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ГЛАВА 1 

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

1. Настоящие санитарные нормы, правила и гигиенические нормативы (далее – Санитарные правила) устанавливают требования к проектированию, оборудованию, содержанию и деятельности организаций здравоохранения, иных организаций, направленные на обеспечение безопасных для здоровья людей условий иммунизации, профилактику поствакцинальных реакций (далее – ПВР) и поствакцинальных  осложнений (далее – ПВО), создание возможности иммунизации для лиц с нарушениями в состоянии здоровья без риска неблагоприятных последствий для здоровья, а также устанавливают требования к  регистрации и анализу заболеваний, возникших после проведения профилактических прививок (далее  - ПП).

2. Настоящие Санитарные правила обязательны для соблюдения организациями здравоохранения и иными организациями, в которых проводится иммунизация (далее – организации).

ГЛАВА 2 

ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ
3. В   целях   обеспечения   безопасности   иммунизации   в каждой  организации руководителем назначаются лица(дублеры на случай их болезни, отпуска), ответственные за все разделы и формы работы по организации иммунопрофилактики, применяемые в данной организации, в том числе ответственные за планирование и проведение иммунизации, получение, транспортировку, хранение и использование иммунобиологических лекарственных средств (далее – ИЛС),  за соблюдение «холодовой цепи», сбор, обеззараживание, хранение и транспортирование медицинских отходов, образующихся при иммунизации.

4. Ответственность за организацию проведения  ПП несет  руководитель организации. Ответственность за обоснованность допуска к профилактическим прививкам, их своевременное проведение несет врач (любой специальности), назначивший прививку; за технику выполнения профилактических прививок – медицинский работник, непосредственно их выполняющий.
5. Ответственность за правильность ведения прививочной документации несет медицинский персонал прививочного кабинета.
6. Для обеспечения своевременного проведения плановых ПП медицинский работник педиатрического (терапевтического) участка в устной или письменной форме приглашает в медицинское учреждение лиц, подлежащих ПП (родителей детей или лиц их заменяющих), в день, определенный для проведения прививки, в детском учреждении – предварительно информирует и получает согласие родителей детей, подлежащих профилактической прививке.
7. Врач любой специальности, назначающий проведение ПП, в доступной форме информирует пациента (родителей ребенка, попечителей и других законных  представителей):  о проводимой ПП, тщательно собирает анамнез у пациента  с целью выявления предшествующих заболеваний, в том числе хронических, наличия реакций или осложнений на предыдущее введение ИЛС, аллергических реакций на лекарственные препараты,  пищевые продукты, уточняет, имеются ли контакты с инфекционными больными, а также сроки предшествующих прививок, для женщин - наличие беременности.
8. ПП проводятся после получения предварительного согласия пациента, а в отношении:
несовершеннолетних - с согласия  одного из родителей, усыновителей, опекунов, попечителей (далее - законные представители);

лиц, признанных в установленном порядке недееспособными, - с письменного согласия их опекунов;

лиц, не способных по состоянию здоровья к принятию осознанного решения, - с письменного согласия супруга (супруги) или одного из близких родственников (родителей, совершеннолетних детей, родных братьев (сестер), внуков, деда (бабки)), ознакомленных с целью медицинского вмешательства, прогнозируемыми результатами и возможными рисками. 
8. При отказе пациента (для несовершеннолетних детей - родителей или опекунов) от прививок, ему в доступной форме медицинским работником должны быть разъяснены возможные последствия отказа от вакцинации. 
9. Отказ от профилактической прививки оформляется записью в медицинской документации (ф.№025/у или ф.№063/у) и подписывается пациентом либо лицами, указанными в пункте 7 настоящих Санитарных правил, а также  медицинским работником. В случае отказа от подписи пациента или родителей (опекунов) об этом делается запись в медицинской документации за подписью двух медицинских работников.
10. При проведении ПП несовершеннолетним на базе дошкольных и образовательных учреждений отказ от проведения ПП оформляется в специальной форме отказа пациента или его законных представителей от проведения профилактической прививки согласно приложению 1 к настоящим Санитарным правилам.
11. Лица, отказавшиеся от проведения ПП, допускаются к посещению  организованных коллективов только в случае отсутствия в учреждении карантина по инфекциям, управляемым средствами иммунопрофилактики, против которых они не привиты.
ГЛАВА 3

ТРЕБОВАНИЯ К УРОВНЮ ПОДГОТОВКИ СПЕЦИАЛИСТОВ, ЗАНИМАЮЩИХСЯ ИММУНИЗАЦИЕЙ

9. Назначение и проведение ПП должно проводиться медицинскими работниками, имеющими специальную подготовку и аттестацию по разделу иммунопрофилактики.
10. ПП проводит прививочная медицинская сестра (фельдшер), обученная технике проведения прививок, приемам неотложной помощи в случае развития ПВО, а также требованиям соблюдения «холодовой цепи». 
11. Транспортировку, хранение и использование ИЛС может проводить только специально обученный соблюдению системы «холодовой цепи» персонал, прошедший аттестацию на уровне организации здравоохранения. К работе с ИЛС допускаются  медицинские работники,    владеющие навыками  практического выполнения плана экстренных мероприятий по обеспечению холодовой цепи. 
12. Вновь поступающие на работу в организации прививочные медицинские сестры  или фельдшера получают допуск для проведения иммунизации после прохождения обучения на рабочем месте. Ответственным за проведение обучения является руководитель организации. 
13. Обучающие семинары по иммунизации для медицинских работников, занимающихся назначением и проведением ПП, проводятся специалистами территориальных центров гигиены и эпидемиологии совместно со специалистами организаций здравоохранения с обязательной сдачей зачета не реже 1 раза в год.
14. К проведению ПП против туберкулеза и туберкулиновых проб допускаются медицинские сестры или фельдшера, прошедшие обучение на базе противотуберкулезных организаций имеющие справку-допуск к проведению иммунизации с использованием БЦЖ (БЦЖ-М) и постановке пробы Манту. 
15. С целью осуществления дифференциальной диагностики и анализа, регистрируемых побочных реакций (далее –ПР) врачи любых специальностей, занимающиеся вопросами иммунопрофилактики инфекционных заболеваний, а также специалисты территориальных центров гигиены и эпидемиологии (далее – ЦГиЭ) , осуществляющие государственный санитарный надзор за соблюдением безопасности иммунизации, проходят повышение квалификации по данному разделу в соответствии с графиком, утвержденным руководителем организации на базе организаций  и учреждений определенных нормативными правовыми актами Министерства здравоохранения Республики Беларусь, не реже 1 раза в 5 лет.

ГЛАВА 4

ОСНОВНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ПОДГОТОВКЕ ПАЦИЕНТОВ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ИММУНИЗАЦИИ
16. Для проведения иммунизации осуществляется отбор пациентов с целью выявления противопоказаний к ПП в соответствии с требованиями нормативных правовых актов Министерства здравоохранения Республики Беларусь и инструкциями по применению ИЛС; выявления пациентов  с  повышенным риском развития  сильных ПВР или  ПВО  на введение ИЛС; проведения предвакцинальной подготовки.
17. Разрешение на прививку в письменном виде дает врач (любой специальности). С этой целью и для исключения острого заболевания непосредственно перед прививкой врачом проводится медицинский осмотр пациента, включающий: термометрию, измерение частоты дыхания, пульса, опрос на наличие жалоб, объективный осмотр органов и систем. При этом учитываются анамнестические данные (предшествующие заболевания, реакции на прививки, наличие аллергических реакций на лекарственные препараты, пищевые продук​ты).

18. Пациенты с хроническими заболеваниями, аллергическими состояниями при необходимости подвергаются медицинскому обследованию с использованием лабораторных и инструментальных методов исследования до проведения иммунизации. Иммунизация проводится после соответствующей подготовки на основании требований нормативных правовых актов Министерства здравоохранения Республики Беларусь. 
19. Результаты осмотра пациента, термометрии, проведенных  (при необходимости) лабораторных и инструментальных исследований, особенности прививочного анамнеза, а также разрешение на введение конкретного ИЛС с указанием вида прививки или противопоказаний к иммунизации фиксируются медицинским работником в медицинской документации: истории раз​вития ребенка (ф. 112-у), медицинской карте ребенка, посещающего детское дошкольное учреж​дение, общеобразовательную школу, среднее специальное учебное за​ведение (ф.026-у), медицинской карте амбулаторного больного (ф. 025-у). 
20. При наличии у пациента в анамнезе аллергической реакции на ПП без документального подтверждения, подтверждение анамнестических данных проводится на основании заключения врача-аллерголога, основанного на постановке аллегологических проб к ИЛС, выступившему в качестве аллергена. 
21. Решение вопроса проведения ПП пациентам с отклонениями  в  состоянии  здоровья,  не являющимися противопоказанием к прививке должно быть основано на выработке  рациональной  тактики  проведения иммунизации, включающей обоснование изменения сроков иммунизации (если таковые имеют место) объективными данными обследования пациента. 

22. У пациентов имеющих сложную патологию должен быть решен вопрос о выборе наиболее подходящего времени и методики проведения,  а также  о  методах  лечения  основного  заболевания  с  достижением возможно более полной ремиссии. Выбор тактики иммунизации возлагается на иммунологические комиссии, утвержденные приказом руководителя, территориальных организаций здравоохранения. 

23. Иммунизация пациентов, имеющих заведомый риск развития ПВР или ПВО после иммунизации, проводится в стационарных условиях в случае, если иммунизация должна проходить под контролем результатов лабораторных исследований. В иных случаях условия иммунизации детей со сложной патологией определяются иммунологическими комиссиями на базе районных (городских) или областных организаций здравоохранения.

24. Продолжение введения ИЛС противопоказано пациентам,  у которых после введения  данного  препарата  развилась  сильная  ПВР  или ПВО.

25. Пациентам с ПВР на АКДС живые вакцины (коревую, краснушную и паротитную) вводят в соответствии с инструкцией по их применению. Если у пациента была зарегистрирована  анафилактическая  реакция на содержащиеся в живых вакцинах антибиотики или антигены субстрата  культивирования (белок  куриного яйца),  последующее  введение  этой и сходных   по   составу   ИЛС    противопоказано.

26. Противопоказаниями к  ревакцинации БЦЖ и ОПВ являются также специфические осложнения, развившиеся после предыдущего введения этих ИЛС.
ГЛАВА 5

ТРЕБОВАНИЯ К УСЛОВИЯМ ПРОВЕДЕНИЯ ПРОФИЛАКТИЧЕСКИХ ПРИВИВОК
27. ПП проводятся в прививочных  кабинетах поликлиник, врачебных амбулаторий, здравпунктах  или процедурных кабинетах  стационаров, отвечающих требованиям, предъявляемым к прививочным кабинетам. Недопустимо проведение ПП в перевязочных кабинетах. Сылка
28. При наличии врача-терапевта (педиатра) профилактические прививки могут проводиться по согласованию с территориальным центром гигиены и эпидемиологии в специально оборудованных кабинетах по месту работы, учебы, воспитания прививаемых, фельдшерско-акушерских пунктах (далее- ФАП) при возможности соблюдения в них в полном объеме правил асептики, а также при соответствии их всем требованиям предъявляемым к прививочным кабинетам. 

29. Проведение ПП на ФАП, здравпунктах средним медицинским персоналом без врачебного осмотра запрещается.
30. Прививочный кабинет  должен состоять из двух помещений: комнаты для хранения прививочной документации площадью не менее 8 кв.м. и помещения для проведения прививок площадью не менее 12 кв. м. При отсутствии в организации здравоохранения прививочного кабинета, ПП допускается проводить в процедурном кабинете при условии, что он отвечает требованиям, предъявляемым к прививочным кабинетам.

31. В местах проведения иммунизации обязательно наличие противошокового набора с инструкцией по его применению, а также средств экстренной профилактики ВИЧ- инфекции и парентеральных гепатитов. В прививочном кабинете должны храниться инструкции о порядке проведения уборки и дезинфекции помещений. 
32. Прививочный кабинет  должен быть оснащен следующим оборудованием: 
холодильник для хранения ИЛС с маркированными полками с двумя термометрами; 
хладоэлементы в количестве необходимом для комплектации холодильной камеры, термоконтейнеров и термосумок; медицинский шкаф для медикаментов и инструментария;
биксы со стерильным материалом; медицинская кушетка или стул, пеленальный столик;

медицинские столы с маркировкой по видам прививок, не менее двух (в случае проведения прививок накожным методом необходимо наличие третьего стола);

рабочий стол медицинской сестры и шкаф для хранения медицинской документации, инструкций по применению ИЛС; 
емкость для обработки поверхностей с дезинфицирующим раствором;

бактерицидная лампа; 
уборочный инвентарь (хранится в отдельном шкафу); 
термоконтейнер или термосумка.  
раковина для мытья рук, оборудованная дозаторами для жидкого мыла и антисептика;

33. В прививочном кабинете  должна храниться медицинская документация: документы, регламентирующие работу по иммунопрофилактике,  инструкции по применению используемых вакцин и другая нормативная документация.
34. Прививочный кабинет  должен быть оснащен: емкостью для сбора использованного инструментария; непрокалываемым контейнером с крышкой  для дезинфекции отработанных шприцев, тампонов, использованных вакцин; тонометром; термометром; линейкаой миллиметровой прозрачной; шприцами одноразовыми (из расчета по числу привитых плюс двадцать пять процентов), объемом 1, 2, 5, 10 мл с набором игл; биксы со стерильным материалом (ватой из расчета 1,0 г на инъекцию, бинтами, салфетками), пинцетами в количестве 5 штук, ножницами  в количестве 2 штуки, резиновыми жгутами  в количестве  2 штуки, грелкой, лейкопластырем, полотенцами, одноразовыми перчатками из расчета одна пара на пациента, емкостями с дезинфицирующим раствором, антисептиками, этиловым спиртом, набором медикаментов для оказания неотложной помощи. 
33. ПП против туберкулеза и туберкулинодиагностику проводят в отдельных помещениях, а при их отсутствии - на специально выделенном столе, с отдельным инструментарием, который используют только для данных целей. Для проведения вакцинации БЦЖ, БЦЖ-М и туберкулиновых проб выделяют определенный день.
34. Медицинский работник, проводивший прививку,  предупреждает пациентов (родителей ребенка, попечителей и других законных  представителей) о необходимости пребывания около прививочного кабинета в течение 30 минут и наблюдает в течение данного времени за привитым пациентом; оказывает первую медицинскую помощь в случае развития немедленных аллергических реакций на прививку и вызывает врача; соблюдает режим хранения ИЛС, ведет учет движения каждого ИЛС, используемого в прививочном кабинете (поступление, расход, остаток, списание) и числа выполненных прививок (ежедневный, ежемесячный, ежегодный отчет).

35. Состояние здоровья медицинских работников, проводящих иммунизацию должно контролироваться врачом, ответственным за проведение ПП в данной организации или врачом прививочной бригады. Больные острыми респираторными заболеваниями, ангинами, имеющие травмы на руках, гнойничковые поражения кожи и слизистых независимо от их локализации, отстраняются от проведения иммунизации до выздоровления.

36. Главные государственные санитарные врачи административных территорий могут принять решение о проведении профилактических прививок населению  по месту работы с привлечением прививочных бригад в соответствии с установленными требованиями.
37. В организациях здравоохранения, осуществляющих иммунизацию на выезде, формируются прививочные бригады с ежегодным пересмотром их состава, составляется  годовой план работы бригад и утверждается главным врачом. 
38. При отсутствии прививочного кабинета, отвечающего требованиям настоящих санитарных правил, в организациях и учреждениях образования, ПП проводятся на базе территориальной  организации здравоохранения.  Для негосударственных организаций и учреждений образования иммунизация учащихся проводится после заключения  руководителем организации договора  с организацией здравоохранения на проведение ПП.

39. Для проведения иммунизации, в случае выезда прививочных бригад, в здании  выделяют помещения, где возможно создать условия для обеспечения безопасной иммунизации. Помещение должно быть отремонтированным, чистым, хорошо проветриваться и легко подвергаться влажной уборке, оборудованным раковиной для мытья рук с подводкой горячей и холодной воды, а также иметь необходимый набор мебели для осмотра пациента и проведения ПП (стол, стулья, кушетка). Необходимые медикаменты для оказания неотложной помощи пациентам, перевязочные материалы, вата и тара для сбора медицинских отходов должны входить в оснащение прививочной бригады. В случае отсутствия в здании помещения удовлетворяющего требованиям, прививки проводятся  на базе территориальной организации здравоохранения.
40. Уборка прививочного кабинета проводится 2 раза в день с использованием дезинфицирующих и моющих средств. Один раз в неделю проводят генеральную уборку кабинета с дезинфицирующими средствами, зарегистрированными и разрешенными для использования Министерством здравоохранения Республики Беларусь.

ГЛАВА 6
ОСНОВНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ХРАНЕНИЮ И ТРАНСПОРТИРОВКЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ИЛС
41. Для иммунизации используются ИЛС, зарегистрированные и  разрешенные к при​менению Министерством здравоохранения Республики Беларусь.
42. Транспортировка и хранение ИЛС осуществляет​ся с соблюдением требований "холодовой цепи" при оптимальной температуре от +2 до +8°С.

43.  В организации здравоохранения ИЛС хранят в специально выделенном холодильнике, в котором не допускается хранение иных препаратов и предметов. Допускается хранение только раствора адреналина (на дверной панели холодильника) для оказания неотложной помощи.
44. Холодильники  устанавливают на расстоянии не менее 10 сантиметров от стены, вдали от источников тепла. На каждый холодильник ежегодно дается заключение специалиста с обязательным составлением акта о техническом состоянии и возможности поддержания необходимой для хранения вакцин температуры +2°С - +8°С, среднем % износа, годе выпуска, дате и характере ремонта.
45. Холодильное оборудование должно размораживаться не реже 1 раза в месяц. Слой инея на стенках морозильных и холодильных камер/холодильников не должен превышать 5 мм. 

46. Каждый холодильник для хранения ИЛС снабжается двумя спиртовыми термометрами с наличием отрицательной шкалы температур, которые располагаются на верхней и средней полке холодильника. При наличии одного термометра, он располагается на средней полке. Термометры подвергаются ежегодной метрологической проверке. При транспортировке ИЛС в термоконтейнере должен находиться  термометр для  контроля температуры.
47. Для транспортировки ИЛС используются термоконтейнеры (термосумки) с хладоэлементами и термометрами. Температура в термоконтейнере, которая достигается за счет помещения в его полость хладоэлементов, должна сохраняться в течение 48 часов в пределах +2°С - +8°С при температуре внешней среды до + 43°С. 
48. Для транспортировки вакцин со склада и проведения вакцинации на выезде учреждение должно иметь не менее одного термоконтейнера (термосумки) и два комплекта хладоэлементов для каждого термоконтейнера или термосумки. Разгрузка и загрузка термоконтейнеров  должна проводиться в сжатые сроки (не более 5 - 10 минут). Во время использования одного комплекта хладоэлементов другой должен находиться в замороженном состоянии в морозильнике. 
49. Хладоэлементы, заполненные водой,  хранят в морозильной камере холодильника на случай их экстренного использования при отключении света. При загрузке хладоэлементов в морозильную камеру обеспечивают свободную циркуляцию воздуха между ними.

50. При     транспортировании в термоконтейнерах    ИЛС,    содержащих    адъювант,    применяют охлажденные (до температуры от +2°С до +8°С), но не замороженные хладоэлементы.

51. При совместном транспортировании лиофилизированных и адсорбированных ИЛС перед загрузкой термоконтейнера хладоэлементы подвергают     кондиционированию (частичному размораживанию) с целью предотвращения замораживания адсорбированных ИЛС при соприкосновении с поверхностью замороженного хладоэлемента.

52. Руководителем  учреждения, в котором хранятся ИЛС независимо от их количества, должен быть утвержден план экстренных мероприятий на случай возникновения нарушений в «холодовой цепи», который составляется согласно приложению 2 настоящих санитарных правил. В плане должны быть предусмотрены мероприятия по предупреждению и устранению возможных нарушений в соблюдении «холодовой цепи», а также определены ответственные за исполнение лица.
53. Количество доз ИЛС в холодильнике организации здравоохранения должно соответствовать числу запланированных прививок на текущий месяц. Длительность хранения ИЛС в организации здравоохранения не должна превышать 1 месяца. 
54. Медицинский работник, ответственный за хранение ИЛС, два раза в день (перед началом и окончанием работы) отмечает температуру в холодильнике, при которой хранятся ИЛС, и время контроля температурного режима и заверяет своей подписью в «Журнале регистрации температуры в холодильнике», который ведется по форме согласно приложению 3 настоящих санитарных правил. Журнал должен быть прошнурован, листы пронумерованы и скреплены, заверены печатью учреждения и подписью руководителя. 
55. При хранении в холодильнике ИЛС располагаются таким образом, чтобы к каждой упаковке был обеспечен доступ охлажденного воздуха, а препараты одного наименования хранились по сериям, с учетом срока годности. Не допускается хранение ИЛС на дверной панели или дне холодильника. 
56. Содержимое холодильной камеры не должно превышать половины её объёма.  Достаточность холодильного оборудования (холодильников, термоконтейнеров, термосумок) в организациях здравоохранения должна оцениваться медицинскими работниками, ответственными за хранение ИЛС, расчетным путём ежегодно. 
57. Оптимальное расположение вакцин в холодильнике (с морозильной камерой сверху): на верхней полке - живые вакцины (полиомиелитная, коревая, БЦЖ и т. д.); на средней полке – адсорбированные вакцины, анатоксины, вакцина против гепатита В, Хиб-инфекции; на нижней полке – растворители к лиофилизированным ИЛС. Если морозильная камера в холодильнике находится снизу, то ИЛС в холодильнике располагаются в обратном порядке.
58. Медицинский работник, ответственный за использование  ИЛС,  должен следить за тем, чтобы ИЛС с истекающим сроком годности использовались в первую очередь.

59. На дне холодильника должны находиться  3-4 емкости с водой объемом 1 литр, которые обеспечивают поддержание стабильной температуры, особенно при перебоях с подачей электроэнергии. В морозильной камере должен находиться рабочий комплект хладоэлементов.
60. Растворители вакцин необходимо хранить в холодильниках, т.к. при разведении  у растворителя должна быть такая же температура, как и у вакцины (в противном случае может развиться «температурный шок» вакцины и ее иммуногенность снижается, а реактогенность повышается). Замораживание растворителя не допускается.
61. Необходимо строго соблюдать сроки хранения вакцин после вскрытия ампул, забора вакцин из многодозовых флаконов. На этикетке флакона отмечается дата и время вскрытия флакона.
62. Живая (оральная) полиомиелитная вакцина из вскрытого флакона (при условии использования капельницы) может храниться не более двух суток при температуре от +2 - + 8°С. При этом флакон должен быть плотно закрыт капельницей. В случае если вакцина набирается каждый раз новым шприцем через резиновую пробку (при условии соблюдения асептики), то срок использования ограничивается сроком годности вакцины. 

63. Открытые флаконы с вакциной, содержащей консервант (вакцина против гепатита В и др.) могут быть использованы для прививок в течение не более четырех недель при соблюдении следующих условий:

у используемой вакцины не истек срок годности;

вакцины хранятся при температуре  +2 - + 8°С;

вакцину из флакона забирали с соблюдением стерильности;

индикатор на этикетке флакона (если флакон снабжен соответствующим индикатором) не показывает, что вакцина подлежит уничтожению;

открытые флаконы с вакциной, взятые из организации здравоохранения для использования во время прививочных мероприятий, должны быть утилизированы в конце рабочего дня.
64. Открытые флаконы с вакциной против кори, эпидемического паротита, краснухи, БЦЖ (БЦЖ-М) должны быть утилизированы через 6 часов или в конце рабочего дня, если прошло менее 6 часов.

65. Открытый флакон должен быть утилизирован немедленно, если: не были соблюдены полностью правила асептики; при наличии видимых признаков загрязнения (изменение внешнего вида вакцины, наличие плавающих частиц).

66. В каждой организации здравоохранения, где проводятся ПП, ведется «Журнал учета и использования медицинских иммунобиологических препаратов». Для каждого вида ИЛС выделяется отдельная страница. Регистрацию поступления и использования растворителей для восстановления лиофилизированных ИЛС ведут в аналогичном порядке параллельно с учетом движения соответствующих ИЛС, тщательно следя за адекватностью количества доз растворителей числу доз ИЛС. 

67. В «Журнале учета и использования медицинских иммунобиологических препаратов» регистрируют температурный режим транспортировки ИЛС и показания термоиндикатора. 

68. Не допускается использование ИЛС в следующих случаях:

хранившиеся  при нарушении температурного режима; 

с истекшим сроком годности;

с неясной или отсутствующей маркировкой на ампуле или флаконе;

с нарушением целостности ампул или флаконов;

с изменившимися физическими свойствами (наличие хлопьев, инородных предметов, изменение цветности и прозрачности). 

          Такие ИЛС подлежат списанию и утилизации. 

69. Ампулы (флаконы), содержащие инактивированные вакцины, живую коревую, паротитную и краснушную вакцины, иммуноглобулины человека и гетерологические сыворотки (или их остатки), дезинфекционной обработке не подлежат, а содержимое ампул выливается в канализацию, стекло собирается в емкость для мусора. Ампулы (флаконы) с живыми вакцинами должны быть обеззаражены физическим или химическим способами.
70. При использовании физического способа обеззараживания вакцин проводится автоклавирование при давлении 0,11Мпа и температуре 120° С или 0,20Мпа и температуре 132°С в течение 15 минут. Ампулы (флаконы) перед автоклавированием не вскрываются, а после – собирают и утилизируют на свалке ТБО.

71. При использовании химического способа обеззараживания вакцин – использование дезинфицирующих средств в концентрациях и при экспозиции, установленных в Инструкции по их применению (по туберкулицидному режиму при обеззараживании вакцины БЦЖ, по бактерицидному - при обеззараживании живых бактериальных вакцин, по вирулицидному - при обеззараживании живых вирусных вакцин). Перед обеззараживанием химическим способом ампулы (флаконы) вскрываются, полностью погружаются в раствор. После экспозиции раствор выливается в канализацию и стекло выбрасывается в емкость для мусора и утилизируется на свалке ТБО.
72. После уничтожения ИЛС составляется «Акт списания иммунобиологических лекарственных средств» согласно приложения 4 к настоящим санитарным правилам, утверждаемый руководителем учреждения, копия которого представляется в территориальный ЦГиЭ  для анализа объемов списанных и уничтоженных вакцин по отдельным причинам.

ГЛАВА 7 

УСЛОВИЯ БЕЗОПАСНОГО  ПРОВЕДЕНИЯ ПРОФИЛАКТИЧЕСКИХ ПРИВИВОК

73. Перед проведением ПП медицинский работник проверяет наличие заключения врача (любой специальности)  о допуске к прививке; сверяет наименование ИЛС на ампуле с назначением врача, контролирует маркировку, срок годности ИЛС, целостность ампулы; визуально оценивает качество ИЛС (путем встряхивания адсорбированных ИЛС и после растворения лиофилизированных ИЛС). 
74. Иммунизация проводится с обеспечением всех правил асептики и антисептики. Дозировка и методы введения препарата определяются в соответствии с инструкцией по его применению. 

75. Если в инструкции к применению препарата не конкретизировано место введения, то внутримышечное введение вакцин проводится в передненаружную область верхней части бедра – латеральную часть четырехглавой мышцы бедра (пациентам до 18 месяцев) и в дельтовидную мышцу (пациентам старше 18 месяцев и взрослым). Для подкожных введений вакцины необходимо использовать подлопаточную область, наружную поверхность плеча на границе верхней и средней трети или переднелатеральную часть бедра. Внутрикожные введения вакцин следует проводить в область наружной поверхности плеча или внутренней поверхности предплечья. Адсорбированные ИЛС недопустимо вводить в ягодичную область.
76. Во избежание падения пациента, в случае возникновения обморочного состояния, прививки необходимо проводить в положении лежа или сидя.
77.  При проведении ПП допускается помещать флаконы с вакцинами в отверстие только  кондиционированного (спустя один час после извлечения из морозильной камеры) хладоэлемента, так как адсорбированные ИЛС чувствительны к замораживанию.
78. Для проведения ПП используются только одноразовые или саморазрушающиеся шприцы, обеззараживание и утилизация которых  проводится  в соответствии с действующими нормативно-инструктивными документами.   

79. ПП проводятся в соответствии с инструкцией по применению ИЛС, за исключением случаев, если нормативные правовые акты Министерства здравоохранения Республики Беларусь оговаривают иные условия введения ИЛС.

80.  После проведения ПП прививочная медицинская сестра (фельдшер) убирает в холодильник ампулу или флакон  при многодозовой расфасовке ИЛС; обеззараживает использованные шприцы, вату, ампулы или флаконы; делает запись о проведенной ПП с указанием необходимых сведений (дата иммунизации, место введения, способ введения, название препарата, доза, серия, контрольный номер, срок годности, для зарубежных ИЛС - оригинальное название на русском языке). В записи также указываются сведения о наличии или отсутствии ПВР или ПВО (если они имели место, указывают время их развития, клинические проявления, длительность сохранения, проведенное лечение). Запись заверяется лицом, сделавшим прививку.
81. Запись о выполненной прививке делается в рабочем журнале прививочного кабинета, истории раз​вития ребенка (ф. 112-у), карте профилактических прививок (ф. 063-у), медицинской карте ребенка, посещающего детское дошкольное учреж​дение, общеобразовательную школу, среднее специальное учебное за​ведение (ф.026-у), медицинской карте амбулаторного больного (ф. 025-у), в журнале учета профилактических прививок (ф. 064-у) или другой медицинской документации. 

82. В случае проведения прививки по месту работы, учебы в течение 7 дней после окончания периода наблюдения за поствакцинальными реакциями информация о проведенной прививке должна быть передана в организацию здравоохранения по месту прописки (жительства) на отдельного пациента или списком.

83. Сведения о выполненных прививках заносятся во врачебную медицинскую справку (ф. 0861-у), которая оформляется для лиц, поступающих в учреждения образования, обеспечивающие получение профессионально-технического, средне-специального и высшего образования.

ГЛАВА 8
МОНИТОРИНГ ПОСТВАКЦИНАЛЬНЫХ РЕАКЦИЙ И ОСЛОЖНЕНИЙ
84. Целью мониторинга  ПВР и ПВО является обеспечение условий  эффективной и безопасной иммунизации всех групп населения, подлежащих иммунизации

85. Задачами мониторинга ПВР и ПВО являются: надзор за безопасностью ИЛС; совершенствование системы мероприятий  по  предупреждению  ПВР и ПВО  после  их  применения; подготовка к иммунизации детей, имеющих соматические заболевания и отклонения в состоянии здоровья; выявление ПВР и ПВО,  развившихся после применения ИЛС; определение характера и частоты ПВР и ПВО для каждого ИЛС; определение  факторов,  способствующих  развитию ПВР и  ПВО,  в том числе  демографических,    социально-экономических    и    экологических,    а    также   обусловленных индивидуальными особенностями привитого пациента.

86. Мониторинг ПВР и ПВО проводится  на  всех уровнях медицинского обслуживания населения:  районном, городском, областном, республиканском.  Мониторинг  распространяется  на государственные и частные организации здравоохранения, а  также  граждан,  занимающихся частной медицинской практикой при наличии лицензий на соответствующие виды  деятельности  в  области иммунопрофилактики.

87. Текущий надзор за соблюдением условий иммунизации, проводится органами и учреждениями, осуществляющими государственный в соответствии с требованиями нормативно-правовых актов.
88. После проведенной прививки в организации здравоохранения должно быть обеспечено медицинское наблюдение за привитым в течение первых 30 минут (если инструкцией к препарату не предусмотрено иное время),  с целью оказания медицинской помощи в случае развития немедленных аллергических реакций.  
89. Медицинское наблюдение с целью выявления ПВР или ПВО на введение ИЛС за привитыми пациентами проводится  медицинскими работниками организации здравоохранения по месту проведения прививок в первые три дня после введения инактивированной вакцины, а также повторно на 5-6 и 10-11 день после введения живых вакцин. По окончании срока наблюдения за отдаленными поствакцинальными реакциями в медицинской документации делается запись о результатах медицинского наблюдения.
90. Все побочные реакции (далее – ПР): ПВР или ПВО регистрируются медицинскими работниками любых специальностей при проведении медицинского наблюдения за привитым лицом и обращении пациентов за медицинской помощью  в медицинской документации: истории раз​вития ребенка (ф. 112-у), карте профилактических прививок (ф. 063-у), медицинской карте ребенка, посещающего детское дошкольное учреж​дение, общеобразовательную школу, среднее специальное учебное за​ведение (ф.026-у), медицинской карте амбулаторного больного (ф. 025-у) или другой медицинской документации.
91. Медицинский работник, зарегистрировавший у пациента ПР, проводит медицинское наблюдение в течение всего времени клинических проявлений ПР, принимает меры по предупреждению возникновения ПР при дальнейшей иммунизации данного пациента. В случае убытия пациента на территорию обслуживания другой организации здравоохранения, сведения о проведенной иммунизации и ее исходах передаются в организацию здравоохранения в виде пометки в графе примечание в ф.-063у. 

92. В случае регистрации: ПВР средней силы у пациентов (имеющих отклонения в состоянии здоровья), сильной ПВР или ПВО у пациента любого возраста -  решение о тактике дальнейшей иммунизации у данного пациента принимает иммунологическая комиссия организации здравоохранения в течение месяца после регистрации случая. В состав комиссии входят специалисты, определенные приказом руководителя организации здравоохранения, а также специалисты  по профилю патологии, имеющейся у пациента.

93. В случае обращения пациентов (или их законных представителей) за медицинской помощью по поводу ПР позже сроков, регламентирующих медицинское наблюдение за привитыми лицами, дальнейшее наблюдение проводится медицинским работником  путем опроса и визуального осмотра в течение 30 дней от момента введения ИЛС, если нормативными правовыми актами Министерства здравоохранения Республики Беларусь,  перечнем  клинических форм ПВО  и сроков их возникновения на введение ИЛС не оговорены другие сроки.

94. При проведении дифференциальной диагностики ПВР и ПВО с другими заболеваниями учитываются критерии,  предусмотренные требованиями нормативных правовых актов Министерства здравоохранения Республики Беларусь.

95. Для детей,  имеющих сочетанную хроническую патологию, а также для детей, имеющих в анамнезе средние и сильные ПВР к ПП данные о наличии ПР, а также отметки об их отсутствии вносятся законными представителями привитого ребенка в «Карту наблюдения родителей (законных представителей) за состоянием здоровья привитого ребенка» согласно приложения 5 к настоящим санитарным правилам. Сведения вносятся в  течение первых трех дней  после проведения прививки или в более поздние сроки - в течение всего поствакцинального периода в случае возникновения ПР  (для живых  вакцин – с 5-го по 11 дни, в случае появления симптомов ПВР). 

96. Врач любой специальности, назначающий последующую  прививку, оценивает результаты наблюдения родителей (законных представителей), внесенные в карту наблюдения родителей (законных представителей)  за состоянием здоровья привитого ребенка и помещает их в истории развития  ребенка (ф.112-у).

97. При регистрации  реактогенности ИЛС на уровне выше допустимого инструкцией по применению ИЛС, руководителем организации  подается внеочередное донесение о необычной реакции на ИЛС в территориальный ЦГиЭ в соответствии с действующими нормативными правовыми актам Министерства здравоохранения Республики Беларусь.

98. При регистрации у привитых пациентов  ПВР средней силы (местных или общих) дальнейшая иммунизация проводится в соответствии с Перечнем плановых профилактических прививок. При этом медицинский работник назначает  корригирующие мероприятия на фоне проведения иммунизации, назначаемые в зависимости от состояния здоровья  пациента. 

99. В случае регистрации  у привитых сильных ПВР дальнейшее введение ИЛС этого вида  проводится после выяснения причин ПВР (консультации врача-аллерголога или других специалистов) и определения возможности дальнейшей иммунизации данным ИЛС или его аналогом.

100. Специалисты, ответственные за  организацию иммунопрофилактики в организации здравоохранения, анализируют ежеквартально и ежегодно реактогенность (на основании зарегистрированных ПВО и ПВР) применяемых ИЛС.  Анализ проводится по видам патологии и срокам возникновения. 

101. Анализу подлежат   все однотипные заболевания,  возникающие у пациентов в пределах поствакцинального периода с целью исключения или подтверждения взаимосвязи, которая оценивается на основании алгоритмов дифференцирования поствакцинальных реакций и осложнений и патологических состояний у иммунизированных  пациентов, регламентированных требованиями нормативных правовых актов Министерства здравоохранения Республики Беларусь.
102. При проведении проверок организаций здравоохранения  территориальными органами  и учреждениями, осуществляющими государственный санитарный надзор, врачами-эпидемиологами анализируется частота возникновения  ПВР  на введение каждого вида ИЛС.  

103. В случае регистрации ПВР средней силы выше уровня предусмотренного инструкцией по применению ИЛС, проводится  расследование с целью выявления причин. Оценка взаимосвязи ПВР с введением ИЛС проводится в соответствии с критериями предусмотренными требованиями нормативных правовых актов Министерства здравоохранения Республики Беларусь.
104. В случае установления вероятной взаимосвязи применения ИЛС с регистрируемыми ПВР, возможность их дальнейшего применения определяется решением Министерства здравоохранения Республики Беларусь.
105. ПВР и ПВО подлежат статистическому учету. Для реализации  мониторинга ПВР и ПВО,  его внедрения в практику здравоохранения вводится порядок первичной  регистрации,  учета  и оповещения.

106. При установлении диагноза ПВО,  а  также  средней или сильной ПВР в процессе активного наблюдения в  поствакцинальном периоде или при обращении за медицинской помощью медицинские работники  всех специальностей обязаны зарегистрировать случай в журнале (ф. 0-60у) и передать информацию о нем в территориальный ЦГиЭ. Специалисты территориального ЦГиЭ должны зарегистрировать  данный  случай в специальной  форме  учета нежелательных явлений после иммунизации согласно  приложению 6 к настоящим санитарным правилам.  

107. При установлении диагноза ПВО,  соответствующего перечню  клинических форм ПВО  и сроков их возникновения на введение ИЛС, или подозрении на него врач (любой специальности), установивший диагноз ПВО или подозрение на него, обязан: 
оказать больному медицинскую помощь, при необходимости обеспечить своевременную госпитализацию в стационар;

направить экстренное извещение (ф.058-у) в территориальный центр гигиены и эпидемиологии;

зарегистрировать данный случай в журнале учета инфекционных заболеваний (ф. 060-у);

немедленно информировать руководителя организации здравоохранения.

108. Руководитель организации здравоохранения обязан немедленно направить  внеочередное донесение в территориальный центр гигиены и эпидемиологии о ПВО или подозрении на него в соответствии с приложением 6 настоящих санитарных правил.  

109. Ответственность за полноту, достоверность и своевременность учета состояний, подозрительных на ПВО, а также за оперативное сообщение о них, несет руководитель организации здравоохранения.

110. Главные врачи территориальных центров гигиены и эпидемиологии в течение 12 часов с момента получения информации из организации здравоохранения направляют внеочередное донесение о ПВО или подозрении на него в областные центры гигиены, эпидемиологии и общественного здоровья и в Минский городской центр гигиены и эпидемиологии.
111. Главные врачи областных центров гигиены, эпидемиологии и общественного здоровья и Минского городского центра гигиены и эпидемиологии направляют внеочередное донесение о ПВО в Республиканский центр гигиены, эпидемиологии и общественного здоровья, в управления здравоохранения облисполкомов и Комитет по здравоохранению Минского горисполкома в течение 12 часов с момента его получения.

112. Расследование причин ПВО осуществляется комиссией, назначенной управлением здравоохранения облисполкома или Комитетом по здравоохранению Минского горисполкома.  Каждый случай состояния (заболевания), развившегося в поствакцинальном периоде и трактуемый как ПВО или подозрение на него, требует тщательной дифференциальной диагностики как с инфекционными, так и с неинфекционными заболеваниями

113. В состав комиссии включаются различные специалисты (педиатр, невролог, фтизиатр, аллергологи и др.) с обязательным участием врача-эпидемиолога. Результаты расследования оформляются актом в соответствии с приложением 7 к настоящим санитарным правилам и направляются в Министерство здравоохранения и в Республиканский центр гигиены, эпидемиологии и общественного здоровья в течение 3-х дней с момента возникновения ПВО.
114. Министерство здравоохранения Республики Беларусь направляет информацию о зарегистрированном ПВО в адрес производителей ИЛС или их представительств.

ГЛАВА 9
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА НЕСОБЛЮДЕНИЕ НАСТОЯЩИХ САНИТАРНЫХ ПРАВИЛ

115. Ответственность за несоблюдение настоящих санитарных правил возлагается на руководителей и должностных лиц организаций. 
116. Нарушение настоящих Правил влечет за собой привлечение к ответственности в соответствии с законодательством Республики Беларусь.
	Приложение 1 

к Санитарным нормам, правилам и гигиеническим  нормативам «Организация и проведение мероприятий по профилактике поствакцинальных реакций и осложнений»


ОТКАЗ ПАЦИЕНТА (ИЛИ ЕГО ЗАКОННОГО ПРЕДСТАВИТЕЛЯ) ОТ ПРОВЕДЕНИЯ ПРОФИЛАКТИЧЕСКОЙ ПРИВИВКИ
Я, ________________________________________________________

Отказываюсь от проведения профилактической прививки мне (ребенку, подопечному)____________________________________________________

                                                                                  (Фамилия Имя Отчество)

_____________________________________________________________________________________________

Подтверждаю, что информация о проведении прививки была мне понятно объяснена.

Я подтверждаю, что у меня была возможность задать вопросы о проведении профилактической прививки, и я удовлетворен (а) ответами и предоставленными объяснениями. 

Я отказываюсь от  проведения мне (моему ребенку, подопечному) ________________________________________________________________
(Фамилия Имя Отчество)

профилактической прививки  против ________________________________

                                                                       (название инфекции)

Подпись пациента (его законного представителя)______________________ Дата______________________
Подпись медицинского работника_______________________________ 

Дата______________________
	Приложение 2
к Санитарным нормам, правилам и гигиеническим  нормативам «Организация и проведение мероприятий по профилактике поствакцинальных реакций и осложнений»



ПЛАН (образец)
экстренных мероприятий на случай возникновения проблем

в «холодовой цепи»

	Наименование действий
	Подготовительные мероприятия
	Исполнитель

	1. В случае прекращения работы холодильного оборудования, выяснить причину отключения, и вызвать при необходимости специалиста для ремонта. 
	Телефон ремонтной службы____________

Телефон службы энергонадзора________
	Лица ЦГЭ или ЛПО, отвечаю-щие за работу холодовой цепи

	2. Проинформировать руководителя организации здравоохранения о случившемся и принятых мерах.
	
	Те же

	3. При кратковременных (менее 2-х часов) перебоях в работе холодильного оборудования:
	
	

	3.1. Положить в холодильник дополнительные замороженные холодильные элементы;
	Иметь в резерве замороженные холо-дильные элементы в зависимости от коли-чества и вместимости используемых термо-контейнеров (термо-сумок)
	Те же

	3.2. Закрыть холодильник и морозильник до возобновления подачи электроэнергии
	
	Те же

	3.3. В случае необходимости освобождения холодильника от содержимого для проведения ремонтных работ, переложить вакцины в термоконтейнер (термосумку) или обеспечить транспортировку вакцин в холодильник __________(указать в какое учреждение)  
	Иметь в запасе термоконтейнеры (термосумки), вмеща-ющие месячную потребность вакцин,   и замороженные холо-дильные элементы (п.3.1.)
	Те же

	4. При длительных (более 2-х часов) перебоях в работе холодильного оборудования:
	Иметь в запасе термоконтейнеры (термосумки) и замо-роженные холодиль-ные элементы. 

Получить согласие руководителей близ-лежащих учреждений, где имеется холодиль-ное оборудование, на временное хранение вакцин  
	Те же

Руководители ОЗ, ЦГЭ

	4.1. Извлечь вакцину из холодильника  (морозильника) и упаковать ее в термоконтейнер,
	
	

	4.2. Обеспечить не позднее 48 часов доставку вакцины в холодильник _____________ (наименование учреждения)
	При отсутствии соб-ственного транспорта получить согласие руководителей транс-портных учреждений на аварийную пере-возку вакцины
	Руководители ОЗ, ЦГЭ

	4.3. Срочно вызвать специалиста по ремонту оборудования 
	Телефон ремонтной службы____________

Телефон службы энергонадзора________
	Должностные лица ЦГЭ или ОЗ, отвечающие за работу «холо-довой цепи»


	Приложение 3
к Санитарным нормам, правилам и гигиеническим  нормативам «Организация и проведение мероприятий по профилактике поствакцинальных реакций и осложнений»


Журнал регистрации температуры в холодильнике

на_______г.

	Дата
	Месяцы

	
	
	
	

	
	Утро
	Подпись


	Вечер
	Подпись
	транспортировка
	Подпись


	термоиндикатор
	Подпись
	Утро
	Подпись


	Вечер
	Подпись
	транспортировка
	Подпись


	термоиндикатор
	Подпись
	Утро
	Подпись


	Вечер
	Подпись
	транспортировка
	Подпись


	термоиндикатор
	Подпись

	1
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	24
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	26
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	27
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	28
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Примечание. В листе регистрации температуры в холодильнике отмечают сроки отключения холодильника по техническим причинам и время размораживания холодильника, выходные и праздничные дни.

	Приложение 4
к Санитарным нормам, правилам и гигиеническим  нормативам «Организация и проведение мероприятий по профилактике поствакцинальных реакций и осложнений»


УТВЕРЖДАЮ

Руководитель учреждения

_______________Ф.И.О.

    (подпись)

«____»____________200_года

АКТ

списания иммунобиологических лекарственных средств
Комиссия в составе: председателя (должность, ФИО), членов комиссии (должность, ФИО) составила настоящий акт списания в том, что по причине ______________________________________________________ (нарушения по п.4.12) пришли в негодность следующие ИЛС:

_____________________________________(наименование ИЛС, количество, серия, контрольный номер, срок годности, страна-производитель).

Уничтожение списанных ИЛС произведено  ____________ (способ),  __________________ (где).

Председатель комиссии:

________________           _______________    ________________

Должность                              подпись                   ФИО

Члены комиссии:

________________           _______________    ________________

Должность                              подпись                   ФИО

	Приложение 5
к Санитарным нормам, правилам и гигиеническим  нормативам «Организация и проведение мероприятий по профилактике поствакцинальных реакций и осложнений»


Карта наблюдения родителей (законных представителей) за состоянием здоровья привитого ребенка после проведения прививки _________________

приглашены на |__|__|  |__|__|__|  |__|__|__|__|   проведена  |__|__|  |__|__|__|  |__|__|__|__| (дата проведения)

МЕСТНЫЕ СИМПТОМЫ (в месте инъекции):

РАЗМЕР: Пожалуйста, измеряйте наибольший диаметр (в мм).
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	МЕСТНЫЕ СИМПТОМЫ
	День 0


	День 1
Вечер
	День 2
Вечер
	День 3 
Вечер
	Сохранение
после Дня 3?
	Последний день сохранения симптомов


день
  месяц
год
	Обращение за медицинской помощью?

	Покраснение

 размер (мм):
	_____
	_____
	_____
	_____
	( Нет
( Да 
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	( Нет
( Да

	Припухлость
 размер (мм):
	_____
	_____
	_____
	_____
	( Нет
( Да 
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	( Нет
( Да

	Болезненность

выраженность:
	|___|
	|___|
	|___|
	|___|
	( Нет
( Да 
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	( Нет
( Да


	ДРУГИЕ МЕСТНЫЕ СИМПТОМЫ (возникшие между днем 0 и днем 30)

	Описание – пожалуйста, укажите сторону(ы) и место(а)
	Выраженность
	Дата начала
	Дата завершения или поставьте галочку, если сохраняется
	Обращение за медицинской помощью?

	
	
	
день
месяц
год
	
день
месяц
год
	

	
	|___|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	(
	( Нет
( Да

	
	|___|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	(
	( Нет
( Да

	
	|___|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	(
	( Нет
( Да 


	ОБЩИЕ СИМПТОМЫ
	День 0

	День 1
Вечер
	День 2
Вечер
	День 3 
Вечер
	Сохранение
После дня 3?
	Последний день сохранения симптомов


день
  месяц
год
	Обращение за медицинской помощью?

	Температура


( °C

Место: 

· Подмышечная
· Ректальная
	__ . _


	__ . _


	__ . _


	__ . _


	(  Нет
(  Да 


	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	    (  Нет
    (  Да 

	Раздражительность, возбуждение


 выраженность:
	|___|
	|___|
	|___|
	|___|
	(  Нет
(  Да 
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	    ( Нет
    ( Да 

	Сонливость

 выраженность:
	|___|
	|___|
	|___|
	|___|
	(  Нет
(  Да 
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	    ( Нет
    ( Да 

	Снижение аппетита

 выраженность:
	|___|
	|___|
	|___|
	|___|
	(  Нет
(  Да 
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	    ( Нет
    ( Да 


	ДРУГИЕ ОБЩИЕ СИМПТОМЫ (возникшие между днем 0 и нем 30)

	Описание – пожалуйста, укажите  детал
и ниже
	Выраженность
	Дата начала
	Дата завершения или поставьте галочку, если сохраняется
	Обращение за медицинской помощью?

	
	
	
день
месяц
год
	
день
месяц
год
	

	
	|___|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	(
	     ( Нет
     ( Да 

	
	|___|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	(
	     ( Нет
     ( Да 

	
	|___|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	|__|__| |__|__|__| |__|__|__|__|
	(
	     ( Нет
     ( Да 


	
	
	
	
	
	
	 
	Приложение 6
к Санитарным правилам, нормам и гигиеническим  нормативам «Организация и проведение мероприятий по профилактике поствакцинальных реакций и осложнений»

	ФОРМА УЧЁТА НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ЯВЛЕНИЙ ПОСЛЕ ИММУНИЗАЦИИ.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	УЧРЕЖДЕНИЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  (название, почтовый адрес, тел/факс)
	Ф.И.О         (пациента) 
	Возраст/ дата рождения
	Пол
	Адрес                          (место жительства)
	Начало ПР           (дата)
	
	ИСХОДЫ ПР

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	 
	А выздоровление

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	В выздоровление с последствиями

	ОПИСАНИЕ ПОДОЗРЕВАЕМОЙ ПОБОЧНОЙ РЕАКЦИИ                                                                                                                                                  включая данные лабораторных и других исследований
	
	 
	F ещё не выздоровел

	
	
	 
	D смерть в результате ПР

	
	
	 
	C смерть возможно связана с ПР

	
	
	 
	N смерть не связана с ПР

	
	
	 
	U исход не известен

	
	
	
	

	
	
	ЕСЛИ РЕЗУЛЬТАТОМ ЯВИЛАСЬ СМЕРТЬ УКАЖИТЕ ПРИЧИНУ 

	
	
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	ФИРМЕННОЕ /ГЕНЕРИЧЕСКОЕ НАЗВАНИЕ ИЛС 
	ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ ИЛС, ЛС
	Доза
	Серия
	контрольный номер
	Страна производитель 
	Срок годности
	Способ введения
	Место введения
	Дата введения                                  (даты начала окончания приёма ЛС на фоне иммунизации)

	А ПОДОЗРЕВАЕМОЕ ИЛС
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Предыдущее введение вакцины
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Б СОПУТСТВУЮЩИЕ ИЛС, ЛС
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Обращение за медицинской помощью
	СОПУТСТВУЮЩИЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ И ДР. ФАКТОРЫ 
	Дополнительные сведения о ПР

	А В ЛПО по месту жительства
	 
	 
	дата проведения прививки
	дата и время появления
	дата исчезновения
	Динамика нежелательного явления во времени

	Б Вызов скорой медицинской помощи
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	В Госпитализация
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Г Не обращались
	 
	 
	 
	 
	 
	 


	Сведения о условиях холодовой цепи

	Название холодильника (Год выпуска)
	Температура  в день прививки
	Дата получения вакцины
	Наличие сумки холодильника
	Термометр в холодильнике/ сумке (шт.)
	Место хранения вскрытых ампул
	Ф.И.О. доставившего вакцину, транспорт 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Сведения об условиях использования подозреваемого  препарата
	

	Количество доз в ампуле
	сколько человек было привито 
	Где хранился растворитель
	Использовался шприц объёмом
	Способ введения
	Примерное время введения
	Срок годности шприца

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


	Приложение 7
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АКТ 
расследования осложнения после вакцинации

1. Направившее учреждение (адрес)
2. ФИО
3. Дата рождения
4. Место работы (детское учреждение)
5. Домашний адрес
6. Внеочередное донесение послано по телефону, факсу. Дата
7. Сведения о препарате
7.1. Наименование препарата
7.2. Серия
7.3. Дата выпуска. Срок годности
7.4. Предприятие изготовитель
7.5. Препарат получен в количестве. Дата получения
7.6. Условия и температурный режим транспортировки и хранения в обл(горрайЦГЭ, ЛПО)
7.7. Нарушения процедуры вакцинации (метод введения, озировки, условия хранения вскрытой ампулы и.т.п.)
7.8. Число лиц, привитых данной серией в районе ( городе, области) 
7.9. Наличие у привитых осложнений и необычных реакций 
8. Сведения о состоянии здоровья привитого
8.1. Дата вакцинации
8.2. Кем осмотрен перед прививкой 
8.3. Температура перед вакцинацией
8.4. Индивидуальные особенности (недоношенность, родовая травма, черепная травма, предшествовавшая терапия кортикостероидами и пр.) 

8.5. Перенесенные заболевания (для детей первых 3 лет жизни с указанием даты и продолжительности болезни), указать дату и длительность последнего заболевания
8.6. Заболевания аллергического характера (в том числе реакции на лекарственные препараты и пищевые продукты)
8.7. Наличие судорог в анамнезе у привитого, у его родителей, братьев, сестер, при высокой температуре или без нее, как давно
8.8. Прививочный анамнез (с указанием даты проведения и наименования препарата): 

8.9. Дополнительные данные (контакт с инфекционным больным, в семье, учреждении, переохлаждение и др.)
8.10. Клиническое течение 
8.11. Дата заболевания 

8.12. Дата обращения
8.13. Жалобы
8.14. Объективно: симптомы местной и общей реакции, диагноз
8.15. Дата и место госпитализации
8.16. Течение заболевания (кратко) 

8.17. Заключительный диагноз: основной
8.18. Осложнение
8.19. Сопутствующие заболевания
8.20. Дата выписки
8.21. Исход
8.22. Остаточные явления
8.23. В случае смерти: дата, патологоанатомический  диагноз

9. Заключение комиссии о причинах осложнения
10. Должности и подписи членов комиссии
11. Дата расследования
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