BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Déc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 43/2018/TT-BYT Ha Ngi, ngay 26 thang 12 ném 2018

THONG TU

HUONG DAN PHONG NGUA SU CO Y KHOA TRONG CAC CO SO KHAM BENH,
CHUA BENH

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chirc
néng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chikc ciia BY Y té,

Theo dé nghi ciia Cuc trucéng Cuc Quan 1y Khdm, chita bénh;

B6 trueong B Y té ban hanh Théng tw Hudng dan phong ngira sie cé y khoa trong cac co sé
kham bénh, chira bénh.

Chuong |
QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh, pham vi va di twong ap dung

1. Thong tu nay huéng dan viée bao céo sy ¢b y khoa, phan tich, phan hoi va xtr 1y su ¢6 y khoa;
khuyén céao, canh bao va khac phuc dé phong ngtra su co y khoa va tradch nhiém thyuc hién.

2. Thong tu nay khong ap dung d6i v6i phong ngtra su cb y khoa trong hoat dong tiém chung, tac
dung khong mong mudn cua thudc (ADR) va bién cb bat loi (AE) cia cac thir nghiém 1am sang.

3. Thong tu nay &p dung ddi v6i cac co s& kham bénh, chita bénh va cac co quan, t chuce, ca
nhan c6 lién quan.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Sur c6 y khoa (Adverse Event) la cac tinh hudng khéng mong mudn xay ra trong qua trinh chan

doan, cham soc va diéu tri do cac yéu té khach quan, chi quan ma khéng phai do dién bién bénh
Iy hoac co dia nguoi bénh, tac dong strec khoe, tinh mang cua ngudi bénh.

2. Tinh huéng cé nguy co gy ra sw cé (near-miss) 1a tinh hudng da xay ra nhung chua gay hau
qua hodc gan nhu xdy ra nhung dugc phat hién va ngan chén kip thoi, chua gay ton thuong dén
suc khde cia nguoi bénh.



3. Nguyén nhan goc la nguyén nhén ban dau c6 mbi quan hé nhan qua truc tlep dan dén viéc xay
ra sy c6 y khoa, nguyén nhan géc c6 thé khic phuc duoc dé phong ngira sy c6 y khoa.

Piéu 3. Nguyén tic phong ngira si co y khoa

1. Viéc phong ngtra su ¢b y khoa trén co s nhan dién, bao cdo, phan tich tim nguyén nhan, dua
ra cac khuyén cao phong ngtra, tranh tai dién sy co y khoa dé nang cao chat lugng dich vu kham
bénh, chita bénh, an toan cho ngudi bénh va khdng nham muc dich khac.

2. Viéc phong ngua sy cd y khoa dugc khuyén khich, dong vién va dugc bao V¢.

3. Ho so phong ngtra su ¢d y khoa dugc quan 1y theo quy ché bao mat thong tin.

4. Viéc phong ngira su ¢ y khoa 13 trach nhiém cua I4nh dao va nhan vién y té 1am viéc trong co
s& kham bénh, chira bénh.

Chuong II

BAO CAO SU CO Y KHOA
Piéu 4. Nhan dién sw cé y khoa
Khi phéat hién su c¢b y khoa, nhan vién y té co trach nhiém nhén dién va phan biét su cb y khoa
theo cac truong hop mé ta, dieén bién tinh huong, mirc d6 ton thuong quy dinh tai Phu luc | ban
hanh kém theo Thong tu nay.
Piéu 5. Bao cio va ghi nhan sy ¢6 y khoa
1. B4o céo su cb y khoa bao gom:
a) Bé&o cao ty nguyén dbi véi cac su ¢b y khoa tir Muyc 1 dén Muc 6 ctia Phy luc 1.
b) Bao cao bét budc QSi VOi cic sy c¢b y khoa tir Muc 7 dén Muc 9 cta Phy luc I va cac sy cd y
khoa nghiém trong gom: su c0 y khoa gay tir vong cho 01 ngudi bénh va nghi ngo c6 nguy co
tip tuc gay tr vong cho ngudi bénh ti€p theo hodc sw o y khoa gay tir vong cho 02 ngudi bénh
tro 1€n trong cung mét tinh hudng, hoan canh hodc do cing mot nguyén nhan.
2. Hinh thirc bao cao:
a) Bao cao tu nguyén dugce thyc hién béng vin ban hodc bao céo dién tir. Truong hop can bao
cao khan cap thi co thé bao céo truc tiép hoac bao cao qua dién thoai nhung sau do6 van phai thyuc

hién ghi nhan lai b@ing van ban.

b) Béo c4o bit budc



B4o céo bang van ban hoa tc hodc bao céo dién tir dbi vi sy ¢d y khoa gdy t6n thuong ndng
(NC3) quy dinh tai Phy luc IT ban hanh kém theo Thong tu nay. Riéng déi v6i sy ¢b y khoa
nghiém trong quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 5 phai béo cdo trudc bang dién thoai trong thoi
han 01 gio, ké tir khi phat hién sy cb.

3. B4o c40 va ghi nhan su cb y khoa tai co s kham bénh, chita bénh
a) Béo cdo sy ¢ y khoa

- Béo céo tu nguyén: Nguoi truc tiép gy ra sy cb y khoa hodc nguoi phat hién su ¢ y khoa bao
cao cho bo phan tlep nhéan va quan ly sy c¢b y khoa cua co s¢ kham bénh, chita bénh. Noi dung
béo c4o tdi thiéu can co: Dia diém, thoi diém xdy ra va m0 td, danh gid so bo vé su ¢b, tinh trang
ctia ngudi bi anh hudng, bién phap xir Iy ban dau theo Mau Béo céo su cb y khoa quy dinh tai
Phu lyc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

- B40 céo bat budc: Ngudi truc tiép gy ra su ¢b y khoa hodc nguoi phat hién su ¢ y khoa phai
bo c4o cho trudng khoa, bd phan tiép nhan va quan 1y su ¢d y khoa. Truong khoa chiu trach
nhiém bao cao cho Lanh dao co s¢ kham bénh, chira bénh. Lanh dao co s& kham bénh, chira
bénh tryc tiép chiu trach nhiém bao céo ngay cho co quan quan Iy ciia co sé kham bénh, chita
bénh. Noi dung bao céo phai ddy du tat ca cac thong tin co trén Mau Bao céo su ¢ y khoa quy
dinh tai Phu luc IIT va ghi rd ho tén ngudi bao cao.

b) Ghi nhan su ¢b y khoa:

- Phong quan ly chat lwong, T6 quan Iy chat lwong hodc nhan vién chuyén trach vé quan Iy chat
lwong 12 bd phan tiép nhan va quan ly su c¢b y khoa tai co s kham bénh, chita bénh va thuc hién
viéc ghi nhan cac bio cdo truc tiép, bao cao qua dién thoai bang Mau Béo céo su ¢b y khoa dé
luu gitr.

- T4t ca céc su cb y khoa dugc béo céo phai dugc ghi nhén va luu giit vao hd so hozc vao hé
thong bao cdo su ¢0 y khoa truc tuyén. Céc su ¢6 y khoa nghiém trong quy dinh tai diém b
Khoan 1 Piéu 5 du’oc phai chia sé bao cao dén co quan quan Iy tryc tiép cua co sé kham bénh,
chita bénh va Bo Y té.

4. B0 céo va ghi nhan su ¢ y khoa tai S¢' Y té:

Phong Nghiép vu Y, S& Y té 1a don vi dau mdi tiép nhan bao céo, phan loai su cd y khoa ciia cac
co s kham bénh, chira b¢nh thugc tham quyen quan ly bao gom co s¢ kham bénh, chita bénh
nha nudc va tu nhan trén dia ban, co s kham bénh, chira bénh thudc Y té B, Nganh trir co so
thudc Bo Qudc phong.

5. B40 c4o va ghi nhan su ¢b y khoa tai Bo Y té:

Cuc Quan ly Kham chira bénh 1a don vi dau mdi tiép nhan bao cédo, phan loai su cd y khoa cuia
cac co so' Y té truc thudc Bo Y te.



Piéu 6. Tong hop bio cio sw cd y khoa

1. Tai co s6 kham bénh, chira bénh:

a) Tong hop bao céo su ¢b y khoa giri co quan quan 1y dinh ky 6 thang mot lan.

b) Noi dung tong hop bao céo gom:

-S4 luong béo cao sy cd y khoa bét budc va tu nguyén

- Tan sudt Xay ra ddi véi tung loai su cd

- Két qua phan tich nguyén nhan gc

- Giai phap va khuyén c4o phong ngira da d& xuét va duoc trién khai

2. Tai S¢ Y té:

a) Phong Nghiép vu Y, S¢' Y té tong hop béo céo sy ¢b y khoa cua cac co sé kham bénh, chira
bénh truc thuc dua ra danh muc sy ¢0 y khoa theo murc do nghiém trong va tan suat xay ra dé
xac dinh xu huéng cua cac nhom sy cb y khoa, ban hanh cac khuyén cao phong ngira su ¢d y

khoa chung cho cac don vi truc thudc.

b) Pinh ky hang quy téng hop cac khuyén cdo bao cédo vé Bo Y té (Cuc Quén 1y Kham, chita
bénh).

3. Tai Bo Y té:

a) Cuc Quan Iy Kham chita bénh tong hop bao céo dinh ky va béo cao dot xuat cua cac co s
kh&dm bénh, chira bénh truc thudc Bo Y té va bdo co tong hop cua cac S Y té.

b) Pinh ky hang quy phan tich bdo c4o thong ké su ¢4 y khoa qudc gia, ban hanh cac khuyén cdo
phong ngtra su ¢6 y khoa chung cho cac co s& kham bénh, chira bénh toan quoc.

Chuong II1
PHAN TICH, PHAN HOI VA XU LY SU CO Y KHOA
Piéu 7. Phan loai su ¢6 y khoa

1. Sau khi tiép nhan bao céo sy ¢d y khoa xay ra, bd phan tiép nhan va quan 1y sy ¢d y khoa cua
co s kham bénh, chira bénh phai tién hanh phan loai theo ca 3 tiéu chi dudi day:

a) Phan loai sy c¢6 theo mirc d6 ton thuong dbi v6i ngudi bénh tai Phu luc I.

b) Phan loai su c6 theo nhém sy ¢ tai Muc II Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.



¢) Phan loai su ¢ theo nhém nguyén nhan gay ra su ¢ tai Muc IV Phu luc IV.

2. Pbi vi cac su ¢d duge xac dinh 13 ton thuong ning (NC3) can tiép tuc phan loai chi tiét theo
Danh muc sy ¢0 y khoa nghiém trong tai Phu luc I1.

Piéu 8. Phan tich cac yéu té anh hwéng va nguyén nhan géc
1. Phan tich tai co s& kham bénh, chita bénh

a) BO phén tlep nhan va quan 1y sy c¢b y khoa phan tich so bo vé mirc do nghiém trong va tan
SUt xay ra ¢ tét ca cac sy c0 duge ghi nhén va dé xut danh muc sy c6 y khoa va nhdm chuyén
gia phan tICh sucdy khoa tuong trng, bao cao nguoi dung dau co s6 kham bénh, chira bénh theo
dinh ky 1 tuan 1 1an. D4i vai cac su co dugc phan loai thuge nhom t6n thuong trung binh (NC2)
va ton thuong niang (NC3), bo phén tiép nhan va quan 1y su ¢b y khoa co trach nhiém béo cao
ngay vdéi nguoi dung dau co s& kham bénh, chita bénh.

b) Nguoi ding dau co s& kham bénh, chita bénh chiju trach nhiém thanh lap nhom chuyén gia
dudi su chi dao cua lanh dao co s kham bénh, chira bénh tryc tiép tién hanh phan tich nguyén
nhan gbc va yéu tb ‘anh hudng gay ra sy cb y khoa, khuyen cao bién phap phong ngua trén co By
danh sach cac su ¢6 do b phan quan ly sy co deé xuat Lam r6 nhdm nguyén nhan gay ra su b 1a
nguyén nhan c6 tinh chat hé thong hay don 1¢. Ddi v6i nhitng sy cd co tinh chat hé thong, co kha
nang xay ra tai cac co s¢ kham bénh, chita bénh tuong tu khac phai bao cdo co quan quan 1y cia
co s& kham bénh, chita bénh dé dua ra khuyén co, phong ngira chung.

¢) Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay nhan bao céo, phan tich sy c¢b y khoa tur bo phan tiép nhan
va quan Iy su cb y khoa, nhom chuyén gia phan tich su ¢ y khoa phai dé xuat giai phap va
khuyén cao phong ngtra sy ¢b cho don vi minh.

2. Phan tich tai S¢' Y té

a) Ra soat va dé xut nhirng su c¢6 y khoa can bao cao Giam dbc S¢ Y té dé thanh lap nhoém
chuyén gia ciia S& Y té xem xét tim nguy@n nhan gdc, giai phap phong ngira d6i v6i nhitng su c¢b
y khoa chua duogc bao cdo diy du, rd rang hodc nguyén nhan, giai phap do co s kham bénh,
chira bénh dé xuit chwa phu hop.

b) Chi dao co s kham bénh, chira bénh noi xay ra su cb y khoa nghiém trong dugc quy dinh tai
diém b Khoan 1 Diéu 5 tién hanh diéu tra xac minh, phan tich sy ¢b theo Mau tim hiéu va phan
tich su ¢6 tai Phu luc IV trong thoi han 60 ngay.

3. Phan tich tai Bo Y té

a) Ra soat va dé xuit nhiing sy c¢b y khoa can bao céo Thir truong BO Y té phu trach linh vuc
khéam bénh, chita bénh dé thanh lap nhém chuyén gia ciia B Y té xem xét tim nguyén nhan gdc,
giai phap phong ngtra d6i voi nhirng sy ¢b y khoa chua duoc bao cao day du, rd rang hoic
nguyén nhan gbc, giai phap do co sé kham bénh, chita bénh d& xuét chua phu hop.



b) Chi dao co s¢ kham bénh, chira bénh truc thuoc Bo Y té, noi xay ra su ¢b y khoa nghiém
trong duogc quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 5 tién hanh diéu tra x4c minh, phén tich sy cb theo
Mau tim hiéu va phan tich sy ¢6 tai Phy luc IV trong thoi han 60 ngay.

Piéu 9. Xir Iy va phan hoi vé bao cdo, xir Iy su ¢6 y khoa
1. Xur ly su ¢ y khoa

a) Nhan vién y té 1am viéc trong co sé kham bénh, chita bénh khi phat hién sy c6 y khoa phai xir
ly ngay d€ bao dam an toan cho nguoi bénh trude khi bao cao cho bo phén ti€p nhan va quan ly
su co0 y khoa.

b) S& Y té chi dao tryc tiép co s¢ kham bénh, chita bénh tryc thudc cac bién phap bao dam an
toan cho nguoi bénh va tién hanh dicu tra, bao cdo nhanh cho B Y té trong thoi han 24 gio keé tu
khi xay ra su co doi voi su co y khoa quy dinh tai diem b Khoan 1 Diéu 5.

c) B Y té chi dao truc tiép co s6 kham bénh, chira bénh truc thudc bién phap bao dam an toan
cho nguoi bénh va tién hanh diéu tra, bao cio nhanh trong thdi han 24 gio ké tir khi xay ra su co
doi véi su ¢o y khoa quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 5.

2. Phan hoi vé bao céo, xtr Iy su co y khoa

a) BO phan tiép nhan va quan ly sy ¢b y khoa cia co s¢ kham bénh, chita bénh phan hdi lai thong
tin cho céc ca nhan, to chirc co bao cao su ¢o y khoa tai budi giao ban cta khoa, phong, bénh
Vién.

b) Bon vi dau mdi ciia Bo Y té, SO Y té phan hdi lai thong tin cho cac cé nhan, t6 chirc co bao
cao su co y khoa bang van ban.

Chwong IV
KHUYEN CAO VA KHAC PHUC PE PHONG NGUA SU CO Y KHOA
Piéu 10. Khuyén cao phong ngira s ¢d y khoa

1. Khuyen cao phong ngira sy ¢6 y khoa duoc dua ra tir viéc phan tich nguyén nhan gbc cia mdi
su ¢b y khoa cu thé, do Nhém chuyén gia va Bo phan tlep nhan va quan 1y sy cb y khoa ciia co
so kham bénh, chita bénh noi xay ra sy ¢6 y khoa dé xuét. Cac khuyén cao nham canh bao khong
dé xay ra lap lai d6i véi su cd y khoa c6 tan suat bao cao cao tai mot khoa phong hozc nhiéu
khoa phong, cling b4o c4o mét loai su cd.

2. Phong Nghiép vu Y - S¢ Y té ra soat khuyén cao phong ngira sy c¢b y khoa cta co sé kham
bénh, chita bénh truc thudc dé tong hop va dua ra khuyén cao chung cho toan tinh, thanh phd
phong ngira cac su ¢d y khoa c6 tan suit bao cao cao, canh bao cho cic co sé kham bénh, chita
bénh c6 cling nguy co tranh xay ra, lip lai loai su ¢6 y khoa tuong tu.



3. Cuc Quan Iy Kham, chita bénh - Bo Y té ra soat khuyen c4o phong ngira su ¢d y khoa cua co
o kham bénh, chira bénh tryc thude, cac S6'Y té dé tong hop va dua ra khuyén cdo qudc gia
phong ngira cac su cd y khoa c6 tan suit bao cao cao, canh bao chung cho cac co s kham bénh,
chita bénh c6 cliing nguy co tranh xdy ra, lap lai loai sy ¢6 y khoa tuong tu.

4. Truyén thong vé cac khuyén cdo phong ngira sy c6 y khoa trén Ban tin ndi bd cia co so kham
bénh, chita bénh hoac trén van ban chi dao ctua co quan quan ly va trén chuyén muc vé An toan
ngudi bénh cua cac trang thong tin dién tir, béo, tap chi chuyén nganh, trong budi toa dam trén
cac phuong tién truyén thong dai ching.

Piéu 11. Khic phuc dé phong ngira sw ¢d y khoa
1. B§ phan tiép nhan va quan Iy su cd y khoa tham muu cho nguoi dl'mg dau co s& kham bénh,
chita bénh xay dung va trinh cap c6 tham quyén ban hanh ké hoach, trién khai cac hoat dong
nham thuc hién cac giai phdp, khuyén cao phong ngtra su c6 y khoa.
2. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon k§ thuat cta co s¢ kham bénh, chita bénh chi dao cac
khoa, phong lién quan va giam sét viéc trién khai thuc hién khuyén cado phong ngura sy ¢6 y khoa
theo ke hoach.
3. Pon vi ddu mbi cia Bo Y té vaSoY té chi dao va giam sat cac co s khdm bénh, chita bénh
truc thudc, noi da Xay ra sy c¢o y khoa trién khai thuc hién cac hoat dong khac phuc phong ngira
theo ké hoach da ban hanh.
4. Bon vi dau mdi cua SO Y té va Bo Y té chi dao va giam sat co s¢ kham bénh, chita bénh vige
trién khai thyc hién khuyén cao chung, khuyen cao quoc gia phong ngira su ¢ y khoa d4 duoc
dua ra canh bao d6i véi cac su cd y khoa CO tan suit bao cdo cao, cac co sé kham bénh, chita
bénh c6 cting nguy co xdy ra, lap lai su ¢ y khoa.
Chwong V

TRACH NHIEM THU'C HIEN
Piéu 12. Trach nhiém ciia nhan vién y té va co s¢' kham bénh, chira bénh
1. Nhan thirc duoc su can thiét cua phong ngtra, tranh tai dién su ¢b y khoa.
2. Thuc hién cac nhiém vu cu thé cia co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai Thong tu nay.
3. Giit bi mat, an danh tinh cua ca nhan hay cua co s6 kham bénh, chira bénh bao cao su oy
khoa. Phan cong Bo phan tiép nhan va quan 1y su c¢b y khoa 1a don vi dau mdi c6 quyén tra ciru

va cong bd thdng tin v& bao cao su ¢ y khoa.

4. Xay dung cac quy dinh, quy trinh, hudng dan, khuyén khich ty nguyén béo céo sy ¢d y khoa.



5. Huong dan, quan ly bao cao su c¢b y khoa, ban hanh co ché khuyén khich bao cdo ty nguyén
va ché tai xir 1y d6i v6i cac su ¢d y khoa thudc danh muc bt budc ma khong dugc béo cio.

6. Tong hop, phan tich, béo cao s liéu két qua xtr Iy su ¢d y khoa trong co s kham bénh, chira
bénh va dua ra khuyén cao phong ngira.

Piéu 13. Trach nhiém ciia S¢' Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong va Y té B,
Nganh

1. Thuc hién cac nhiém vu cu thé cia So Y té quy dinh tai Thong tu nay.

2. Giit bi mat, an danh tinh ciia c4 nhan hay cta co s6 kham bénh, chira bénh bao cao sy cdy
khoa. Phan cong ca nhan, don vi ddu mdi c6 quyén tra ciru va cdng b6 thong tin vé bao céo su c¢b
y khoa.

3. Chi dao, t6 chuc thuc hién, quan ly, kiém tra, danh gia hoat dong an toan ngudi bénh cia cac
co s6 kham bénh, chita bénh trén dia ban tinh, thanh pho.

4. Kién nghij sira doi, b6 sung cac quy dinh, huéng dan vé an toan ngudi bénh cap Quoc gia.

5. TH chire tap huén cho céc co s& kham bénh, chita bénh truc thudc vé bao céo phong ngura sy
o y khoa.

6. Dé xuit khen thuong d6i véi tap thé, ca nhan c6 bao cao gia tri giup cho S¢' Y té ban hanh
dugc cac giai phap va khuyén cao phong ngtra su co y khoa.

Piéu 14. Trich nhiém ciia Cuc Quin Iy Kham, chira bénh - B§ Y té
1. Thuc hién cac nhiém vu cu thé cia Bo Y té quy dinh tai Thong tu nay.

2. Giit bi mat, an danh tinh ctia c4 nhan hay cuia co s6 kham bénh, chira bénh bao céo sy cd y
khoa. Phan cong ca nhan, don vi dau moi c6 quyén tra ciru va cdng bo thong tin vé bao céo su co
y khoa.

3. Chu tri hoac ph01 hop xdy dung, sira d6i, bo sung cac vin ban quy pham phap luat, cac hudng
dan chuyen monN vé an toan ngudi bénh trinh B trudng BO Y té hodc cap co tham quyén xem
xét, quyét dinh.

4. Chi dao, t6 churc, huéng dén, klem tra, giam sat viéc thuc hién cac van ban quy pham phap
luat, cac hudng dan chuyén mdn vé an toan ngudi bénh cho cac co so kham bénh, chita bénh
toan quoc

5. Phbi hop voi Trung tam ADR Quoc gia, Cuc Quan 1y Duoc - By Y té dé thu thap, tong hop,
theo doi CaC sur ¢d y khoa vé thudc, trir nguyén nhan do téc dung khong mong muodn cua thudc va
chuyén tlep cac bao céo lién quan dén tac dung khong mong mudn ciia thue dén Trung tdm
ADR Québc gia.



6. Lam dau mbi to chirc cac hoi dong chuy@n mdn giai quyét cac van dé vé chuy@n man, k¥
thuat, chi dao, hudng dan cac hoat dong nghién ctru khoa hoc va hop tac quoc té trong linh vuc
an toan ngudi bénh, phong ngtra su ¢6 y khoa.

7. Xay dung chinh sach qudc gia, chuong trinh hanh dong qudc gia vé an toan ngudi bénh,
phong ngtra su ¢6 Yy khoa.

8. Theo ddi, kiém tra, giam sat viéc thyc hién chinh sach, chuong trinh hanh dong vé an toan
nguoi bénh ¢ Moi tinh, thanh pho truc thudc Trung wong.

9. Tham muu cho Bo truong Bo Y té nhitng van dé cong dong va co quan truyén thong quan tam
Ve su ¢o Y khoa.

10. Phéat hién va canh bao cac nguy co sy c¢b y khoa méi xuat hién.

11. Bé xuét khen thuong d6i vi tap thé, ca nhan c6 bao cao gia tri gitip cho BO Y té ban hanh
duoc cac giai phap va khuyén cdo phong ngira sy c6 y khoa cho toan qudc. Xir ly, xir phat doi
V6i tap thé, c4 nhan khong thyuc hién theo quy dinh ciia phap luat hién hanh.

Chwong VI

PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 15. Hi¢u lyc thi hanh
Thong tu nay cé hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 3 nam 2019.
Piéu 16. T6 chirc thye hién

Cac Ong, Ba: Cuyc truong Cuc Quan 1y kham, chira bénh, Chanh Vian phong Bo, Chanh Thanh
tra By, Vu truong cac Vu, Cuc truong cac Cuc cia B Y té, Giam ddc bénh vién, Giam ddc S6 Y
té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong, va Thi truong y té cac B, Nganh chiu trach nhiém t6
chtrc thyc hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khin vudng méc, dé nghi cac co quan, t6 chirc, c4 nhan
béo c4o vé BO Y té (Cuc Quan ly Kham, chita bénh) dé xem xét, giai quyét./.

KT.BQ TRUONG

Noi nhén: THU TRUONG
- UBCVDXH clia QH (dé giam sat);

- Vin phong Chinh phii (Cong bao; Cong TTDTCP);

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Bo truong (dé béo cao);

- Céc Thur trudng (dé chi dao);

- Céac V, Cuc, Tong cuc, VPB, Thanhtra Bo Y té;

-S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude TW; Nguyén Viét Tién



- Cac BV, BV Truong PHY Dugc truc thugc Bo Y té;
-Y té cac Bo, nganh:

- Céng TTPT B4 Y té (moh.gov.vn);

- Trang TTDT Cuc QL KCB (kcb.vn);

- Luu: VT, PC, KCB.

PHU LUC I

PHAN LOAI SU CQ Y KHOA THEO MUC PO TON THUONG ,
(Ban hanh kem theo Thong tw so 43/2018/TT-BYT ngay 26/12/2018 cua Bé trucng Bo Y té)

Phan nhom Hégg Eggc
L < Theo mire d§ ton thwong
STT MO0 ta swr c0 y khoa % .«_|dén sitc khée, tinh mang
Theo dién bién nowdsibénh
tinh huéng guro1 be
(Cdp dp nguy co-NC)
1 Tinh hubng c6 nguy co giy ra A
Su cO (near miss) Chua xay ra (NCO)
5 Su cb da Xay ra, chua tac B
dong truc ti€p dén nguodi bénh|
Sy céldé xay ra tac dong truc
3 [tiep dén nguoi bénh, chua C
gay nguy hai. Tén thuong nhe[1] (NC1)
Sy cb d4 xay ra tac dong tryc
tiép dén nguoi bénh, can phai Lo
4 thgo ddi hodc dé can thiép D B?]O Sagntl'r
didu tri kip thori nén khong guye
gay nguy hai
Su c0 da xay ra gay nguy hai
5  tam thoi va can phdi can thi¢p E
dicu tri Ton thuong trung binh[2]
Sy ¢ da Xdy ra, gdy nguy hai
6 tam thoi, can phai can thi¢p F (NC2)
dicu tri va kéo dai thoi gian
nam vién
7 Su c6 dd Xay ra gay nguy hai G Tén thuong ning[3]
kéo dai, dé lai di ching (NC3)
8 Su cb da Xdy ra gdy nguy hai H . ) . Bé&o c4o bit
can phai hoi sirc tich cuc (kem theo bang si co'y bugc




Su cb d4 xay ra c6 anh hudng khoa nghiem trong)

hoic truc tiép gay tir vong

PHU LUC II

DANH MUC SU CO Y KHOA NGHIEM TRONG (NC3)

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 43/2018/TT-BYT ngay 26/12/2018 ciia Bé truwcng Bé Y té)

SU CO PHAU THUAT

1.

Phiu thut sai vi tri (bd phdn co thé)

La phau thuét & vi tri co thé nguoi bénh khong ding vdi nhirng dir Kién ghi trong ho so
bénh an, ngoai trir nhirng tinh huong khan cap nhu:

A. Thay di vi tri phau thuat xay ra qua trinh phau thuat

B. Su thay ddi nay duoc chip thuén.

Phau thuat sai nguoi bénh:

La phau thuét trén nguoi bénh khong ding vo6i nhirng dir kién vé nhan dién ngudi bénh
ghi trong ho so bénh an.

Phiu thuat sai phuong phap (sai quy trinh) gay ton thuong ning:

La phuong phap phiu thuat thuc hién khong dlng véi ké hoach phau thuat da d¢é ra
trude do, ngoai trir nhirng tinh huong khan cap nhu:

A. Thay doi phuong phap phau thudt xay ra trong qua trinh phiu thuat.

B. Su thay dbi ndy duoc chip thuan.

Bo quén y dung cu, vat tu ti€u hao trong co thé nguoi bénh sau khi Kkét thac phau thuat
hodc nhirng thu thuat xam lan khéc:

Ngoai trur:
A. Y dung cu d6 dugc cdy ghép vao nguoi bénh (theo chi dinh).
B. Y dung cu d6 c6 trudc phau thuat va duge chi y giit lai.

C. Y dung cu khong c6 trude phéu thuat dugc chi y dé lai do c6 thé nguy hai khi lay
bo. Vi du nhu: nhirng kim rat nho hodc nhitng manh v dc vit.

Tir vong xdy ra trong todn bo qua trinh phau thuat (tién mé, rach da, dong da) hoic




Ingay sau phdu thuat trén ngudi bénh co phan loai ASA d6 I,

SU CO DO TRANG THIET BI

6.

Tt vong hoic di ching ning lién quan t6i thude, thiét bi hoic sinh pham

7. [Nguoi bénh tir vong hodc di chirmg nghiém trong lién quan dén viéc sir dung hodc lién
quan dén chirc nang cua y dung cu trong qua trinh cham soc ngudi bénh khac véi ke
hoach d¢é ra ban dau.

8.  [Nguoi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong lién quan dén thuyén tic khi noi

mach trong qua trinh cham séc, diéu tri nguoi bénh.

Ngoai trur: Nhitng thu thuat ngoai than kinh hodc tim mach duoc xac dinh c6 nguy co
thuyén tac khi ndi mach cao.

SU CO LIEN QUAN PEN QUAN LY NGUOI BENH

9. [Giao nham tré so sinh
10.  [Nguoi bénh trén vién bi tir vong hodc bi di chirng nghiém trong
11 [Nguoi bénh tir vong hodc di chirng nghiém trong do ty tur tai co sé kham bénh, chira

bénh.

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

12.  [Nguoi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong lién quan dén 16i ding thudc:
Bao gom: Cho mét loai thubc ma biét nguoi bénh co tién st dj ung thube va tuong tac
thudc co kha nang dua den tir vong hodc di chung nghiém trong.
Ngoai trir: Nhitng khéc biét c6 1y do cua viéc lwa chon thube va lidu ding trong xir tri
l&m sang.

13.  [Nguoi bénh tur vong hodc di ching nghiém trong lién quan dén tan huyét do truyén
nham nhém mau

14.  [San phy tir vong hozc di ching nghiém trong lién quan dén qua trinh chuyén da, sinh
con:
Bao gom nhitng su c¢d xay ra trong thoi ky hau san (42 ngdy sau sinh).
Ngoai trur:
A. Thuyén tic phdi hodc thuyén tac di
B. Gan nhiém m& cap tinh trong thai ky
C. Bénh co tim.

15.  [Nguoi bénh tur vong hodc di chimg nghiém trong do ha duong huyét trong thoi gian

dieu tri.




16.

Nguoi bénh tir vong hodc di chirng nghiém trong (vang da nhan) do tang bilirubin mau
O tré so sinh.

17. |Loét do ti @& do 3 hodc 4 xay ra trong lic nim vién.

18.  [Nguoi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong do tép vat 1y tri liéu gy sang chan
coOt song

19.  [Nham I4n trong cdy ghép mo tang.
Bao gom nham 1n tinh triing hoic trimg trong thy tinh nhan tao

SU CO DO MOI TRUONG

20.  [Nguoi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong do dién giét.
Ngoai trur: Nhirng sy cb xay ra do diéu tri bang dién (sdc dién pha rung hodc chuyén
nhip bang dién chon loc).

21.  [Tainan do thiét ké dudng oxy hay nhitng loai khi khac cung cip cho ngudi bénh nhu:
A. Nham 13n chét khi. Hodc
B. Chét khi 1an doc chét

22.  [Nguoi bénh tir vong hoic di chirng nghiém trong do bong phat sinh do bt ky nguyén
nhan nao khi dugc cham soc tai co so.

23.  [Nguoi bénh tir vong hoac di chirng nghiém trong do té ngé trong luc dugc cham soc y

te tai co sO.

SU CO PUQC CHO LA PHAM TOQI HINH SU

24.  |Gid mao nhan vién y té dé diéu tri cho ngudi bénh

25.  |Bat coc (hay du db) ngudi bénh & moi lira tudi

26. [Tan cong tinh duc ngudi bénh trong khuon vién bénh vién

27.  |Gay tir vong hodc thuong tich nghiém trong cho ngudi bénh hodc nhan vién y té trong
khubn vién co s& kham bénh, chita bénh

28. |Cacsu cd y khoa nghiém trong khac (NC3 loai G, H, 1) khong dé cap trong cac muc tur

1 dén 27

PHU LUC I

MAU BAO CAO SU CO Y KHOA

(Ban hanh kém theo Thang tu s6 43/2018/TT-BYT ngay 26/12/2018 ciia Bé trucng Bo Y té)




HINH THU'C BAO CAO SU CO Y KHOA:
- Tw nguyén: O

- Bit bude: O

S6 bao cao/M3 sb sur cb:
Ngay béo cao: / /

Pon vi bao cao: ...............

Thong tin ngudi bénh

Doi twrgng xay ra sw cd

Ho va tén: 0 Nguoi bénh

S6 bénh an: 0 Ngudi nha/khach dén thim
Ngay sinh: 0 Nhan vién y té

Gidi tinh: Khoa/phong 0 Trang thiét bi/co s ha ting

Noi xay ra sw co

Khoa/phong/vi tri xay ra su ¢ (vi du: khoa ICU, khudn
\Vién bénh vién)

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

Ngay xay ra sy cb: /[ /

Thoi gian:

MO0 ta ngan gon vé su co

Dé xudt giai phap ban dau

Diéu tri/xt 1i ban dAu da duoc thuc hién

Thong bao cho BAc si diéu tri/ngudi cé trach nhi¢m

o C6 o Khong o Khong ghi nhan

Ghi nhan vao ho so bénh an/gidy
to' lién quan

0 CO o Khong o Khong ghi nhan

Thong bdo cho ngudi nha/ngudi bao ho

Thong bdo cho nguoi bénh

o C6 o Khong o Khong ghi nhan

0 C6 o Khong o Khong ghi nhan




Phan loai ban du vé sw ¢b

0 Chua xay ra 0 Da xay ra

Danh gia ban dau vé mirc do dAnh hwdéng cia su co

o Nang
o Trung binh

o Nhe

Thong tin ngudi bao cido

Ho tén: S4 dién thoai: Email:
0 Piéu dudng (chirc danh): o0 Nguoi bénh 0 Ngudi nha/khach dén thim
0 Bac sy (chiic danh): o Khac (ghi cu thé):
Ngudi ching kién 1: Ngudi chig kién 2:
PHU LUC IV

MAU TIM HIEU VA PHAN TiCH SU CO ,
(Ban hanh kem theo Thong tw So 43/2018/TT-BYT ngay 26/12/2018 cua Bé trucng Bo Y té)

S6 bao ca0/M43 s6 su COuerererererererenensnenans

A. Danh cho nhan vién chuyén trach

I. M0 ta chi tiét sw ¢b

(MO ta ca xtt ly tirc thoi va hgu qua. £)01 voi loét ty de, chira cu thé vi tri, bén, pham vi va tinh
trang lic nhap vién. D4i vai sai sot vé thude, liet ké rd tat ca thude (dinh kém thém 1 to liét ké
néu can)

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

0 Khéng co sy dong ¥ ctia ngudi bénh/ngudi nha (ddi voi nhitng

1. Thue hién quy trinh k§ k¥ thuat, thu thuat quy dinh phai ky cam két)

thudt, thi thudt chuyen MO | s thue hign khi c6 chi dinh




0 Thyce hi¢n sai nguoi bénh

0 Thuc hién sai thu thuat/quy trinh/ phuong phéap diéu tri

0 Thuc hién sai vi tri phau thuat/thi thuat

0 Bo sét dung cy, vat tu tiéu hao trong qua trinh phau thuat
o Tt vong trong thai ky

o Tt vong khi sinh

o T vong so sinh

2. Nhidm khuén bénh vién

0 Nhiém khuan huyét 0 Nhiém khudn vét mé
0 Viém phoi 0 Nhiém khuén tiét niéu

0 Céc loai nhiém khuan khac

3. Thudc va dich truyén

0 Cap phat sai thudc, dich truyén o Bo sot thude/liéu thude

0 Thiéu thubc 0 Sai thudc
0 Sai liéu, sai ham luong O Sai nguoi bénh
o Sai thoi gian o Sai duong dung

O Sai y 1énh

4. Mau va cac ché phim méau

0 Phan tig phuy, tai bién khi truyén mau
0 Truyén nhim méu, ché pham mau

0 Truyén sai liéu, sai thoi diem

5. Thiét bi y té

0 Thiéu thong tin huéng dan sir dung
o LAi thiét bi

0 Thiét bi thiéu hoic khong phil hop

6. Hanh vi

0 Khuynh hudng tu gay hai, ty tt o0 C6 hanh dong tu tir
0 Qudy rdi tinh duc boi nhan vién o Trén vién

0 Quay rdi tinh duc boi nguoi
bénh/ khach dén tham




0 Xam hai co thé boi ngudi
bénh/khach dén tham

7. Tai nan d6i v6i nguoi bénh |0 Té ngé

8. Ha ting co s&

o Bi hu hong, bj 15i

0 Thiéu hoic khong phl hop

9. Quan ly ngudn luc, t6 chirc

huéng dan chuyén mén

o Tinh phu hop, dﬁy du cua dich vu kham bénh, chira bénh
o Tinh pht hop, day du caa ngudn luc

o Tinh phi hop, day du cia chinh sach, quy dinh, quy trinh,

10. Ho so, tai liéu, tha tuc 0 Tai liéu mat hodc thiéu

0 Cung cap ho so tai liu

hanh chinh cham
o Tai liéu khong rd rang, khéng
hoan chinh 0 Nham ho so tai liéu
0 Thoi gian cho doi kéo dai o Thu tuc hanh chinh phie
tap
11. Khac 0 Céc sy c¢b khong d& cap trong cac muc tir 1 dén 10

I11. Piéu tri/y 1énh d4 dwoc thuc hién

IV. Phan loai sw ¢6 theo nhém nguyén nhan gay ra sw cé

1. Nhéan vién

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

0 Thuc hanh (ky ning thyc hanh khéng dung quy dinh, hudng dan chuan

hoac thyc hanh theo quy dinh, huéng dan sai)
o Thai d6, hanh vi, cam xtc

0 Giao tiép

0 Tam sinh 1y, thé chét, bénh 1y

0 Céc yeu to xa hdi

2. Nguwoi bénh

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

0 Thuc hanh (ky niang thyc hanh khong dung quy dinh, huéng dan chuan




hoic thuc hanh theo quy dinh, huéng dan sai)
o Thai d6, hanh vi, cam xtc

0 Giao tiép

0 Tam sinh 1y, thé chét, bénh 1y

0 Céc yeu to xa hdi

3. Méi treomg |0 Co s vat chét, ha tang, trang thiét bi
lam viée
0 Khoédng cach dén noi lam viéc qua xa

0 Panh gia vé d an toan, cac nguy co rii ro ciia moi truong lam viéc

0 NOi quy, quy dinh va dac tinh k¥ thudt

4. T6 chire/ dich |o Céc chinh sach, quy trinh, huéng dan chuyén mon
vu
0 Tuén tha quy trinh thyc hanh chuan

o Van hda td chuce

o Lam viéc nhom

5. Yéutébén o Mbi truong ty nhién
ngoai
0 San pham, cong nghé va co s¢ ha tang

0 Quy trinh, hé théng dich vu

6. Khac 0 Cac yéu t khong dé cip trong cac muc tir 1 dén 5

V. Hanh dong khic phuc su cd VI Dé xuit khuyén cio phong ngira sw cd

M0 ta hanh dong xir Iy su ¢b Ghi d¢ xuét khuyén cao phong ngira

B. Danh cho cip quan ly

I. Panh gié cia Truéng nhom chuyén gia

MO ta két qua phat hién dugc (khong lap lai cac mo ta su cd)




D3 thao luan dua khuyén cao/hudng xir 1y véi ngudi
bao cdo o Co6 o Khong o Khong ghi nhan

Phu hop véi céc khuyén cao chinh thirc dugc ban o C6 o Khong o Khong ghi nhan
hanh Ghi cu thé khuyén céo:

I1. Panh gia mirc d9 ton thwong

Trén ngudoi bénh Trén to chirc

1. Chua xay ra (NCO0) 0 A 0 T6n hai tai san

2. Ton thuong nhe (NC1) o B 0 Tang ngudn lyc phuc vu cho ngudi bénh
0 C 0 Quan tAm cua truyén thong
o D 0 Khiéu nai cua nguoi bénh

3. Ton thuong trung binh 0 E 0 Ton hai danh tiéng

(NC2) O F 0 Can thi€p cuia phap luat

4. Ton thuong nang (NC3) b G 0 Khac
0 H
O |

Tén: Ky tén:

Chirc danh: Ngay: / |/ Gio:

[1] T6n thwong nhe 1a ton thuong ty hdi phuc hodc khong can can thiép diéu tri.
[2] Ton thuwong trung binh Ia ton thuong doi hoi can thiép didu tri, kéo dai thoi gian nam vién,
anh hudng dén chirc nang lau dai.

[3] Ton thuong ning 14 tén thwong ddi hoi phai cp ciru hodc can thiép diéu tri 16m, gy mét chirc
nang vinh vien hodc gay tir vong.




