BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

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

THONG TU

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

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngdy 20 thang 6 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh
chire nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chue ciua Bo Y te;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh;

B truong Bo Y té ban hanh Théng tw Hudng dan phong ngira sw ¢ y khoa trong cdc co
so kham bénh, chita bénh.

Chuong I

QUY DPINH CHUNG
Pic¢u 1. Pham vi diéu chinh, pham vi va d6i twong ap dung
1. Théng tu nay hudng din viéc bao cao su c¢b y khoa, phan tich, phan hdi va xtr 1y su ¢d
y khoa; khuyén cdo, canh bao va khac phuc dé phong ngtra sy ¢o y khoa va trach nhiém
thuc hién.
2. Thong tu nay khong ap dung dbi voi phong ngira su ¢d y khoa trong hoat dong tiém
chung, tac dung khong mong muon ctia thudc (ADR) va bién co bat 1gi (AE) cta cac thu

nghi¢m lam sang.

3. Thong tu nay ap dung doi vdi cac co s¢ kham bénh, chira bénh va cac co quan, td
chtre, ca nhan c6 lién quan.

Piéu 2. Giai thich tir ngit
Trong Thong tu ndy, cc tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. S ¢6 y khoa (Adverse Event) 1a cac tinh hudng khong mong mudn x4y ra trong qué
trinh chan doan, chdm s6c va dicu tri do cac yéu to khach quan, chu quan ma khong phai



do dién bién bénh 1y hodc co dia nguoi bénh, tdc dong suc khoe, tinh mang cia nguoi
bénh.

2. Tinh hudng cé nguy co gdy 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 chan kip thoi, chua gay
ton thuong dén suc khoe ctia ngudi bénh.

3. Nguyén nhdn goc la nguyén nhan ban dau c6 mbi quan hé nhan qua tryc tiép dan den
viéc xay ra su ¢b y khoa, nguyén nhan goc c6 thé khic phuc dugc dé phong ngira su ¢d y
khoa.

Pi¢u 3. Nguyén tic phong ngira s ¢d y khoa

1. Viéc phong ngira su ¢b y khoa trén co s nhan dién, béo cdo, phan tich tim nguyén
nhan, dua ra cac khuyen cdo phong ngtra, tranh tai dién sy c6 y khoa d€ nang cao chat
luong dich vu kham bénh, chira bénh, an toan cho nguoi bénh va khong nham muc dich
khac.

2. Viéc phong ngura sy cd y khoa dugc khuyén khich, dong vién va dugc bao vé.

3. Ho so phong ngira su ¢6 y khoa dugc quan 1y theo quy ché bao mat thong tin.

4. Viéc phong ngira su ¢d y khoa 13 trach nhiém cta 1anh dao va nhan vién y té lam viéc
trong co s& kham bénh, chita bénh.

Chuong 11
BAO CAO SU CO Y KHOA
Piéu 4. Nhan dién sw ¢ y khoa
Khi phat hién su ) y khoa, nhan Vi~é1’1 y :[é co tréch nhiém nhan (}ién va phan biét su ) y
khoa theo céc truong hop mo ta, dién bién tinh huéng, muc do ton thuong quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.
Pi¢u 5. Bao c4o va ghi nhin su c6 y khoa
1. Bo céo sy ¢d y khoa bao gom:
a) Bado cao tu nguyén ddi voi cac su cd y khoa tir Muc 1 dén Muc 6 cta Phuy luc L.
b) Bao céo bat budc ddi VO’i cac sy ¢ y khoa tir Muc 7 d&én Muc 9 ctia Phu lyc I va céc su

cd y khoa nghlem trong gdm: su ¢ y khoa gy tir vong cho 01 ngu0’1 bénh va nghi ngd
¢ nguy co tiép tuc gy tr vong cho ngudi bénh tiép theo hoic sy ¢b y khoa gay tir vong



cho 02 nguoi bénh trg 1én trong ciing mot tinh hudng, hoan canh hodc do cling mot
nguyén nhan.

2. Hinh thrc bao céo:

a) Bao cdo tu nguyén dugc thyc hién bé’mg van ban hodc bédo céo dién tir. Truong hop can
bao cdo khan cap thi c6 thé bao cao truc ti€p hodc bao cdo qua dién thoai nhung sau do6
van phai thyuc hién ghi nhan lai bang van ban.

b) Béo c4o bat budc

Bao c4o bang vin ban hoa tdc hodc bao cdo dién tir d6i véi su cb y khoa gay ton thuong
ning (NC3) quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu ndy. Riéng d6i véi su cb
y khoa nghiém trong quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 5 phai bao céo trudc bang dién
thoai trong thoi han 01 gio, ké tir khi phat hién sy cb.

3. B4o cdo va ghi nhén sy c0 y khoa tai co s¢ kham bénh, chita bénh
a) Bao cdo su co y khoa

- B4o cdo tu nguyén: Ngudi truc tiép gy ra su ¢b y khoa hodc ngudi phat hién sy ¢ y
khoa bao c4o cho bd phén tiép nhan va quan 1y sy ¢b y khoa cuia co s& kham bénh, chita
bénh. Noi dung bao céo tdi thiéu can c6: Dia diém, thoi diém xay ra va mo ta, danh gia so
bo vé su ¢d, tinh trang cuia nguoi bi anh huong, bién phap xur Iy ban dau theo Mau Béo
céo su cd y khoa quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Bao céo bat budc: Nguoi truc tiép gy ra su ¢d y khoa hodc nguoi phat hién su ¢d y
khoa phai bao c4o cho truéng khoa, bd phan tiép nhan va quan 1y sy c6 y khoa. Truéng
khoa chiu trach nhiém bao cao cho Lanh dao co s kham bénh, chita bénh. Lanh dao co
s& kham bénh, chira bénh tryc tiép chiu trach nhiém bao cao ngay cho co quan quéan ly
ctia co s& kham bénh, chita bénh. Noi dung bao cao phai diy du tit ca cac thong tin cd
trén Mau Béo céo su cb y khoa quy dinh tai Phu luc III va ghi r6 ho tén nguoi bao céo.

b) Ghi nhan sy ¢6 y khoa:

- Phong quan ly chat luong, T quan 1y chat luong hodc nhén vién chuyén trach vé quan
1y chat luong 14 bo phan tiép nhan va quan 1y sy cb y khoa tai co s kham bénh, chira
bénh va thuc hlen viée ghl nhan cac bao cdo truc tiép, bao céo qua dién thoai bing Mau
Bio céo sy ¢b y khoa dé luu gitr.

- Tét ¢4 céc su ¢d y khoa dugc bao cdo phai dugc ghi nhan va luu gilr vao hd so hodc vao
hé théng bao céo su cd y khoa truc tuyén. Cac su ¢b y khoa nghiém trong quy dinh tai
diém b Khoan 1 Piéu 5 dugc phai chia sé bao cao dén co quan quan Iy tryc tiép cia co so
kham bénh, chira bénh va Bo Y té.



4. Bao cao va ghi nhan su cd y khoa tai S0 Y té:

Phong Nghiép vu Y, S0 Y té 1a don vi dau mdi tiép nhén bdo céo, phan loai su ) y khoa
cta cac co s& kham bénh, chira bénh thugc tham quyén quan Iy bao gom co sé kham
bénh, chita bénh nha nuwdc va tu nhan trén dia ban, co sd kham bénh, chita bénh thudéc Y
te B, Nganh trir co sé thuoc Bo Qude phong.

5. Bao céo va ghi nhan su ) y khoa tai B0 Y té:

Cuc Quan Iy Kham chita bénh 1a don vi du mdi tiép nhan bao céo, phan loai su cb y
khoa cua cac co so' y té truc thude B Y té.

Piéu 6. Tong hop bio cdo sw ¢d y khoa

1. Tai co s& kham bénh, chira bénh:

a) Tong hop béo céo sy ¢d y khoa giri co quan quan 1y dinh ky 6 thang mot 1an.

b) Noi dung tong hop bao cao gom:

-S6 luong bao cao su cd y khoa bét bude va tu nguyén

- Tan suét xay ra dbi voi timg loai su ¢d

- Két qua phan tich nguyén nhan gdc

- Giai phap va khuyén cdo phong ngira da dé xuat va duoc trién khai

2. Tai SO Y té:

a) Phong Nghiép vu Y, So' Y té tong hop bép céo su ¢d y khoa ctia cac co s kham l?énh,
chl?fa bénh tryc thudc dua ra danh muc sy ¢6 y khoa ‘Eheo muc do nghiém trong Vé} tan
suat xdy ra dé xac dinh xu hudng cua cac nhom su cd y khoa, ban hanh cac khuyén céo

phong ngira su ¢d y khoa chung cho cac don vi truc thudc.

b) Pinh ky hang quy tong hop cac khuyén cdo bao cdo vé Bo Y té (Cuc Quan Iy Kham,
chira bénh).

3.Tai Bo Y té:

a) Cuc Quan Iy Kham chira bénh tong hop béo cio dinh ky va béo cdo dot xuat cua cac
co s0 kham bénh, chira bénh truc thudc Bo Y té va bao cao tong hop cia cac SO Y te.



b) Dinh ky hang quy phén tich bao céo thong ké sy ¢d y khoa quéc gia, ban hanh cac
khuyén c4o phong ngtra su ¢0 y khoa chung cho cac co s& kham bénh, chita bénh toan
quoc.

Chuong 111
PHAN TiCH, PHAN HOI VA XU LY SU CO Y KHOA
Diéu 7. Phén loai s ¢ y khoa

1. Sau khi tiép nhan bao cao sy c6 y khoa xay ra, bo phan tiép nhan va quan Iy su ¢d y
khoa cua co s& kham bénh, chira bénh phai tién hanh phan loai theo ca 3 ti€u chi dudi
day:

a) Phan loai su ¢ theo mirc do ton thwong ddi v6i ngudi bénh tai Phu luc 1.

b) Phan loai su ¢ theo nhom su cd tai Muc II Phuy luc I'V ban hanh kém theo Thong tu
nay.

¢) Phan loai su ¢6 theo nhom nguyén nhan gy ra sy ¢6 tai Muc IV Phu lyc IV.

2. Dbi véi cac sy ¢d duge xac dinh 1 ton thuong nang (NC3) can tiép tuc phan loai chi
tiét theo Danh muc sy c6 y khoa nghiém trong tai Phu luc II.

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

a) Bo phan tiép nhan va quan ly su ¢d y khoa phén tich SO bd vé muc do nghlem trong va
tAn suat xdy ra & tit ca cac sy co duogc ghi nhan va dé xuat danh myc sy ¢b y khoa va

nhom chuyén gia phan tich sy ¢d y khoa tuwong tng, bao cao ngudi dimg dau co sé kham
bénh, chira bénh theo dinh ky 1 tuan 1 1an. Ddi véi céac su ¢d duge phan loai thuéc nhom
tén thuong trung binh (NC2) va tén thuong ning (NC3), bd phan tiép nhan va quan 1y sy
c¢d y khoa c6 trach nhiém béo cdo ngay v6i ngudi dimg déu co s¢ kham bénh, chita bénh.

b) Nguoi dung dau co s& kham bénh, chira bénh chiu trach nhiém thanh 1ap nhém chuyén
gia dudi su chi dao cta 1anh dao co s¢ khdm bénh, chira bénh truc tiép tién hanh phan
tich nguyén nhan gdc va yéu t6 anh hudng gy ra sy cd y khoa, khuyén cao bién phép
phong ngura trén co s6 danh sach cac sy c¢b do b phan quan ly su b dé xuat. Lam rd
nhém nguyén nhan gdy ra su cb 12 nguyén nhan c6 tinh chit hé thdng hay don 1¢. Déi véi
nhitng su ¢6 ¢ tinh chét hé thong, c6 kha ning xdy ra tai cic co s& kham bénh, chita
bénh tuong tu khac phai bao cdo co quan quan 1y ctia co s kham bénh, chita bénh dé dua
ra khuyén cdo, phong ngira chung.



¢) Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay nhan béo céo, phan tich su co y khoa tir bo phan
tiép nhan va quan ly su ¢0 y khoa, nhom chuyen gia phan tich sy c¢b y khoa phai dé xuat
giai phap va khuyén céo phong ngira su ¢d cho don vi minh.

2. Phan tich tai S¢ Y té

a) Ra sodt va dé xuat nhiing sy c¢b y khoa can bao cdo Giam dbc SO Y té dé thanh lap
nhom chuyén gia ciia S¢' Y té xem xét tim nguyén nhan gdc, giai phap phong ngtra d6i
v6i nhitng sy ¢ y khoa chua duge bao cao day di, rd rang hodc nguyén nhan, giai phap
do co sé kham bénh, chita bénh dé xuét chua phu hop.

b) Chi dao co s¢ kham bénh, chu:a bénh noi Xdy ra sy ¢d y khoa nghiém trong duoc quy
dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 5 tién hanh diéu tra xac minh, phan tich sy c6 theo Miu
tim hiéu va phan tich sy ¢d tai Phu luc IV trong thoi han 60 ngay.

3. Phén tich tai Bo Y té

a) Ra soat va dé xuit nhitng su c¢b y khoa can bao céao Thir truong BO Y té phu trach linh
vuc kham bénh chita bénh dé thanh 1ap nhom chuyén gia cuaBOY té xem xét tim
nguyén nhan gbc, giai phap phong ngura d6i v6i nhiing su ¢ y khoa chua duoc bao cao
day du, rd rang hoic nguyén nhan gbc, giai phap do co sé kham bénh, chita bénh dé xuat
chua phu hop.

b) Chi dao co s& kham bénh, chira bénh truc thuéc Bo Y té, noi xay ra su cd y khoa
nghiém trong dugc quy dinh tai diém b Khoan 1 Biéu 5 tién hanh diéu tra xac minh, phan
tich sy ¢6 theo Mau tim hi€u va phan tich su c6 tai Phu luc IV trong thoi han 60 ngay.

Pi¢u 9. Xir Iy va phan hdi vé bao cdo, xir Iy su co y khoa
1. Xt Iy sy ¢6 y khoa

a) Nhan vién y té 1am viéc trong co s& kham bénh, chira bénh khi phat hién su ) y khoa
phai xur Iy ngay dé bao dam an toan cho ngudi bénh trude khi bdo cdo cho bd phén tiep
nhan va quan 1y su ¢6 y khoa.

b) S Y té chi dao truc tiép co s¢ kham bénh, chita bénh tryc thudc cac bién phéap bao
dam an toan cho ngudi bénh va tién hanh di€u tra, bdo cdo nhanh cho B Y té trong thoi
han 24 gio ké tur khi xdy ra sy c¢6 doi vdi su cO y khoa quy dinh tai diém b Khoan 1 Biéu
5.

c)B0Y té chi dao truc tiép co sO0 kham bénh, chita bénh truc thudc bi¢n phap bdo dam an
toan cho nguoi bénh va tién hanh di€u tra, bado cdo nhanh trong thoi han 24 gio ké tur khi
xay ra su c¢0 doi voi su co y khoa quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 5.



2. Phan hoi vé bao céo, xtr 1y su co y khoa

a) B phan tiép nhén va quan ly su cd y khoa ctia co s¢ kham bénh, chira bénh phan hoi
lai thong tin cho cac ca nhan, t6 chirc ¢6 bdo céo su co y khoa tai budi giao ban cua khoa,
phong, bénh vién.

b) Pon vi dau moi ciia Bo Y t€, S& Y t€ phan hoi lai thong tin cho céc ca nhan, t6 chiic co
bao cao su c¢o y khoa bang van ban.

Chuong IV
KHUYEN CAO VA KHAC PHUC PE PHONG NGUA SU CO Y KHOA
Pi¢u 10. Khuyén cdo phong ngira sy c¢d y khoa

1. Khuyen cao phong ngtra su ¢b y khoa duoc dwa ra tir viée phan tich nguyén nhan goc
ctia mdi su ¢d y khoa cu thé, do Nhom chuyén gia va B phan tlep nhén va quan ly su ¢b
y khoa ctia co s& kham bénh, chira bénh noi xay ra su c¢d y khoa dé xuat Cac khuyén céo
nham canh bao khong dé xay ra lap lai dbi véi su ¢d y khoa c6 tan sudt béo cdo cao tai
mot khoa phong hodc nhiéu khoa phong, cting bao cao mét loai su co.

2. Phong Nghiép vu Y - SO Y té ra soat khuyén cdo phong ngura sy c¢b y khoa ctia co s&
kham bénh, chira bénh truc thude dé tong hop va duara khuyén cdo chung cho toan tinh,
thanh phd phong ngira cac su ¢d y khoa c6 tin suit bao céo cao, canh bao cho cac co so
kham bénh, chita bénh c6 cling nguy co tranh xdy ra, lap lai loai sy ¢d y khoa tuong tu.

3. Cuc Quan Iy Kham, chita bénh - By Y té ra soat khuyén cdo phong ngira su ¢d y khoa
ctia co s& kham bénh, chita bénh truc thudc, cac So Y té dé tong hop va dua ra khuyén
c4o qudc gia phong ngira cac su ¢d y khoa c6 tin suit bao céo cao, canh bao chung cho
cac co s& kham bénh, chita bénh c6 cling nguy co tranh xay 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
s& kham bénh, chita bénh hodc trén van ban chi dao cua co quan quan ly va trén chuyén
muc vé An toan nguoi bénh cua cac trang thong tin dién tir, bao, tap chi chuyén nganh,

trong budi toa dam trén cac phuong tién truyén thong dai ching.

Piéu 11. Khic phuc dé phong ngira sy ¢6 y khoa
1. Bo phan tiép nhan va quan Iy su co y khoa tham muu cho ngu:m dung dau co 5O kham

bénh, chita bénh xay dung va trinh cap c6 tham quyén ban hanh ké hoach trién khai cac
hoat d6ng nham thyc hién cac giai phap, khuyén cao phong ngira su ¢b y khoa.



2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuét cua co s kham bénh, chira bénh chi dao
cac khoa phong lién quan va giam sat viéc trién khai thuc hién khuyén cdo phong ngira
su ¢b y khoa theo ké hoach.

3. Pon vi du mdi cia BO Y té va S Y té chi dao va gidm sat cac co so kham bénh, chira
bénh tryc thudc, noi da xdy ra su c¢0 y khoa trién khai thyc hién cac hoat dong khac phuc
phong ngura theo ké hoach da ban hanh.
4. Pon vi déu mdi ctia S6'Y té va BO Y té chi dao va giém sat co sO khém bénh, chira
bénh viéc trién khai thuc hién khuyen cao chung, khuyén cdo quoc gia phong ngira sy ¢b
y khoa di dugc dua ra canh bao d6i véi cac sy ¢b y khoa co tan sudt bao cio cao, cac co
so kham bénh, chira bénh c6 cling nguy co xay ra, lap lai su ¢6 y khoa.
Chuong V

TRACH NHIEM THU'C HIEN
Piéu 12. Trach nhiém ciia nhan vién y té va co sé kham bénh, chira bénh

1. Nhan thtrc dugc sy can thiét cia phong ngira, tranh tai dién sy c¢b y khoa.

2. Thuce hién cac nhiém vu cu thé cua co sé kham bénh, chita bénh quy dinh tai Thong tu
nay.

3. Giit bi mat, an danh tinh cua ca nhan hay cua co s¢ kham bénh, chira bénh bao cao su
cd y khoa. Phan cong Bo phan tiép nhan va quan ly su ¢d y khoa 1 don vi dau mdi c6
quyén tra ciru va cong bd thong tin vé bao cdo sy ¢d y khoa.

4. Xay dung cac quy dinh, quy trinh, hudng din, khuyén khich tu nguyén bao céo su cd y
khoa.

5. Hudng din, quan 1y bao céo su cb y khoa, ban hanh co ché khuyén khich bao céo tu
nguyén va che tai xtr ly doi voi cac su cd y khoa thudc danh muc bat buoc ma khong

duoc bao cao.

6. Tong hop, phan tich, bao cao s lidu két qua xir 1y su ¢ y khoa trong co sé kham
bénh, chira bénh va dua ra khuyén cdo phong ngura.

Pic¢u 13. Trach nhi¢m ciia S¢' Y té tinh, thanh pho truc thudc trung wong va Y té B,
Nganh

1. Thyc hién cac nhiém vu cu thé ctia S&' Y té quy dinh tai Thong tu nay.



2. Giir bi mét, an danh tinh cta ca nhan hay cia co s¢é kham bénh, chira bénh bao céo su
c0 y khoa. Phan cong ca nhan, don vi dau moi c6 quyén tra ctru va cong bo thong tin vé
bao cdo su ¢ y khoa.

3. Chi dao, to churc thuc hién, quan ly, kiém tra, danh gia hoat dong an toan ngudi bénh
cua cac co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban tinh, thanh pho.

4. Kién nghi stra doi, bo sung cac quy dinh, hudng dan vé an toan ngudi bénh cap Quodc
gia.

5. T chirc tap huén cho céc co s& kham bénh, chita bénh truc thudc vé béo céo phong
ngura su 0 y khoa.

6. Dé xuit khen thuong dbi véi tap thé, ca nhan c6 bao cao gia tri gitp cho S¢' Y té ban
hanh dugc cac gidi phap va khuyén cdo phong ngtra su c0 y khoa.

Piéu 14. Trach nhiém ciia Cuc Quan ly Kham, chira bé¢nh - B§ Y té
1. Thuc hién cac nhiém vu cu thé cia B Y té quy dinh tai Thong tu nay.

2. Giit bi mat, an danh tinh ctia ca nhan hay cua co so kham bénh, chira bénh bao cao su
cb y khoa. Phan cong ca nhan, don vi dau mbi co quyén tra ciru va cong bd thong tin vé
béo co su ¢b y khoa.

3. Chu tri hodc phdi hop xay dung, stra d6i, bd sung cac van ban quy pham phap luat, cac
huong dan chuyén mon vé an toan ngudi bénh trinh Bo trudong BO Y té hodc cap co tham
quyén xem xét, quyét dinh.

4. Chi dao, t6 chirc, huéng dan, kiém tra, giam sat viéc thyuc hién cac vin ban quy pham
phép luat, cac hudng dan chuyén mon vé an toan nguoi bénh cho cac co s¢ kham bénh,
chira bénh toan quoc.

5. Phéi hop voi Trung tam ADR Quoc gia, Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té dé thu thap, tong
hop, theo ddi cac su cd 'y khoa vé thude, trur nguyen nhan do tac dung khong mong mudn
ctia thudc va chuyén tiép cac bao céo lién quan dén tac dung khéng mong mudn cua
thudc dén Trung tdm ADR Qubc gia.

6. Lam dau mdi t6 chire cac hoi dong chuyén mén giai quyét cac van dé vé chuyén mon,
ky thuat, chi dao, huéng dan cac hoat dong nghién ctru khoa hoc va hop tac quoc t€ trong
linh vyc an toan nguoi bénh, phong ngtra su co y khoa.

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



8. Theo dbi, kiém tra, giam sat viéc thuc hién chinh sach, chuong trinh hanh dong vé an
toan nguoi bénh ¢ moi tinh, thanh pho truc thudc Trung vong.

9. Tham muu cho B trudng Bo Y té nhiing van dé cong dong va co quan truyén thong
quan tam veé su c¢d y khoa.

10. Phat hién va canh bao cac nguy co sy c¢0 y khoa maéi xuat hién.

11. Dé xuit khen thuong dbi voi tap thé, ca nhin co bao cdo gid tri gitp cho BO Y té ban
hanh duoc cac giai phap va khuyén cdo phong ngtra sy ¢0 y khoa cho toan quoc. Xu ly,
xUr phat doi voi tap thé, cd nhan khong thue hién theo quy dinh ctia phép ludt hién hanh.

Chuong VI

PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 15. Hi¢u lyc thi hanh
Thong tu ndy c6 hi¢u luc thi hanh tir ngay 01 thang 3 nam 2019.
Piéu 16. Té chirc thye hién

Cac Ong, Ba: Cuyc truong Cuc Quan 1y kham, chita bénh, Chanh Vin phong Bo, Chanh
Thanh tra B9, Vu truong cac Vu, Cuc trudng cac Cuc cia Bo Y té, Giam ddc bénh vién,
Giam dbc S¢'Y té tinh, thanh phd tryc thude Trung uong, va Thi trudng y té cac B9,
Nganh chiu trach nhiém td chire thue hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khin vuong méc, dé nghi cac co quan, t6 chuc, céa
nhan bao c4do vé B0 Y t€ (Cuc Quan ly Kham, chira bénh) dé xem xét, gidi quyét./.

KT. BQ TRUONG
Noi nhin: THU TRUONG
- UBCVDXH cua QH (dé giam sat);
- Vin phong Chinh phu (Céng bao; Cong TTDTCP);
- Bo Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);
- Bo truong (dé béo cdo);
- Cac Thir truong (dé chi dao);
- Cac Vu, Cuc, Téng cuc, VPB, Thanh tra BO Y té; ; ;
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thuge TW; ) Nguyén Vieéet Tién
- Cac BV, BV Truong BDHY Dugc truc thudc BJ Y té;
-Y té céc Bo, nganh:
- Cong TTPT BG Y té (moh.gov.vn);
- Trang TTDT Cuc QL KCB (kcb.vn);
- Luu: VT, PC, KCB.



PHU LUC I

PHAN LOAI SU CO Y KHOA THEO MUC PO TON THUONG
(Ban hanh kem theo Thong tw so 43/2018/TT-BYT ngay 26/12/2018 cua B¢ truong B Y

té)
Phan nhém Phan nhém
STT M5 ta su c6 y khoa
Theo mic df ton
Theo didn | thuong dén sirc khée,
bién tinh |tinh mang nguoi bénh
hudng i
(Cap do nguy co-NC)

1 Tinh hubng c6 nguy co gy A Chua x4y ra (NCO0)

ra su cO (near miss)

Su ¢ da xay ra, chua tac
2 |dong tryc tiep dén nguodi B

bénh

Su c¢b da xay ra tac dong
3 Zf;atleg dnenungﬁrgl bénh, C Tén thong nhe[ 1]

Su c6 da xdy ra tac dong

truc tiép dén nguoi bénh, L.
4 |can phai theo doi hodc da D B?lo zagntt.r

can thiép didu tri kip thoi guy¢

nén khong gay nguy hai

Su c6 di xay ra gay nguy Ton th}rong trung

hai N S - binh[2]
5 al tam thoi va can phai E

can thiép diéu tri

(NC2)




Su cb d3 xay ra, gdy nguy
hai tam thoi, can phai can
thiép diéu tri va kéo dai
thoi gian ndm vién

Su c6 da xay ra gy nguy
hai kéo dai, d¢€ lai di chiing

. Tén thuong ning[3]
Su co da xay ra gay nguy (NC3)

8  |hai can phai hoi strc tich H
cuc

Bio cho bit
) budc
(kem theo bang sw co y
Su cb di xdy ra c6 anh khoa nghiém trong)

9  |huong hoic truc tiép gay tur I
vong

PHU LUC II

DANH MUC SU CO Y KHOA NGHIEM TRONG (NC3)
(Ban hanh kem theo Thong tw so 43/2018/TT-BYT ngay 26/12/2018 cua B truong Bo Y
té)

I )

SU CO PHAU THUAT

| Phiu thuat sai vi tri (bd phén co thé)

La phau thuat ¢ vi tri co thé ngudi bénh khong diing véi nhitng dir kién ghi
trong ho so bénh &n, ngoai trir nhirng tinh hudéng khan cap nhu:

A. Thay d6i vi tri phiu thuét xay ra qua trinh phau thuat

B. Su thay ddi nay duoc chép thuan.




Phau thuat sai nguoi bénh:

La phau thuat trén nguoi bénh khong dung véi nhimg dir kién vé nhan dién
nguoi bénh ghi trong ho so bénh an.

Phau thuét sai phuong phap (sai quy trinh) gy ton thuong ning:

La phuong phap phiu thuat thuc hién khong dung voi ké hoach phiu thuat da dé
ra trudc do, ngoai tror nhitng tinh huoéng khan cap nhu:

A. Thay d6i phuong phap phiu thuit xay ra trong qué trinh phau thuat.

B. Su thay di nay duoc chép thun.

Bo quén y dung cu, vat tu tiéu hao trong co thé ngudi bénh sau khi két thic
phau thuat hodc nhiing thu thuat xam lan khac:

[Ngoai trur:
A. Y dung cu d6 duoc ciy ghép vao nguoi bénh (theo chi dinh).
B. Y dung cu d6 c6 trude phau thuat va duoc chu y giir lai.

c. Y dung cu khong c6 trudc phau thuat duoc chu y dé lai do ¢6 thé nguy hai khi
14y bo. Vi du nhu: nhitng kim rat nho hodc nhitng manh v dc vit.

T{r vong x4y ra trong toan bd qua trinh phéu thuat (tlén mé, rach da, doéng da)
hoac ngay sau phau thuat trén nguoi bénh c6 phan loai ASA do 1.

SU CO DO TRANG THIET BI




T vong hoidc di ching ning lién quan t6i thude, thiét bi hodc sinh phdm

7. [Ngudi bénh tir vong hodc di chimg nghiém trong lién quan dén viée sir dung
hoic lién quan dén chirc nang ciia y dung cu trong qua trinh cham séc nguoi
bénh khac véi ké hoach dé ra ban dau.

g Ngudi bénh tir vong hodc di chimg nghiém trong lién quan dén thuyén tac khi

ndi mach trong qua trinh cham séc, dicu tri nguodi bénh.

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

SU CO LIEN QUAN PEN QUAN LY NGUOI BENH

Giao nham tré so sinh

10.

[Nguoi bénh trdn vién bj tir vong hodc bi di chiing nghiém trong




I1.

Nguoi bénh tr vong hodc di chiing nghiém trong do tu tr tai co s& kham bénh,

chira bénh.




SU CO LIEN QUAN PEN CHAM SOC TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
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12.

Nguoi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong lién quan dén 16i dung thudc:

Bao gom: Cho mot loai thude ma biét ngudi bénh ¢ tién sir di ing thube va
tuong tac thuoc cé kha nang dua dén tir vong hoac di chiing nghiém trong.

[Ngoai trir: Nhitng khéc biét co 1y do cua viéc lya chon thude va lidu dung trong
XU tri lam sang.

13.

Nguoi bénh tir vong hoidc di ching nghiém trong lién quan dén tan huyét do
truyén nham nhom mau

14.

Séan phu tir vong hodc di ching nghiém trong lién quan dén qua trinh chuyén da,
sinh con:

Bao gom nhimng su ¢ xdy ra trong thoi ky hau san (42 ngay sau sinh).
[Ngoai trur:

A. Thuyén tic phdi hodc thuyén tic 6i

B. Gan nhiém mé cap tinh trong thai ky

C. Bénh co tim.

15.

Ngudi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong do ha duong huyét trong thoi
gian diéu tri.

16.

INguoi bénh tir vong hodc di chung nghiém trong (vang da nhan) do tang
bilirubin mau ¢ tré so sinh.

17.

Loét do ti de¢ do 3 hodc 4 xay ra trong lic nam vién.

18.

Nguoi bénh tir vong hodc di chig nghiém trong do tap vat ly tri li¢u gay sang
chan cot song

19.

Nham 1an trong cdy ghép mo tang.

Bao gém nham 14n tinh trang hodc trimg trong thu tinh nhan tao




SU CO DO MOI TRUONG

O

20.

[Ngudi bénh tir vong hodc di chirng nghiém trong do dién giat.

Ngoai trir: Nhimng su ¢ xay ra do diéu tri bang dién (sdc dién pha rung hoic
chuyén nhip bang dién chon loc).

21.

Tai nan do thiét ké duong oxy hay nhiing loai khi khac cung cép cho nguoi bénh
nhu:

A. Nham 1an chit khi. Hodc

B. Chét khi 13n doc chat

22.

Ngudi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong do bong phat sinh do bat ky
nguyén nhan nao khi dugc cham soc tai co sd.

23.

[Nguoi bénh tir vong hodc di ching nghi€ém trong do té nga trong Iuc dugc cham

sOC y té tai co sd.




SU CO PUQC CHO LA PHAM TOQI HINH SU' E
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24. |Gia mao nhan vién y té dé diéu tri cho ngudi bénh

25. _|Bit céc (hay du dd) ngudi bénh & moi lta tudi

26. |[Tén cong tinh duc ngudi bénh trong khudn vién bénh vién

27. |Gay tir vong hoic thuwong tich nghiém trong cho ngudi bénh hodc nhan vién y té
trong khudn vién co s& kham bénh, chira bénh

28. |Cac su ¢b y khoa nghiém trong khac (NC3 loai G, H, I) khéng dé cap trong cac

muc tir 1 dén 27

PHU LUC III

MAU BAO CAO SU CO Y KHOA

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

té)



HINH THU'C BAO CAO SU CO Y KHOA:
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- Bit budc: O
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0 Béc sy (chuc danh): 0 Khéc (ghi cu thé): 0 Khac (ghi cu thé):
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PHU LUC IV
MAU TiM HIEU VA PHAN TICH SU CO

(Ban hanh kém theo Théng ti s6 43/2018/TT-BYT ngay 26/12/2018 ciia Bé truong Bé Y
1é)

A. Danh cho nhan vién chuyén trach




II. M0 ta chi tiét su co
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III. Phan loai su c6 theo nhém su c6 (Incident type)



1. Thuc hién quy trinh k¥
thuat, thu thuat chuyén
mon

1. Thyc hién quy trinh k¥ thuat,
thu thuat chuyén mon

0 Khong c6 sy dong ¥ cua
nguoi bénh/ngudi nha (dbi voi
nhiing k¥ thuat, thu thuat quy
dinh phai ky cam két)

o Khong thuc hién khi ¢6 chi
dinh

0 Thyc hién sai nguoi bénh

0 Thyc hién sai thu thuat/quy
trinh/ phuong phap diéu tri

0 Thuc hién sai vi tri ph?lu
thuat/thu thuat

0 Bé sot dung cu, vat tu tiéu
hao trong qua trinh phau thuat

o Tt vong trong thai ky
o T vong khi sinh

o T vong so sinh
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2. Nhiém khuén bénh vién [2. Nhiém khuan bénh vién
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3. Thudc va dich truyén

3. Thudc va dich truyén

co Bo sot thude/liéu thude
(
40 Sai thude
I8
o Sai nguoi bénh
h
a0 Sai duong dung
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VI. Pé xuit khuyén cdo phong ngira
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M6 ta hanh dong xir 1Y su cb

Ghi dé xuit khuyén cdo phong ngira
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[1] Ton thuong nhe 1a ton thuong tyr hdi phuc hodc khong can can thiép diéu tri.



[2] Ton thuong trung binh 14 ton thuong doi hoi can thiép diéu tri, kéo dai thoi gian nim
vién, anh hudng dén chirc nang lau dai.

[3] Té6n thuong ning 1a ton thuong doi hoi phai cip ctru hodc can thiép diéu tri 1on, gy
mat chirc ndng vinh vién hoac gay tu vong.



