghiém trong)
9 S ¢ dd xay ra c6 anh hudng hoic truc I

tiép gy tir vong




Phu luc IT

DANH MUC SU CO Y KHOA NGHIEM TRONG (NC3)
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 . 5.%/QB YHB ngay 15/02/2025)

SU CO PHAU THUAT
Phau thuét sai vi tri (bd phan co thé)
La phau thuat & vi tri co thé ngudi bénh khong ding véi nhitng dit kién ghi trong hd so bénh
1. an, ngoai trir nhiing tinh hudng khén c4p nhu:
A. Thay dbi vi tri phau thuat xay ra qua trinh phiu thuat
B. Sy thay dbi nay duoc chép thuan.
Phau thuit sai ngudi bénh:
2. La phau thudt trén nguoi bénh khong dung v6i nhitng dir kién vé& nhén dién ngudi bénh ghi
trong hd so bénh 4n.
Phau thuit sai phuong phap (sai quy trinh) gay t6n thuorng ndng:
La phuong phép phau thuat thuc hién khong dung voi ké hoach phAu thuat da dé ra trude do,
3 ngoai trir nhiing tinh huéng khin cp nhu:
A. Thay d6i phuong phap phau thuat xay ra trong qu4 trinh phau thuét.
B. Su thay ddi nay duoc chip thuan.
B6 quén y dung cu, vat tu tidu hao trong co thé ngudi bénh sau khi két thic phau thuét hoiic
nhitng tht thuit xam 14n khéc:
Ngoai trir:
4, A.Y dung cu d6 dugc cdy ghép vao ngudi bénh (theo chi dinh).
B. Y dung cu d6 c6 trude phiu thuit va duoc cha y gilt lai.
c. Y dung cu khong c6 trude phau thuat duoc chuy & lai do c6 thé nguy hai khi 1iy bo. Vi du
nhu: nhitng kim rit nho hodc nhitng manh v& dc vit.
5 Tu vong xdy ra trong toan bd qua trinh phiu thuat (tién mé, rach da, déng da) hodc ngay sau
’ phau thuat trén ngudi bénh ¢6 phan loai ASA d6 1.
SU CO DO TRANG THIET BI
6. Tir vong hoic di chiing ning lién quan t6i thudc, thiét bj hosc sinh phim
Nguoi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong lién quan dén viée sit dung hodc lién quan
7. dén chuc niang cua y dung cu trong qué trinh chim séc ngudi bénh khac v6i ké hoach dé ra
ban diu.
Nguoi bénh tir vong hoic di chimg nghiém trong lién quan dén thuyén tic khi ndi mach trong
g qué trinh chim séc, diéu tri ngudi bénh.
’ Ngoai trur: Nhitng tha thuat ngoai thn kinh ho#ic tim mach duoc xac dinh c6 nguy co thuyén
téc khi ndi mach cao.

SU CO LIEN QUAN PEN QUAN LY NGUOI BENH

g,

Giao nham tré so sinh

10.

Ngudi bénh trén vién bi tir .Vong hodc bi di chiing nghiém trong

11.

Ngudi bénh tir vong hodc di chimg nghiém trong do tu tir tai co s¢ khdm bénh, chita bénh.

SU CO LIEN QUAN PEN CHAM SOC TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH




Nguoi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong lién quan dén 16i dung thude:
Bao gdm: Cho mét loai thuéc ma biét ngudi bénh c6 tién sir di g thubc va twong tac thudc
12. | c6 kha ning dwa dén tir vong hoic di chimng nghlem trong.
Ngoai trir: Nhitng khac biét c6 1y do ctia viéc lua chon thube va lidu dung trong xur tri 1am
sang. :
13 Nguoi bénh tr vong hodc di ching nghiém trong hen quan dn tan huyét do truyén nham
" | nhém mau
San phu tir vong hodc di chiing nghiém trong lién quan dén qua trinh chuyén da, sinh con:
Bao gém nhing su ¢ xdy ra trong thoi ky hau san (42 ngay sau sinh).
14 Ngoai trir: ) i o
" | A. Thuyén tdc phoi hogc thuyén téc oi
B. Gan nhiém m& cap tinh trong thai ky
C. Bénh co tim.
15. | Nguoi bénh tir vong hodc di chitng nghiém trong do ha duc‘mg huyét trong thoi gian diéu tri.
16 Ngudi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong (vang da nhan) do ting bilirubin méu & tré so
" | sinh.
17. | Loét do ti d& do 3 hoiic 4 xay ra trong lic ndm vién.
18. | Nguoi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong do tap vt Iy trj liéu gdy sang chan cot séng
19 Nhém\l?m trong c~éy ghép mo tang.
" | Bao gobm nham lan tinh triung hodc tring trong thu tinh nhéan tao
SU CO DO MOI TRUONG
Nguoi bénh tir vong hodc di chiing nghiém trong do dién giat.
20. | Ngoai trir: Nhitng su ¢b xay ra do diéu tri bang dién (sbc Chen pha rung hozc chuyén nhip bing
dién chon loc).
Tai nan do thiét ké dudng oxy hay nhitng loai khi khac cung cp cho ngudi bénh nhur:
21. | A.Nhim 13n chét khi. Hoic
B. Chét khi 13n doc chét
2 Nguoi bénh tir vong hodc di chiing nghiém trong do bong phat sinh do bat ky nguyén nhén
" | nao khi dugc cham séc tai co sé.
3 Nguoi bénh tir vong hodc di chimg nghiém trong do té ngd trong lic duoc cham séc y té tai co
" | so.

SU CO PUQC CHO LA PHAM TOQI HINH SU

24. | Gia mao nhén vién y t& dé didu tri cho ngudi bénh
25. | Bét cc (hay du dd) nguoi bénh & moi lua tudi
26. | Tén cOng tinh duc nguoi bénh trong khudn vién bénh vién
Gay tir vong hodc thuong tich nghiém trong cho ngudi bénh hoic nhan vién y té trong khudn
27. i . L T o 1A
vién co s& kham bénh, chita bénh
78 Céc su ¢ y khoa nghiém trong khac (NC3 loai G, H, I) khong dé cép trong cac muyc tir 1 dén

27




Phu luc III

MAU BAO CAO SU' CO Y KHOA
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé .AS1/OP-YHB ngay 15/02/2025)

HINH THUC BAO CAO SU CO Y KHOA:

So bao cdo/Mai so sw ¢O: ..............
NEAY AT CAOY oo o sssnmmmeninssssssmnse

- Prnguyien - Bat Bues o Don vi bdo cdo: ...
Thong tin ngwoi bénh Poi twong xiy ra sw cb
Ho va tén: o Nguoi bénh
S6 bénh an: o Ngudi nha/khach dén thim
Ngay sinh: 0 Nhén vién y té
Gidi tinh: Khoa/phong o Trang thiét bi/co s& ha tAng

Noi xdy ra sw co

Khoa/phong/vi tri xay ra sw ¢o (vi du: khoa ICU, khuon vién
bénh vién)

Vi tri cu thé (vi du: nha vé sinh, bai
dau xe....)

Ngay xay ra su c0:

Thoi gian:

M0 t4 ngén gon vé su co

Pé xuat giai phép ban dau

Piéu tri/xt 1 ban dau di duoc thuc hién

Thong béo truwéng khoa/ truwéng tua truc

o C6 o Khong o Khong ghi nhén

Ghi nhin vao hé so bénh an/gidy to
lién quan .
0 C6 o Khong o Khong ghi nhin

Thong bdo cho nguoi nha/ngudi bao ho

Thong bao cho nguoi bénh

o C6 o Khong o Khong ghi nhin

0 C6 o Khong o Khong ghi nhan

Phin loai ban dau ve sw co

o Chua xay ra

o Da xay ra

Danh gia ban dau vé mire do dnh hwéng cia sy co

0 Nang
o Trung binh
0 Nhe

Thong tin nguwoi bao cido

Ho tén: S6 dién thoai:

Email:

o Piéu dudng (chic danh): 0 Ngudibénh
0 Béc s§ (chuc danh): o Khéc (ghi cu thé):

-0 Nguoi nhi/khéch dén thim

Ngudi ching kién 1: Ngudi ching kién 2:




Phu lyc IV

MAU TIM HIEU VA PHAN TICH SU CO
(Ban héanh kém theo Quyét dinh s6 /4. 1./0P- YHB ngay 15/02/2025)

S6 bo cao/Mi s sw €0 erererererererererssenans

A. Danh cho nhin vién QLCL (Phong KHTH)/nhém chuyén gia

I. M6 ta chi tiét sw cb

(MO ta ca x1r ly tre thoi va hiu qua. D61 v6i loét ty de, chira cu thé vi tri, bén, pham vi va tinh trang
ltic nhép vién. Pbi véi sai sot vé thudce, liét ké 15 tat ca thude (dinh kem thém 1 t& liét ké néu can)

I1. Phén loai sw ¢6 theo nhém sw ¢6 (Incident type)

o Khong c6 sw dong ¥ ctia ngudi bénh/ngudi nha (d6i voi nhiing k¥
thuat, thu thuat quy dinh phai ky cam két)

o Khong thuc hién khi ¢é chi dinh

o Thuc hién sai nguoi bénh

1. Thyc hién quy trinh k§ thuét,| o Thuc hién sai tha thudt/quy trinh/ phuong phéap diéu tri

thu thuat chuyén mén 0 Thyc hién sai vi tri phiu thuat/tht thuat

0 B0 s6t dung cy, vt tu tiéu hao trong qué trinh phiu thuét

o Tt vong trong thai ky

o Tt vong khi sinh

o Tl vong so sinh

0 Nhiém khuan huyét
2. Nhiém khuan bénh vién o Viém phoi
o Cac loai nhi€ém khuan khac

0 Nhiém khuin vét md
0 Nhiém khuan tiét niéu

o Cap phét sai thude, dich truyén
o Thiéu thudc

3. Thudc va dich truyén o Sai liéu, sai ham luong

O Sai thoi gian

o Sai y [énh

0 Bo s6t thude/lidu thude
o Sai thude

o Sai nguoi bénh

o Sai dudng dung

0 Phan tng phu, tai bién khi truyén mau
4. M4u va céc ché pham mau O Truyen nhim méu, ché pham mau
i Truyen sai lidu, sai thoi diém

) ’ o Thiéu thong tin huéng dan sir dung
5. Thiet bj y té 0 L3 thict bj
o Thiét bi thiéu hodc khong phu hop

0 Khuynh huéng ty gdy hai, tu tir
0 Quay roi tinh duc bédi nhan vién

6. Hanh vi 0 Qudly rdi tinh duc béi ngudi o Co hanh dong ty tir
) bénh/ khach dén thim 0 Tron vién
0 Xam hai co thé boi nguoi
bénh/khéch dén thim

7. Tai nan doi véi nguoi bénh | o Té ngd

8. Ha ting co s& o Bi hu hong, bi 161 0 Thiéu hozc khong phu hop

9, Qunlf fern finy Tire, 18 st 0 Tinh phu hop, day du ctia dich vu khdm bénh, chita bénh

o Tinh pht hop, ddy du ctia ngudn luc
‘ 7




o Tinh phu hop, day du ctia chinh séch, quy dinh, quy trinh, huéng
dan chuyén mon

10. Hd so, tai lidu, thi tuc hanh | o Tai liéu khong rd rang, khong

o Tai liéu mét hoac thiéu SR <% T9R A
o Cung cap ho so tai liéu chdm

0 Nham ho so tai liéu

chinh hoan chinh . \ , y
o Thoi gian cho doi kéo dai A Lt tye hink elvinh phife tap
11. Khac o Céc su ¢b khong dé cap trong cc muc tir 1 dén 10

IT1. Diéu tri/y 1¢nh da dwoc thue hién

IV. Phin loai s ¢6 theo nhém nguyén nhin giy ra sw ¢

1. Nhin vién

o Nhan thire (kién thirc, hiéu biét, quan niém)

0 Thyc hanh (k¥ néng thuc hanh khong ding quy dinh, huéng dan chuin hogc thuc
hanh theo quy dinh, huéng dan sai)

o Thai do, hanh vi, cam xtc

o Giao tiép

0 Tém sinh ly, thé chét, bénh ly

0 Céc yéu té xa hdi

2. Nguoi bénh

0 Nhén thire (kién thirc, hiu biét, quan niém)

0 Thyc hanh (k¥ néng thuc hanh khong dung quy dinh, huéng din chuin hoic thuc
hanh theo quy dinh, huéng dan sai)

o Thai dg, hanh vi, cam xtc

o Giao tiép

0 Tam sinh ly, thé chat, bénh ly

o Céc yéu t6 x4 hoi

3. Méi trwong
lam viéc

o Co s& vat chét, ha tang, trang thiét bj

o Khoang cach dén noi lam viéc qua xa

0 Dénh gia vé do an toan, cac nguy co rui ro ctia mdi trudng lam viéc
0 Ni quy, quy dinh va dic tinh k¥ thuat

4. T chire/ dich
vy

0 Céc chinh sich, quy trinh, huéng dan chuyén mén
0 Tuén tha quy trinh thuc hanh chuin

0 Vin héa td chic

o Lam viéc nhém

5. Yéu to bén
ngoai

0 Moi trudng tu nhién
o San phim, cong ngh¢ va co sé ha tAng
0 Quy trinh, hé thong dich vu

6. Khac o Céc yéu tb khong & cap trong céc muc tir 1 dén 5
V. Hanh ddng khic phuc sw ¢d VI. P& xuit khuyén cdo phong ngira sw ¢b
Mo t4 hanh dong xtr Iy su ¢ Ghi dé xuit khuyén céo phong ngtlra

B. Danh cho cip quan ly

L. Danh gia ciia Truédng nhom chuyén gia

Mo ta két qua phét hién dugc (khong lap lai cac mé ta su cd)




l];);() ti}gg luén dua khuyén cao/hudng xur ly véi nguoi 5 B & th“)ng o Khéng ghi nhén

Phu hop véi céc khuyén céo chinh thirc duge ban

hanh Ghi cu thé khuyén céo: AL - Esbag - Khbng gl whi

IL P4nh giia mic d9 ton thwong

Trén ngudi bénh Trén t6 chirc

1. Chua xay ra (NCO) oA 0 Ton hai tai san

2. Tén thuong nhe (NC1) oB o Tang ngudn luc phuc vu cho ngudi bénh
oC 0 Quan tdm cua truyén thong
oD o Khiéu nai cua ngudi bénh

3. Tén thuong trung binh oE 0 Ton hai danh tiéng

(NC2) oF o Can thiép ctia phép luat

4. Ton thuong ning (NC3) | oG o Khac
oH
ol

Tén: Ky tén:

Chtre danh: Ngay: / / Gio:




