汉中市甲型H1N1流感疫苗接种
信息报告管理办法

为加强甲型H1N1流感疫苗接种信息报告管理，提高报告质量，评价疫苗上市后的安全性和免疫效果，为确定和调整甲型H1N1流感疫苗免疫策略提供基础数据，依据《儿童预防接种信息报告管理工作规范（试行）》等相关规定，制定本办法。
一、信息登记报告

（一）报告内容。包括甲型H1N1流感疫苗接种信息、甲型H1N1流感疫苗/注射器出入库信息。具体内容详见附表1、2、3。

（二）责任报告单位。接种单位或乡级防保组织以及各级疾病预防控制机构为责任报告单位。

（三）报告方式。开展甲型H1N1流感疫苗接种的地区，通过“甲型H1N1流感疫苗接种信息管理系统”和“甲型H1N1流感疫苗/注射器信息管理系统”报告信息。暂不具备“甲型H1N1流感疫苗接种信息管理系统”实施条件的地区，统一由乡级按规定格式提供接种对象电子文档，由县级录入接种点客户端软件。

（四）报告时限。集体单位甲型H1N1流感疫苗接种的相关信息（详见附表4）由所在单位按规定格式（登记表和电子文档）集中报告到接种单位，接种单位经过核对后通过客户端软件建立重点人群基本信息电子档案。接种单位或乡级防保组织必须在每次接种完成后2天内完成疫苗接种信息的录入。无条件进行接种信息录入的村级接种单位在每次接种完成后2天内将甲型H1N1流感疫苗接种记录提交乡级防保组织，由乡级防保组织在2天内完成接种信息的录入。

接种单位或乡级防保组织在每次甲型H1N1流感疫苗接种信息录入完成后，立即通过接种点客户端软件将接种个案信息上传国家信息管理平台。

各级疾病预防控制机构疫苗/注射器出入库登记信息于每次出入库实际操作完成后1天内录入信息报告系统。

二、数据管理

（一）数据审核。

1. 在每次接种前，接种单位或乡级防保组织应对接种信息进行审核，重点检查数据有无错项、漏项和逻辑错误，及时核实有疑问的录入信息，确保录入数据完整、准确。

2.县级疾病预防控制机构每周通过国家信息管理平台审核甲型H1N1流感疫苗接种个案信息和疫苗/注射器出入库信息，重点检查数据有无错项、漏项和逻辑错误。

3.省、地（市）级疾病预防控制机构每周通过国家信息管理平台审核甲型H1N1流感疫苗接种数据和疫苗/注射器出入库信息的完整性、及时性和准确性。

（二）数据订正。

1.在对个案信息审核过程中，如发现有错项、漏项和逻辑错误的数据，要求相关责任单位及填报人予以订正，并及时将订正数据上传到国家信息管理平台。接种信息的订正须在7天内完成。
2.各级疾病预防控制机构对本级疫苗/注射器出入库信息在报告后7天内进行订正。

（三）数据查重。 

1. 在每次上传数据前，接种单位或乡级防保组织应通过接种点客户端软件对甲型H1N1流感疫苗接种个案信息进行查重，并及时删除重复记录。

2.县级疾病预防控制机构应每周通过国家信息管理平台，对接种单位或乡级防保组织上传的个案信息进行查重，并督促其删除重复记录。

三、质量控制

（一）各级疾病预防控制机构应通过国家信息管理平台，对实施甲型H1N1流感疫苗接种信息管理系统的接种单位或乡级防保组织报告的个案数据质量进行评估，帮助下级疾病预防控制机构、乡级防保组织和接种单位不断提高报告工作质量。评估指标包括信息报告及时率、完整率和准确率等。

（二）省、地（市）、县级疾病预防控制机构应定期开展对辖区报告数据的检查复核工作。

四、分析利用

接种单位或乡级防保组织应利用接种点客户端软件对本辖区甲型H1N1流感疫苗接种数据进行统计分析。

各级疾病预防控制机构应定期对辖区内报告数据进行统计分析，及时总结甲型H1N1流感疫苗接种实施情况，形成分析报告，向同级卫生行政部门和上级疾病预防控制机构报告，同时向下级疾病预防控制机构、接种单位或乡级防保组织反馈。

五、数据安全与管理

（一）数据安全。 

1.甲型H1N1流感疫苗接种登记表、卡由接种单位或乡级防保组织保管，保管期限应不少于15年；甲型H1N1流感疫苗接种电子档案由接种单位或乡级防保组织长期保管。

2.接种单位或乡级防保组织应在完成每次接种信息录入和报告后的当天，对报告数据进行备份，并妥善保存。

3.甲型H1N1流感疫苗接种个案的基本信息未经许可，不得向任何单位和个人提供。

4.各级疾病预防控制机构、接种单位或乡级防保组织应按照《预防接种工作规范》的有关要求，将甲型H1N1流感疫苗接种及疫苗/注射器信息资料纳入档案管理。

（二）系统管理。 

1.各级疾病预防控制机构负责辖区内接种信息报告系统用户权限的维护，并制订相应的管理制度。 

2.加强对信息系统帐号和密码的管理，一旦发现帐号、密码泄露或被盗用，应立即更改密码，同时向上级疾病预防控制机构报告。

3.建立健全甲型H1N1流感疫苗接种信息查询、使用制度。其他单位查询甲型H1N1流感疫苗接种信息资料，须经同级卫生行政部门批准。

4.接种单位或乡级防保组织应对安装接种点客户端软件的计算机同时安装正版杀毒软件并定期杀毒。

六、实施保障

（一）人员和设备保障。

各级卫生行政部门应按照《儿童预防接种信息报告管理工作规范（试行）》的规定，为各级疾病预防控制机构和接种单位或乡级防保组织配置必要的人员和硬件设施。

（二）技术保障。

使用非国家客户端软件的地区，应按照中国疾病预防控制中心制定的《甲型H1N1流感疫苗接种数据交换集成标准》，以省（区、市）为单位，及时对应用软件进行升级，经中国疾病预防控制中心审核同意，可与国家信息管理平台进行数据交换。
对于不能在规定时间内完成客户端软件改造或未使用客户端软件的地区,按中国疾病预防控制中心提供的客户端软件进行数据的录入和报告。

附表：1.甲型H1N1流感疫苗接种个案信息登记卡
      2.甲型H1N1流感疫苗出入库登记信息
      3.甲型H1N1流感注射器出入库登记信息
      4.甲型H1N1流感疫苗集体单位预防接种登记表
附表1

甲型H1N1流感疫苗接种个案信息登记卡

编码：                  身份证号：                 出生证号：                  
姓名：                性别：            出生日期：         年       月       日

职业：                 工作单位*                     手机号码                  

母亲姓名**：             父亲姓名**                 联系电话：                
家庭住址：                                                                     
户籍地址：                                                                     
过敏史：              预防接种异常反应史：            接种禁忌证：             
建卡日期：      年      月      日   建卡单位：               建卡人：          

	
	第1剂
	

	疫苗名称
	
	

	接种日期
	
	

	接种批号
	
	

	疫苗有效期
	
	

	接种规格
	
	

	接种剂量
	
	

	抗原含量
	
	

	生产企业
	
	

	接种单位
	
	

	受种者或监护人签名
	
	

	接种医生签名
	
	


注：标“*”的项目仅限于集体单位接种，在校学生填学校名称；标“**”的项目仅针对儿童，成人不填。

附表2             
甲型H1N1流感疫苗出入库登记信息

疫苗名称：                   生产企业：                批号：                
疫苗属性：1第一类 2第二类   剂型：1液体  2冻干 3丸剂 4 其他       

规格：       剂/支或粒  有效日期：     年   月   日  批准文号：              

批签发合格证明编号：                  进口通关单编号：                    

	日期
	出入库

类型
	来源/去向单位
	出入库数(支或粒)
	库存数(支或粒)
	对方单位经手人
	本单位

经手人
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


说明：①疫苗按品种、生产企业和批号管理；②“出入库类型”：领取/购进、下级退回、下发/售出、报废、退回上级；③“来源/去向单位”：入库为来源单位，出库为去向单位。

附表3
甲型H1N1流感疫苗注射器出入库登记信息

注射器类型：1自毁型  2一次性  生产企业：             规格：         mL/支

批号：                    有效日期：       年     月    日

注射器属性：1第一类 2第二类   批准文号：                        

	日期
	出入库

类型
	来源/去向单位
	出入库数（支)
	库存数(支)
	对方单位经手人
	本单位

经手人
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


说明：①注射器按类型、生产企业、规格和批号管理；②“出入库类型”：领取/购进、下级退回、下发/售出、报废、退回上级；③“来源/去向单位”：入库为来源单位，出库为去向单位。
附表4                           甲型H1N1流感疫苗集体单位预防接种登记表
单位名称：                受种者职业：              疫苗类型：           生产企业：           批号：         接种日期： 

	序号
	姓名
	性别
	出生日期
	*母亲姓名
	*父亲姓名
	联系电话
	接种部位
	接种医生
	受种者或监护人签名

	1
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	2
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	3
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	4
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	5
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	6
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	7
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	8
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	9
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	10
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	11
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	12
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	13
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	14
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	15
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	16
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	17
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	18
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	19
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	20
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	


注：不同批号疫苗须单独填写表格。标“*”的项目仅针对儿童，成人不填。接种部位原则要求在上臂外侧三角肌
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