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	Додаток 3 
до Інструкції щодо організації епідеміологічного нагляду за несприятливими подіями після імунізації при застосуванні вакцин, анатоксинів та алергену туберкульозного 


Форма „Узагальнені дані про наявність НППІ (реакцій та ускладнень) у ___ (ЛПЗ, територіальні, регіональні СЕС) за ___ період”
	Торговельна назва


	Підприємство-виробник
	Серія
	Кількість введених доз
	Реакції 
(згідно з кодами можливих НППІ)*
	Ускладнення 
(згідно з кодами можливих НППІ)*

	
	
	
	
	Код
	НППІ
	Кількість
	Код
	НППІ
	Кількість

	
	
	
	
	1
	Підвищення температури

 < 39º С
	
	12
	Післяін’єкційний абсцес
	

	
	
	
	
	2
	Підвищення температури 

≥ 39° С
	
	13
	Анафілактичний шок 
	

	
	
	
	
	3
	Біль
	
	
	Анафілактоїдна реакція
	

	
	
	
	
	
	Набряк м’яких тканин 
≥ 50 мм
	
	14
	Алергічні реакції:
	

	
	
	
	
	
	Гіперемія у місці введення ≥ 80 мм
	
	
	Набряк Квінке


	

	
	
	
	
	
	Інфільтрат  ≥20 мм
	
	
	Висипка по типу кропивниці
	

	
	
	
	
	
	Набряк м’яких тканин 
< 50 мм
	
	
	Синдром Стівенса-Джонсона
	

	
	
	
	
	
	Гіперемія у місці введення < 80 мм
	
	
	Синдром Лайєла
	

	
	
	
	
	
	Інфільтрат < 20мм
	
	15
	Фебрильні судоми
	

	
	
	
	
	4
	Лімфоаденопатія
	
	16
	Судоми афебрильні
	

	
	
	
	
	5
	Головний біль
	
	17
	Підшкірний холодний абсцес
	

	
	
	
	
	6
	Дратівливість
	
	18
	Поверхнева виразка  ≥ 10 мм
	

	
	
	
	
	
	Порушення сну
	
	19
	Регіональний лімфаденіт(и) ≥ 10 мм
	

	
	
	
	
	7
	Висипання неалергічного ґенезу
	
	20
	Келоїдний рубець
	


Продовження додатка 3
                                                                                                                                                                                                                                                        Продовження таблиці

	Торговельна назва


	Підприємство-виробник
	Серія
	Кількість введених доз
	Реакції 
(згідно з кодами можливих НППІ)*
	Ускладнення 
(згідно з кодами можливих НППІ)*

	
	
	
	
	Код
	НППІ
	Кількість
	Код
	НППІ
	Кількість

	
	
	
	
	8
	
	
	21
	Генералізована БЦЖ-інфекція
	

	
	
	
	
	
	Нудота
	
	
	Остеомієліт
	

	
	
	
	
	
	Біль у животі
	
	
	Остеїт
	

	
	
	
	
	
	Диспепсія
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Діарея
	
	
	
	

	
	
	
	
	9
	Катаральні явища
	
	
	
	

	
	
	
	
	10
	Міальгія, артралгія
	
	
	
	

	
	
	
	
	11
	Транзиторна  тромбоцитопенія
	
	
	
	


· Перелік  не є вичерпним, необхідно дивитися затверджену в Україні інструкцію про використання окремої вакцини, анатоксину та алергену туберкульозного.
Продовження додатка 3

Форму  „Узагальнені дані про наявність НППІ (реакцій та ускладнень) у ___ (ЛПЗ, територіальні, регіональні СЕС) за ___ період” (далі - узагальнені дані) заповнюють із дотриманням наступних правил:

1.  Цю форму заповнюють відповідальні особи закладів охорони здоров’я. 

2. При заповненні узагальнених даних обов’язково вказується заклад охорони здоров’я (ЛПЗ, регіональна, територіальна СЕС) та період, за який надається інформація (перше півріччя та рік).

3. Після заголовку обов’язково має бути вказана дата заповнення узагальнених даних.

4. Заповнювати узагальнені дані необхідно на кожну окрему серію застосованої вакцини, анатоксину та алергену туберкульозного. При цьому вказувати торгівельну назву, найменування підприємства виробника, кількість введених доз.

5. Зареєстровані реакції/ускладнення заносити до узагальнених даних згідно з кодами можливих НППІ. За наявності клінічної ознаки реакції/ускладнення відповідно до коду можливих НППІ вказується кількість реакцій/ускладнень, при їх відсутності проставляються нулі.

6. До узагальнених даних входить кількість групових реакцій та ускладнень, які розслідувалися комісією, створеною  органами управління охорони здоров’я областей, Київської та Севастопольської міських державних адміністрацій / МОЗ АР Крим, а також кількість ускладнень, які розслідувалися групами оперативного реагування (головною, регіональною).

7. Подача узагальнених даних відбувається  в такі строки: з ЛПЗ до територіальної СЕС за один місяць, з територіальної СЕС до регіональної СЕС за 1 місяць, з регіональної СЕС до Державної санітарно-епідеміологічної служби України за шість місяців та за один рік.

8. Узагальнені дані мають бути чітко й розбірливо заповнені. 
