THONG TU
Hudéng din phong ngtra su cb y khoa
trong cac co s@ kham bénh, chita bénh
( Théng tuw sé 43/2018/TT-BYT ngdy 26/12/2018 ctia B6 Y té)

TS. Vwong Anh Dwong, Phu trach phong QLCL&CPDT
Cuc Qudn ly Kham, chiva bénh — By Y té



SU CAN THIET

- Theo WHO: Cong khai SCYK la
thanh t6 quan trong cua Chuwong
trinh ATNB. Giam ap lwc cho BV!

- Hién nay NVYT dau, hiém
khi BCSCYK

m) BV khodng c6 s6 liéu vé SCYK
m) Khong danh gia dwoc nguy co’

ms) Chwa cé bién phap phong va can
thiép hiéu qua.

Hién trang sw 96 y khoa: phL"H:lg gi
nha quan ly biét chi la phan néi cua
tang bang

Chién luoc Pa diéu: gdp nguy co
vui dau trong cat, dau dwoc dau
Sé co6 cam giac an toan
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Quy tac Heinrich
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* Phat hién nhiéu “near miss”

(sw cO suyt xay ra) va co bién

phap khac phuc sé& han ché cac
SCYK nghiém trong.
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NHAN DIEN SU CO Y KHOA ?



Sw cd y khoa (Adverse
Event) la cac tinh
huong khéng mong
mudn xay ra trong qua
trinh:

Ton hai dén
SK, tinh mang
cua NB




Phan loai SCYK

NCO. Chua
cd tén
thuong
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NC2. Ton
NC1. Tén thuong
thuong trung binh
nhe

. T6n thuong nhe 1a ton thuong ty hoi phuc hodc khong can can
thiép diéu tri.

. To6n thuong trung binh 14 ton thuong doi héi can thiép diéu tri,
kéo dai thoi gian nam vién, anh huong dén chirc ning lau da.

. To6n thuong ning 13 ton thuong doi hoi phai cip ctru hodc can
thiép diéu tri 16n, gdy mat chirc nang vinh vién hodc gy tir vong.
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PHAN LOAI SCYK THEO MUC PQ TON THUONG )
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Theo dién Theo mirc do tthg dén sirc

M6 ta sw cd y khoa

bién tinh khoé, tinh mang NB
hudng (Cap d6 nguy co-NC)
Tinh hudng cé nguy co gay ra su cd (near miss) A Chwa xay ra (NCO0)
Sy ¢ d3 xay ra, chwa tac dong truc tiép dén ngudi bénh B
Su c6 da xay ra tdc ddng truc ti€p dén ngudi bénh, chua c
gay nguy hai.
Ton thwong nhe (NC1)

Su c6 da xay ra tdc ddng truc ti€p dén ngudi bénh, can
phai theo ddi hodc d3a can thiép diéu tri kip thdi nén D
khong gay nguy hai
Su c6 da xay ra gdy nguy hai tam thdi va can phai can c

thiép dieu tri Tén thwong trung binh

Su cd d3 xay ra, gy nguy hai tam thdi, can phai can thiép - (NC2)
diéu tri va kéo dai thoi gian nam vién
A Sir c6 d3 xay ra gy nguy hai kéo dai, dé lai di chirng G

Ton thwong ndng (NC3)
Sy c6 da xay ra gay nguy hai can phai hoi stre tich cuc H (kém theo bang SCYK

o a a e nghiém trong)
Sy ¢6 da xay ra cd anh huong hoac tryc tiép gay tir vong




Vi DU MUC PQ TON THUONG DO SU CO CUNG
NGUYEN NHAN NHAM NGUOI BENH

0: CHU'A XAY RA

D3 ¢ nguy co’ xay ra tai bién do
nham lan nhwng chuwa dan dén nguy
hai

Chuan bi nham bn dé lam tha thuat, phiu thuat,
xét nghiém,... nhwng chwa thuc hién thi ty phat
hién.

1: TON THUONG
NHE

D3 c6 nham I1am nhwng chwa gay
hau qua cho bénh nhan HOAC hau
qua nhe

D3 rut mau lay XN thi phat hién nham bn, phai rat
mau lai.

3: TON THUONG
TRUNG BINH

Nham lan dan dén hau qua gay
thuvong tat

Phau thuat nham bénh nhan, nham vi tri gay
thuwong tat cho bénh nhan.

4: TON THUONG
NANG

Nham lan dan dén hau qua nghiém
trong, gy tir vong

Phau thuat nham bénh nhan, nham vij tri, sai sét
gay tlr vong cho bénh nhan.
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Vi du:

. TINH HUONG Lay nham 6ng xét nghiém chira
chat chong dong Heparin cho xét nghiém huyét hoc,
hoac nguoc lai1 6ng chira EDTA cho XN sinh hoa

Co phat la SCYK NCO ?



Vi du O
NB B| KEO DAI

THO1 GIAN PIEU
TRI

Két
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« TINH HUONG: Str dung 1 khan lau dé lau toan bo
cac buong bénh (sach, nhiém) cua khoa san

Co phai la SCYK NCO ?



Vi du o

L WHY? __WHY? _WHY? __WHY?

NHIEU SAN PHU
SAU MO BI KEO
DAI THOI GIAN
DPIEU TRI TY LE
NKVM
SAN
TANG




QY ip
f |
V' d \ﬂf
| QU.
[ ]
[ ]

TINH HUONG: NB phan anh thai do cau gat cla
nhan vién bao vé khi yéu cau NB lay s6 kham bénh.

Co6 phai la SCYK NCO ?

Cai co xay ra gitta NV bao vé
va nguoi bénh, doa nat
“thich thi ra ngoai danh

nhau”

Nguyén nhan: Do Bdo vé BV yéu cau NB khi lay so KB
phai xudt trinh The BHYT (ma NB chi co so KB)




Tintdc 24h  Tin ndng

Tlnm6| Tintic Thégiéi Giditi Théthao Phapludt Doisong KinhDoanh Gido

) . L4 ~ - Lo - S
thuc hu vu viec bao ve danh nguoi nha benh
nhan
Tin tirc nhanh nhat va day du nhat vé thuc hu vu viéc bao vé danh ngudi nha bénh nhan. M&i céc ban dén doc
cac bai viét vé thuc hu vu viéc bao vé danh ngudi nha bénh nhan va chia sé thong tin thuc hu vu viéc bao vé

danh ngudi nha bénh nhan

SUKIEN HAMG NGAY  19-10-2017 13:41
Su that vu bao vé bénh vién danh ngudi nha bénh
nhan chay mau dau vi xin vao tham bo

Sau khi giai thich va&i ngudi nha bénh nhan hét gid thdm nudi khbng
duoc vao phong bénh, gilra bao vé va ngudi phu nir da xay ra mau

thuan dan dén xo xat
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BAO CAO SU CO YKHOA ?



MAU BAO
cAo sy cO
Y KHOA

HINH THUC BAO CAO SU CO Y KHOA:

- Tw nguyén: o

S6 bao cAo/M4 sé sw co:
Ngay bao cao: /!
Pon vi bao

(o= 1o TN

L7
G &
STy o W&

Poi twong xay ra sw co

- Bat bugc: o
Thdng tin ngwdi bénh
Ho va tén:
Sé bénh an:
Ngay sinh:
Gigi tinh: Khoa/phong

o Nguoi bénh

o Ngudi nha/khach dén tham
o Nhan vién y t&

o Trang thiét bi/co s& ha ting

Noi xdy ra suw co

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

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

Ngay xay ra su cb: / /

Thoi gian:

Mo ta ngan gon vé su cO

Dé xuat giai phap ban dau

Diéu tri/xr li ban dau da dugc thuc hién

Théng bao cho Bac si diéu tri/ngwdi c6 trach nhiém

Ghi nhin vao hd so bénh an, gidy to lién quan

0C6 oKhoéng o Khong ghi nhan 0C6 oKhoéng o Khong ghi nhan
Thong bao cho nguoi nha hodc nguoi bao hd Théng bao cho ngudi bénh

o0C6 oKhong o Khong ghi nhan 0C6 oKhong o Khoéng ghi nhén
Phin loai ban dau vé su ¢

o Chua xay ra o ba xay ra

Panh gia ban dau vé mirc d anh hwéng cia sw cb

o Nang

o Trung binh

o Nhe

Thong tin ngudi bao cao

Ho tén: S6 dién thoai: Email:

o bicu dudng (chue danh): o Nguoi bénh 0 Nguoi nha/khach
dén tham

o Bac sy (chuc danh):

o Khac (ghi cu thé):

Ngudi ching kién 1:

Ngudi ching kién 2:

8

~




PHAN LOAI SCYK THEO MUC PO TON THUONG

Theodién Theo mirc do tthg dén sirc IR

3

M6 ta sw c6 y khoa

bién tinh khoé, tinh mang NB
hudng (Cap d6 nguy co-NC)
Tinh hudng c6 nguy co gay ra su c¢d (near miss) A Chua xay ra (NCO)
Su c6 da xay ra, chua tac dong truc tiép dén ngudi 8
bénh
Su c6 da xay ra tdc déng truc tiép dén ngudi bénh, c
chua gay nguy hai.
Tén thuong nhe (NC].)

Bao cao tv

Su c6 da xay ra tac déng tryc ti€p dén ngudi bénh, N
can phai theo di hodc d3 can thiép diéu tri kip D nguyen
thoi nén khong gay nguy hai

Su c6 da xay ra gdy nguy hai tam thoi va can phai

. n n . E
can thiép diéu tri
Y . ) . . T6n thuong trung binh (NC2)
Suv ¢6 da xay ra, gay nguy hai tam thoi, can phai can -
thiép diéu trj va kéo dai thoi gian nam vién
/A S c6 d3 xay ra gy nguy hai kéo dai, dé lai di chirng G
Sy cd d3 xay ra gdy nguy hai cdn phai héi strc tich T6n thuong nang (NC3)
H R 2 n
cuc (kém theo bang SCYK nghiém

Sy ¢6 d3 xay ra cé anh hwdng hoac tryc ti€p gay tlr trong)

vong
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DANH MUC SCYK NGHIEM TRONG
(NC3)

SU’ CO PHAU THUAT

SU’ CO DO TRANG THIET BI

sy’ cO LQ PEN QUAN LY NGU'O1 BENH
sy’ cO LQ PEN CHAM SOC TAI CS KBCB
su’ cO DO MOI TRUONG

Sy’ CO PU'OC CHO LA PHAM TOI HINH SU’
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DANH MUC SU CO
Y KHOA NGHIEM
TRONG (NC3)

SU'CO PHAU THUAT

1.

Phau thuat sai vi tri (bo phan co thé)

L& phau thuat ¢ vi tri co thé nguoi bénh khong dung véi nhitng dir kién ghi trong
ho so bénh an, ngoai trir nhing tinh hudng khan cép nhur:

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

B. Su thay doi nay dugc chap thuan.

Phau thuat sai nguoi bénh:

La phau thuat trén nguoi bénh khong ding v6i nhing dir kién vé nhan dién ngud
bénh ghi trong ho so bénh an.

Phau thuét sai phuong phép (sai quy trinh) gy ton thuong nang:

La phuong phép phau thuét thyc hién khong ding v6i ké hoach phau thuat da dé r
trude d6, ngoal trir nhing tinh huéng khan cap nhur:
A. Thay doi phwong phap phau thuat xay ra trong qua trinh phau thuat.
B. Su thay di nay dugc chap thuan.

Bo quén y dung cu, vt tu tiéu hao trong co thé ngudi bénh sau khi két thiic phau
thuat hoac nhitng thu thuat xam lan khéc:

Ngoai trur:
A. Y dung cu d6 duoc cay ghép vao ngudi bénh (theo chi dinh).
B. Y dung cu d ¢ trudc phau thuat va dugc cha y giit lai.
C. Y dung cu khong co truée phau thuat dwoc cha ¥ dé lai do c6 thé nguy hai
khi lay bo. Vi du nhu: nhitng kim rat nho hoic nhitng manh v c vit.

T vong xay ra trong toan bg qua trinh phau thuat (tién mé, rach da, déng da) hoad
ngay sau phau thuat trén nguoi bénh c6 phan loai ASA d6 I.




DANH MUC SU/ co
Y KHOA NGHIEM
TRONG (NC3)

SU'CO DO TRANG THIET BI

6.

Tir vong hoic di ching nang lién quan tai thudc, thiét bi hoic sinh pham

Nguoi bénh tir vong hogc di chimg nghiém trong lién quan dén viéc sir dung hodc
lién quan den chire nang cua Y dung cu trong qua trinh cham soc nguoi bénh khac
Vo1 ke hoach dé ra ban dau.

Nguoi bénh tir vong hogc di chimg nghiém trong lién quan dén thuyén tac khi noi
Mach trong qua trinh cham sdc, dieu tri nguoi benh.

Ngoal trir; Nh&ng thi thuat ngoai than Kinh hoc tim mach dugc xac dinh ¢ nguy
co thuyén tac khi noi mach cao.

SU'CO LIEN QUAN DEN QUAN LY NGUOI BENH

9.

Giao nham tré so sinh

10.

Nguoi bénh tron vién bi tir vong hoc b di chimg nghiém trong

11

Nguoi bénh tir vong hoéc di ching nghiém trong do ty tir tai co so khdm bénh,
chira bénh.
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DANH MUC SU CO
Y KHOA NGHIEM
TRONG (NC3)

SU CO LIEN QUAN PEN CHAM SOC TAI CO SO KHAM BENH, CHI"J’A%@‘

12.

Ngudi bénh tir vong hoac di chiung nghiém trong lién quan dén 16i ding thudc:
Bao gom: Cho mot loai thudc ma biét nguoi bénh ¢ tién s di img thude va twon
tac thuoc co kha nang dua dén tir vong hoac di ching nghiém trong.

Ngoai trir: Nhitng khac biét c6 ly do cua viéc lya chon thudc va lidu dung trong xi
tri 1am sang.

13.

Ngudi bénh tir vong hoic di ching nghiém trong lién quan dén tan huyét do truyeér
nham nhom mau

14.

San phu tir vong hoic di chitng nghiém trong lién quan dén qua trinh chuyén da,
sinh con:

Bao gom nhiing sy ¢b xay ra trong thoi ky hau san (42 ngay sau sinh).
Ngoai trur: , 7 o

A. Thuyén tac phoi hoac thuyén tac oi

B. Gan nhiém m& cap tinh trong thai ky

C. Bénh co tim.

15.

Nguoi bénh tr vong hoac di chirng nghiém trong do ha duong huyét trong thoi
gian di€u tri.

16.

Ngudoi bénh tir vong hoac di chirng nghiém trong (vang da nhan) do tang bilirubin
mAau ¢ tré so sinh.

17.

Loét do ti d& do 3 hoic 4 xay ra trong IGc nam vién.

18.

Nguoi bénh tar vong hoac di chirng nghiém trong do tap vat ly tri liéu gay sang
chan cot song

19.

Nham 13n trong cay ghép mé tang.
Bao gom nham 1an tinh tring hoic tring trong thy tinh nhan tao




eQY I

SU'CO DO MOI TRUONG
20. | Nguoi bénh tir vong hodc di ching nghiém trong do dién giat.

Ngoai trir: Nhitng su c6 xay ra do diéu tri bang dién (soc dién phé rung hoic
chuyén nhip bang dién chon loc).

21. | Tai nan do thiét ké duong oxy hay nhiing loai khi khac cung cép cho ngudi bénh
nhu:
A. Nham lan chat khi. Hoic

A B. Chat khi Ian doc chat
DANH MUC SU CO
Y KHOAN G HIE M 22. | Nguoi bénh tir vong hoic di ching nghiém trong do bong phét sinh do bat ky

TR O N G (N C 3) nguyén nhan nao khi duge cham soc tai co so.

23. | Nguoi bénh tir vong hoac di ching nghiém trong do té nga trong lic dugc cham
sOC Y té tai co s0.

SU'COPUQC CHO LA PHAM TOI HINH SU
24. | Gia mao nhan vién y té dé diéu tri cho nguai bénh

25. | Bat cdc (hay du dd) nguoi bénh ¢ moi lia tudi

26. | Tén cOng tinh duc ngudi bénh trong khudn vién bénh vién

27. | Gay tir vong hoic thuong tich nghiém trong cho nguai bénh hodc nhan vién y té
trong khuon vién co sd khadm bénh, chira bénh

28. | C4c su ¢d y khoa nghiém trong khac (NC3 loai G, H, T) khong dé cap trong cac
muc tir 1 dén 27
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PHAN LOAI VA TIM NGUYEN NHAN
SU CO YKHOA ?



RS

Phan loai sw co y khoa
(Danh cho cdan bo chuyén trach)




Phan loai
theo
nhom
SCYK

I1. Phan loai sy c¢6 theo nhém sy c6 (Incident type)

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

o Khong c6 sy ddng ¥ clia ngudi bénh/ngudi nha (d6i voi nhitng ki thuat, tha
thuat quy dinh phai ky cam két)

0 Khong thyuc hién khi c6 chi dinh

0 Thuc hién sai ngudi bénh

o Thyec hién sai thi thuat, quy trinh, phuong phap diéu tri

0 Thuyc hién sai vi tri phau thuat, thii thuat

0 B sot dung cu, 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

) S
A, 0
Sty oF W

0 Nhiém khuan huyét 0 Nhiém khuan vét mo

2. Nhiém khuén bénh vién 0 Viém phéi o Nhidm khuén tiét niéu
o Céc loai nhiém khuén khéc
o Cap phat sai thudc, dich truyén 0 Bo sot thude, liéu thude
0 Thiéu thude o Sai thude

3. Thube va dich truyén O Sai lidu, sai ham luong o Sai ngudi bénh
o Sai thoi gian o Sai duong dung

0 Sai y 1énh

4. Mau va cac ché pham mau

o Phan Gng phu, tai bién khi truyén mau
o Truyén nham mau, ché pham mau
o Truyén sai licu, sai thoi diém

5. Thiét bi y té

0 Thiéu thong tin hudng dan sir dung
o LAi thiét bi
o Thiét bi thiéu hodc khong phi hop

o Khuynh huéng tu gay hai, tu tir 0 C6 hanh dong tu tur
6. Hanh vi O Qué:ly r(‘éi tinh duc boi nhan vién [ Trén vién
' 0 Quay roi tinh duc bdi nguoi bénh/ khach dén tham
0 Xam hai co thé boi nguoi bénh/khach dén thim
7. Tai nan d6i véi ngudi bénh |0 Té ngd
8. Ha ting co s& o Bj hu hong, bi 16i o Thiéu hoic khong phi hop

Ne)

. Quan 1y ngudn lyc, t6 chirc

o Tinh phu hop, day du cua dich vu kham bénh, chita bénh

o Tinh phu hop, day du cta nguon luc

o Tinh phu hop, day du ciia chinh sach, quy dinh, quy trinh, huéng dan chuyén
mon

. e . o Tai liéu mat hodc thiéu o Cung cép ho so tai liéu cham
10. HO6 so, tai liéu, tha tuc hanh e N N R . , N s e
chinh o Tai li¢u khong 1o rang, khong hoan chinh o Nham ho so tai liu
0 Thoi gian chd doi kéo dai 0 Tha tuc hanh chinh phire tap

11. Khéc

o Cac sy ¢d khong dé cép trong cac muc tir 1 dén 10




Phan loai
theo
nhom
nguyén
nhan

IV. Phan loai su ¢6 theo nhém nguyén nhan giy ra suw co

1. Nhan vién

0 Nhan thirc (kién thure, hiéu biét, quan niém)
0 Thuc hanh (k¥ nang thyc hanh khong diing quy dinh, huéng
dan chuan hoic thuc hanh theo quy dinh, hudng dan sai)

o Thai do, hanh vi, cam xtc

0 Giao tiép

0 Tam sinh 1y, thé chét, bénh Iy

0 Cac yéu t6 x3 hoi

2. Nguoi bénh

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

0 Thuc hanh (k¥ nang thyc hanh khong ding quy dinh, huéng
dan chuan hoic thuc hanh theo quy dinh, huéng dan sai)

o Thai do, hanh vi, cam xtc

o Giao tiép

0 Tam sinh 1y, thé chét, bénh ly

o Cac yéu t6 x3 hoi

3. Moi truong
lam viéc

0 Co s& VAt chat, ha tﬁng, trang thiét bi

0 Khoang cach dén noi lam viéc qua xa

0 Panh gia vé do an toan, cic nguy co rui ro ctia moi trudng
lam viéc

0 NoO1 quy, quy dinh va dac tinh k§ thuat

4. To chirc,
dich vu

0 Cac chinh sich, quy trinh, huéng dan chuyén mon
0 Tuén tha quy trinh thuc hanh chuan

0 Vin hoa to chirc

0 Lam viéc nhom

5. Yéu to bén
ngoai

0 Moi truong ty nhién
0 San pham, cong ngh¢ va co s& ha tang
0 Quy trinh, hé thong dich vu

6. Khac

o Cac yéu t6 khong dé cap trong cac muc tir 1 dén 5




Phan loai

4

theo muc

dé ton
thuong

M6 ta sw c6 y khoa

Tinh huéng cé nguy co gay ra su ¢ (near
miss)

Su c6 da xay ra, chua tac dong truc tiép
dén ngudi bénh

Su c6 da xay ra tdc ddng truc tiép dén
ngudi bénh, chua gay nguy hai.

Su c6 da xay ra tac dong truc tiép dén
ngudi bénh, can phai theo ddi hodc da
can thiép diéu tri kip thoi nén khéng gay
nguy hai

Su c6 da xay ra gdy nguy hai tam thoi va
can phai can thiép diéu tri

Sy ¢ d3 xay ra, gdy nguy hai tam thoi,
can phai can thiép diéu trj va kéo dai
thoi gian nam vién

Su c6 d3 xay ra gy nguy hai kéo dai, dé
lai di chirng

Su c6 da xay ra gdy nguy hai can phai hoi
stre tich cuc

Su c6 da xay ra cé anh hudng hodc truc
ti€p gy tir vong

Theo mirc d6 tthg dén
strc khoé, tinh mang NB
(Cap d6 nguy co-NC)

Theo dién bién
tinh hudng

A Chua xdy ra (NCO)
B
C

Tén thuong nhe (NC].)
D
E

Tén thuong trung binh
(NC2)

F
G

Tén thuong nang (NC3)
H (kém theo bang SCYK

nghiém trong)



ROUTE CAUSE ANALYSIS —-FISH BONE TECHNIQUE

Quy trinh  Phuong tién Con nguoi

Nguyén nhan



o

So do dién tién luong cong viéc

Nhin miu ‘ Dan barcode “ & ‘ Nhap may

Giai doan trwdc xét nghiém
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PHAN TICH NGUYEN NHAN ’ R ¢ 4
CAC YEU TO ANH HUONG DEN SU’ CO

Hoa Mau
chat, TB Thiét bi khong chinh BP |
xac gy sai s 1.2y nham mau BP
Héa chét khong dam / M%u bénh pham khong dat yéu cau vé
béao chit luong chat luong
Nhim KQXN
Huyét hoc tir
. BN K— BN H
n ao,At \ Khong co Khéng
gay ma quy trinh —_ duoc dao
tip t T \
ap trung tao vé& quy Kho An th b

’ . trinh ong tuan thu quy trin
ap luc ve Quy trinh
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Vi sao? Vi sao? Visao? Visao? Visao?

= dua cap thudc
nham A
thudc nham nham
thuéc thuoc
cho NB

James Reason - Human Error 1990



KET QUA XU LY SU cO Y KHOA

NOi dung Sw ¢6 y khoa 1 Sw c6 y khoa 2 Sw co y khoa 3

Sw ¢ Lay nham chat chong Nham ham luogng thudc | Sir dung 1 khan lau dé
dong giira XN huyét hoc | khi ké don trén phan lau toan bo cac budng
va XN Hoa sinh mém ké don ngoai tri | bénh (sach, nhiém) ctia

khoa san

Héu qua Sai léch két qua xét|Udng thudc qud hoic|Ty 16 NKVM tai khoa
nghiém khong du liéu San tang bat thuong

Nguyén Piéu dudng/ KTV tai|- Nham ham luong|Nhan vién vé sinh chua

nhan goc

cac khoa chua nam duoc
kién thtc vé 14y mau xét
nghiém

thude O cing tén goi
- Khéng duyét don
thudc can than

duoc dao tao vé quy
trinh  vé sinh budng
bénh

Khuyén cao/ | Tap huén, dao tao bo - Pbi mau cac thude - T6 chtrc dao tao cho
giai phap | sung kién thic cuing tén va khac ham | NVVS
luong - B6 tri khan lau riéng
- B4 tri duoc si dai hoc | biét
duyét don thude - Tang cuong giam sat
NVVS
Hiéu qua D0 tin cay cua xeét Ty 1¢ nhdm ham luong | Ty 1¢ NKVM giam han

nghiém cao hon

thuoc giam
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HUONG DAN PHONG NGUA SCYK

BAO CAO SCYK
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So do bao cao
SCYK

Phat hign SCYK

Nhan dién &

BCBB: NC3

phéan loai

v

Bao cao LD Khoa

___________________________________________ (LD BV)
) 1 2 BCBB
=
g BV truc BV truc
S thugc So thugc Bo
= A 4 - -
z Sé Y te N Bo Y te
5 >
- (P. NVY) (Cuc QLKCB)
1 *
Pon vi ghi nhan !
SCYK tai co s& E i
KB, CB i ;
l i BCTN i

Bao cao LD BV

1: Vb hoa téc, dién tir

2. TV & nguy co TV tiép:

B/c <1lgio




<I‘ iép nhan SCYD
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Phan loai SCYK
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So do xur ly :
O Nhom chuyén gia P QLCL T/L nhém ch.gia phan tich

su €O (Do LD BV th.1ap va chu tri)

SCYK t ° hoac Pon vi c6 SCYK
al l Toan bo SCYK

Mot sé6 SCYK l

CS KBC B Phéan tich nguyén nhan Phan tich nguyén nhan

Giai phap va khuyén
cao phong ngwa

l

Phan hdi cho ca nhan,
t6 chirc bao cdo SCYK

Thwc hién va giam
sat thuc hién GPPN




THONG TU 432018/ TT-BYT @

™~
e Bdo dam an toan cho nguw®i bénh, han ché toi
da cac SCYK c6 thé phong nglra dwoc
J
™~

e Hwéng dan thong nhat quy dinh lién quan dén
nhan dién, phan loai, bao cao sw cd va mot s6
nguyén tac co’ ban viéc khac phuc, x ly, xac
dinh nguyén nhan, phong ngtra svw co




PHAP LY
Xac dinh trach nhiém tap thé,ca
nhan gay ra sai sot chuyén mon;
Ky thuat, gidi quyét khiéu nai tb
céo va tranh chap trong kham
bénh, chira bénh

PHAM VI CUA THONG TV

Sw ¢cb y khoa xay ra theo cac
cap do (nhe -> nghiém trong)

2

!

Xac dinh nguyén nhan gay ra
sw cd

|

Khuyén céo phong ngtra
tranh 13p lai sw cd 1an 2 hoac
xay ra sw cd twong tu tai
don vi khac

CHUYEN MON

X0 tri cp ctru tai chd




NOI DUNG THONG TU 43/2018/TT-BYT

Thong tw gom 6 Chwong, 16 Diéu

e Chuong I. QUY DINH CHUNG
e Chuong Il. BAO CAO SU €O Y KHOA
e Chuong Ill. PHAN TICH, PHAN HOI VA XU LY SU’ CO Y KHOA

e Chuong IV. KHUYEN CAO VA KHAC PHUC BE PHONG NGUA
SU' CO Y KHOA

e Chwong V. TRACH NHIEM THU'C HIEN
e Chuong VI. DIEU KHOAN THI HANH



Chwong |. Quy dinh chung

Dieu 1. Pham vi diéu chinh va doi twong ap dung

1. H/dan bdo céo SCYK, phan tich, phan héi va xtr ly SCYK; khuyén
cdo, cdnh bdo va khac phuc dé phong nglra SCYK va trach nhiém
thuc hién.

2. Khdng ap dung doéi vai phong nglra SCYK trong hoat déng tiém
chang, tac dung khéng mong muén ctia thudc (ADR) va bién ¢ bat
loi (AE) cuia cac thir nghiém [am sang.

3. Théng tu nay ap dung dai véi cac CS KB, CB va cac co quan, tb
chirc, ca nhan co lién quan.



Chwong |. Quy dinh chung
Diéu 2. Giai thich tir ngiv

« Swcdykhoa (Aa’verse Event) la cac tinh huong khong mong muon
xay ra trong qua trinh chan doan, cham soc va dleu tri do cac yéu to
khach quan, chi quan ma khong phai do dién bién bénh 1y hoic co dia
nguol bénh, tac dong stre khoe, tinh mang cua ngudi bénh.

e Tinh huong cé nguy co gdy ra suw c‘o”' (near-miss) 1a tinh hudéng da xay
ra nhung chua gay hau qua hoac gan nhu xay ra nhung dugc phat hién
va ngan chan kip thoi, chua gay ton thuong dén strc khoe cua nguoi
bénh.

* Nguyén nhan goc la nguyen nhan ban dau c6 moi quan h¢ nhan qua
tryc tiép dan dén viéc Xay ra SCYK, nguyén nhan goc co thé khac
phuc dugc dé phong ngira su ¢6 y khoa.



Chwong |. Quy dinh chung

Diéu 3. Nguyén tac thiét 1ap hé thong bao céo sw co

1. Phong ngtra, tranh tai dién SCYK va khong nham muc
dich khac.

2. Phong ngtra SCYK dugc khuyén khich, déng vién va
dwoc bao vé.

3. H6 so phong nglra SCYK duwoc quan ly theo quy ché
bao mat thong tin.

4. Phong ngira SCYK 1a trach nhiém cua lanh dao va
NVYT lam viéc trong co s KB,CB.



Chwong Il. BAO CAO SU €O Y KHOA

Pieu 4. Nhan dién sw co

e Khi phat hién SCYK, NVYT c6 tr.nhiém nhan dién va phan biét SCYK.
Diéu 5. Bao cdo va ghi nhan sw co y khoa

1. Bdo cdo SCYK bao gém:

a) NCO, NC1, NC2: Bao cao tw nguyéN.

b) Bdo cdo bat budc:
« NC3
* SCYK gay tir vong cho 01 NB va nghi ng& c6 nguy co tiép tuc gay
ttr vong cho NB tiep theo hodc SCYK gay tir vong cho 02 NB tr& [én
trong cung mét tinh hudng, hoan canh hoac do cung mét nguyén
nhan.



Chwong Il. BAO CAO SU €O Y KHOA

2. Hinh thirc bao cao:

a) Bao cao tw nguyén dwoc thwe hién bang van ban hoac
bao cao dién tir. Trwong hop can bao cao khan cap thi co
thé bao cao truyc tiép hodc bao cao qua dién thoai nhuwng
sau do van phai thwc hién ghi nhan lai bang van ban.

b) B4o céo bat budc

Bao cao bang van ban hoa tdc hoac bao céo dién ti doi voi
SCYK gay ton thwong nang (NC3) quy dinh tai Phu luc Il
ban hanh kem theo Thong tw nay. Riéng doi voi cac SCYK
nghlem trong quy dinh tai dlem b Khoan 1 Diéu 5 Théng tw

nay, phai bao cao trvdc bang dién thoai trong thoi han 01
gi®, ké tr khi phat hién sw co.



Chwong Il. BAO CAO SU CO Y KHOA

3. Bao céo va ghi nhan SCYK tai co s& KB, CB
a) Bdo cdo su co y khoa

*Bao cao ty nguyén:
* Nguoibao cao:
* Nguoitryc ti€p gy ra SCYK
* hoac nguoi phat hién SCYK.
* NOi dung bao cdo:
* Mau Bao cdo SCYK
* Pam bdo thong tin tdi thiéu (Dia diém, thoi diém va mé ta, danh gid so bd vé sy ¢, tinh
trang cGia nguodi bi anh huwdng, bién phap x& ly ban dau).
*B3o cdo bat budc:
* Nguoi bao cao:
* Nguoi truc ti€p gay ra SCYK hodc nguoi phat hién SCYK.
* Lanh dao Khoa
* NOi dung bao cao:
¢ Mau Bdo cdo SCYK
* DP3m bao day du théng tin



Chwong Il. BAO CAO SU €O Y KHOA

3. Bao cao va ghi nhan SCYK tai co s& KB, CB

b) Ghi nhan su co y khoa:

e Phong QLCL, T6 QLCL hodc nhan vién chuyén trach vé QLCL 13 bé phéan
ti€p nhan va quan ly SCYK.

. Gh~i nhan cdc bao cdo truc ti€p, bdo cdo qua dién thoai — ghi lai vao
Mau Bdo cdo SCYK dé lwu giir.

* Tat ca cadc SCYK duoc bao cdo phai dugc ghi nhan va lwu gilr vao ho so
hodc vao hé thong bao cao SCYK truc tuyén.

* D3&i vdi cac SCYK nghiém trong quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 5
phai dugc chia sé bdo cdo dén co quan quan ly truc tié€p cha CS KB, CB
vaBO Y té.



Chwong Il. BAO CAO SU €O Y KHOA

4. Bao cdo va ghi nhan SCYK tai S& Y té:

Phong Ngh|ep vu Y, SO Y té la don vi dau mai t|ep nhan bao cao, phan loai
SCYK cla cac CS KB, CB thudc tham quyén quan ly bao gom:

-CS KB, CB nha nuéc
-CS KBCB tw nhan
-CS KBCB thudc Y té Bo, Nganh (trir co s& thudc Bd Qudc phong)

5. Bdo cdo va ghi nhan SCYK tai BO Y té:

Cuc Quan ly Kham chira bénh la don vi ddu méi ti€p nhan bdo cdo, phan
loai SCYK ctia cac CSYT truc thubc BO Y té.



Chwong Il. BAO CAO SU CO Y KHOA

Diéu 6. Tong hop bdo cao SCYK
1. CS KB, CB: Tong hgp BC SCYK gtri co quan QL dinh ky 6 thang/ lan.

2.SOY té: Phong Nghiépvu Y, SO Y té:

* Tong hop, dwa ra danh muc SCYK theo mirc dd nghiém trong va tan suat
xay ra dé xac dinh xu huwdng clia cdc nhdm SCYK,

* Ban hanh cac khuyén cido phong ngtra SCYK chung cho cac don vi truc
thuoc.

* Pinh ky hang quy téng hop cac khuyén cdo bdo cdo vé BO Y té (Cuc Quan ly
Kham, chira bénh).
3. BO Y té: Cuc Quan ly Khdm, chira bénh:

« Tong hop bdo cdo dinh ky va bdo cdo dot xuat cdia cac CS KB, CB truc thudc
BO Y té va bdo cdo téng hop clia cdc SA'Y té.

* Dinh ky hang quy phén tich bdo cdo thong ké SCYK qudc gia,
* B/hanh cac khuyén cdo ph/ngtra SCYK chung cho cac CS KB, CB toan qudc.



Diéu 7. Phan loai SCYK

Sau khi tiép nhan bdo cdo SCYK xay ra, bd phan ti€p nhan va
quan ly SCYK cua CS KB, CB phai tién hanh phan loai theo ca 3
tiéu chi duwaoi day:

* Theo muirc dd ton thuong d6i véi NB tai Phu luc .

* Theo nhédm sy ¢d tai Muc Il Phu luc IV.

* Theo nhdm nguyén nhan tai Muc IV Phu luc IV.
*Pbi vdi cac sy cd duoc xac dinh I3 ton thwong nang (NC3) can

ti€p tuc phan loai theo nguyén nhan quy dinh tai Danh muc SCYK
nghiém trong tai Phu luc Il.



eQY I

Chuong IIl. PHAN TiCH, PHAN HOI VA XU LY SCYK &'

Diéu 8. Phan tich cac yéu td anh huwdng va nguyén nhan goc
1. Phan tich tai co so kham bénh, chira bénh

a)BO phan ti€p nhan va quan ly SCYK:
e Suw c6 NCO, NC1:
* Phén tich so bd vé mirc d6 nghiém trong va tan suat
e Pé xuidt danh muc SCYK va nhédm chuyén gia phan tich SCYK
* Bdo cdo nguoi dirng dau CS KB, CB theo dinh ky 1 tuan 1 lan.
e Sy cd NC2, NC3:
* Bdo cdo ngay vdi nguoi dirng dau CS KBCB.
b) Nguwoi dirng dau CS KB, CB chiju trach nhiém: Thanh l1ap nhdm chuyén gia, do
|anh dao CS KB, CB diéu hanh:

* Tién hanh phan tich Nguyén nhan goc (va tra o7 cdu hdi dé |a nguyén nhan don |é hay hé
thong?) va Yéu td anh hwdng

* Pua ra khuyén cdo bién phap phong nglra
* Su co cé tinh chat hé théng, cé kha nang xay ra tai cac CS KBCB twong tw khac phai bdo cdo
CQQL dé dua ra khuyén cdo, phong ngtra chung.

c) Thoi han 60 ngay, tir ngay nhan bao cdo phai dé xuat GP va KC phong nglra.



Chuong IIl. PHAN TiCH, PHAN HOI VA XU LY SU
CO Y KHOA

2. Phan tich tai S&' Y té (P NVY):

* Ra soat loc ra nhirng SCYK chua duoc bdo cdo day du, ré rang hodc nguyén
nhan, gidi phap do CS KB, CB dé xuat chuwa phu hop.

e B3o cdo Gidm ddc S& Y té dé thanh Iap nhédm chuyén gia clia SG' Y té& xem
xét tim nguyén nhan goc, giai phap phong ngtra.

e Chidao CS KB, CB noi xay ra SCYK nghiém trong dwoc quy dinh tai dié[n b
Khoan 1 Diéu 5 tién hanh diéu tra xac minh, phan tich sy c6 theo Mau
tim hiéu va phan tich sy ¢ tai Phu luc IV trong théi han 60 ngay.

3. Phan tich tai BO Y té (Cuc QLKCB):

* Ra sodt nhirng SCYK chuwa duoc bdo cdo day du, rd rang hodc nguyén nhén
goc, gidi phdp do CS KB, CB dé xuat chwa phu hop

e B3o cdo Th trudng phu trach linh vwc KBCBAdé thanh 1ap nhdm chuyén gia
xem xét tim nguyén nhan gbc, gidi phap phong ngtra.

» Chi dao CS KB, CB tryc thudc B Y té, noi xay ra SCYK nghiém trong duoc
quy dinh tai diem b Khoan 1 Diéu 5 ti€n hanh diéu tra xac minh, phan
tich sy c6 theo Mau tim hiéu va phan tich su ¢6 tai Phu luc IV trong thoi
han 60 ngay.



eQ Y Ir

Chwong III. PHAN TICH PHAN HOI VA XU L
SU CO Y KHOA

Picu 9. Xir Iy va phan hoi vé bao cdo, xir Iy SCYK
1. Xt 1y su ¢6 y khoa

a) NVYT lam viéc trong CS KB, CB khi phat hién SCYK phal xur 1y ngay dé bao dam an
toan cho NB trude khi bao cao cho bo phan tiép nhan va quan 1y su c6 y khoa.

b) S¢'Y té chi dao truc tlep CS KB, CB tryc thugc cac bién phap bao dam an toan cho NB va
tlen hanh diéu tra, bao co nhanh cho Bo Y té trong thoi han 24 gio ké tir khi xay ra su c6
d6i v6i SCYK quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 5.

c)BOY té chi dao truc tlep CS KB, CB truc thudc bién phap bao dam an toan cho NB va
tién hanh diéu tra, bao cao nhanh trong thoi han 24 gio ké tir khi xay ra su c6 d6i voi SCYK
quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 5.

2. Phan hoi vé bao céo, xir 1y su ¢d y khoa

a) B6 phan tiép nhan va quan ly SCYK cua CS KB, CB phén hoi lai thong tin cho cac ca
nhan, to chirc c6 bao cao SCYK tai budi giao ban ciia khoa, phong, bénh vién.

b) Pon vi dau m01 cia BO Y t&, S& Y té phan hoi lai thong tin cho céc ¢ nhan, to chire ¢6
bao cdo SCYK bang vin ban.



Chuwong IV. KHUYEN CAO VA KHAC PHUC
DE PHONG NGUA SU CO Y KHOA

Diéu 10. Khuyén cdo phong ngtra suw c6 y khoa

1. Khuyé&n cdo phong nglra dé canh bdo tranh lap lai SCYK tuwong
tyw, duoc dwa ra tir nguy@n nhan géc cdia moi SCYK cu thé.

2. Phong NVY-S& Y té ra soat, tong hop va duwa ra khuyén cdo
chung cho toan tinh.

3. Cuc QL KCB-BO Y té ra sodt, tong hop va dua ra khuyén cdo
quoc gia.

4. Truyén théng vé cac khuyén cdo trén:
1. Bantin ndi bd cua CS KBCB;
2. Van ban chi dao cta co quan quan ly;

3. Chuyén muc vé An toan NB cla cac trang théng tin dién tl, bao, tap
chi chuyén nganh,

4. Bubitoa dam trén cdc phwong tién truyén thdng dai ching.



Chuong IV. KHUYEN CAO VA KHAC PHUC
PE PHONG NGUA SU ' CO Y KHOA

biéu 11. Khac phuc dé phong ngtra svw cd y khoa

1. Lanh dao CS KBCB:
1. Ban hanh ké& hoach, trién khai gidi phap, khuyén cdo
phong nguwa SCYK.
2. Chidao va gidm sat viéc thuc hién khuyén cdo phong
nglra SCYK theo ké hoach.

2. SYT/ BYT:
1. Chidao va giam sat cac CS KBCB truc thudc, noi da Xay
ra SCYK trién khai thuc hién cac hoat déng khac phuc
phong nglra theo ké hoach d3 ban hanh.

2. Chidao va gidm sat CS KBCB thuc hién khuyén cao
chung, khuyén cdo quoc gia.




Chuong V. TRACH NHIEM THUC HIEN

Diéu 12. Trach nhiém cta NVYT va CS KBCB
1. Nhan thirc vé su can thiét cia phong nglra, tranh tai dién SCYK.
2. Thye hién cac nhiém vu theo quy dinh tai Thong tu nay.

3. Gilt bi mat, an danh tinh cda ca nhan hay cia CS KBCB bdo cdo SCYK. Phan
cdng BO phan tiép nhan va quan ly SCYK la don vi ddu méi cé quyén tra clru
va cong bo théng tin vé bao cdo SCYK.

4. Xay dung cac quy dinh, quy trinh, hwédng dan, khuyén khich tw nguyén bao
cao SCYK.

5. Hwdng dan, quan ly bao cdo SCYK, ban hanh co ché khuyén khich bao céo
tw nguyén va ché tai x& ly doi véi cac SCYK thudc danh muc bat budc ma
khéng duoc bao cdo.

6. Tong hop, phan tich, bdo cdo sé liéu két qua x&r ly SCYK trong CS KB, CB va
dua ra khuyén cdo phong ngura.



Chuong V. TRACH NHIEM THUC HIEN

Diéu 13. Trach nhiém cta S& Y té tinh, thanh phé truwc thudc trung
wong va Y té Bd, Nganh

1.
2.

Thuc hién cdc nhiém vu cu thé cla S& Y t& quy dinh tai Théng tu nay.

Gitt bi mat, an danh tinh cda cad nhan hay ctia CS KB, CB bdo cdo SCYK.
Phan cdng ca nhan, don vi ddu madi cd quyén tra clru va cong b thong
tin vé bdo cdo sy cd y khoa.

Chi dao, t6 chirc thuc hién, quan ly, kiém tra, ddnh gid hoat déng an toan
NB clia cac CS KB, CB trén dija ban tinh, thanh phé.

Ki€n nghi stra d&i, bd sung cac quy dinh, hudng dan vé an toan NB cap
Quéc gia.

T6 chirc tdp huan cho cdc CS KB, CB truc thudc vé bdo cdo phong nglra su
co y khoa.

Pé xuat khen thuwdng déi vai tp thé, cd nhan cé bao cdo gid tri giup cho
S&' Y té ban hanh duoc cac giai phap va khuyén cdo phong nglra sy co y
khoa.



Chuong V. TRACH NHIEM THUC HIEN

Diéu 14. Trach nhiém cta Cuc Quan ly Kham, chira bénh - B9 Y té

1.
2.

10.
11.

Thue hién cdc nhiém vu cu thé cha BO Y t& quy dinh tai Théng tw nay.

Gilt bi mét, an danh tinh cda cd nhan hay cta CS KBCB bdo cdo SCYK. Phan cong
cad nhan, d.vi ddu mai co quyén tra ciru va cong bd thdng tin vé bdo cdo SCYK.
Chd tri hodc phéi hop xay dung, sira d6i, b sung cac VBQPPL, cac HD chmon vé
ATNB trinh Bd truwdng BYT hodc cap cé tham quyén quyét dinh.

Chi dao, t6 chirc, hudng dan, kiém tra, gidm sat viéc thuc hién cac VBQPPL, cac
h.dan ch.mon vé ATNB cho cac CS KBCB toan qudc.

Ph&i hop vdi Trung tAm ADR Qudc gia, Cuc QL Dwoc-BO Y t& dé thu thap, tong
hop, th.ddi cdc SCYK vé thudc, trir ng.nhén do tac dung khdng mong mudn cla
thudc va chuyén tiép cac bdo cdo Iq dén tac dung khdng mong muén cla thubc
dén Trung tdm ADR Quadc gia.

Dau mai td chirc cdc HD ch.mén g/q cac van dé vé ch.mén, ky thuat, chi dao, HD
cac hoat dong NCKH va HTQT trong linh viec ATNB, phong ngira SCYK.

XD CS quéc gia, chuong trinh hanh déng QG vé ATNB, phong ngira SCYK.

Theo dbi, kiém tra,Ngiém sat viéc thuwc hién chinh sach, chuong trinh hanh doéng
vé an toan NB & moi tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong.

Tham muu cho B0 trwdng BYT nhitng van dé CD va co quan truyén thdong quan
tam vé SCYK.

Phat hién va canh bdo cac nguy co SCYK mdi xuat hién.

Pé xuat khen thudng déi vai tap thé, ca nhan.



Chwong V. Diéu khoan thi hanh

Diéu 15. Hiéu lwc thi hanh
Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 3 nam 20109.

DPiéu 16. To chirc thuc hién



XIN TRAN TRONG CAM ON!



