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SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phuc
Sé: 5459 /SYT-NV Déng Nai, ngay A0thdng 8 nam 2022

V/v hudng din hé so Phong xét
nghiém dat an toan sinh hoc cép I,
cap 1

Kinh guri:

- Giam dbc cac Bénh vién da khoa tinh;
- Gidm dbc Trung tdm kiém soat bénh tat tinh;
- Giam ddc cac bénh vién chuyén khoa tuyén tinh;
- Giam ddc Bénh vién da khoa khu vuc;
- Gidm dbéc Trung tdm y té cac huyén, thanh phd;
- Giam ddc cac co sé kham chita bénh, cdc phong xét
nghiém ngoai cong l4p.
(sau ddy goi tdt la don vi)

Céan cir Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2021 cta Chinh phu vé ¢
viéc quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai Phong xét nghiém; Nghi dinh
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu ve€ viéc stra dbi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nudc cia bd y té;

, Can ca Thong tu 37/2017/TT-BYT ngay 25 thang 9 nadm 2017 cua B§ Y
té quy dinh vé quy dinh vé thuc hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong xet
nghiém;

bé dam bao cong tac an toan sinh hoc tai cac Phong xét nghiém ding theo

quy dinh, S0 Y t& ban hanh huong dan hd so Phong xét nghiém dat an toan sinh
hoc cép I, cap II nhu sau:

1. bOI VOI PHONG XET NGHIEM DPAT AN TOAN SINH HQC

CAP I

Khu vuc xét nghiém phai dap ung cac Piéu kién sau:

1) biéu kién co s& vat chit: C6 bdn rira tay, dung cu rira mét khan cép,
hdp so cuu.

2. Didu kién vé trang thiét bi:

a) Céc thiét bi xét nghiém phu hop voi ky thuat va mAu bénh phdm hoic
vi sinh vat dugc xét nghiém:

- Céc thiét bi phong xét nghiém phai c6 du thong tin va dugc ghi nhan,
quan ly, st dung, kiém dinh va hiéu chuin theo quy dinh tai Nghi dinh 56

36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh pht vé& quan 1y trang thiét
biy té:
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- Khi lap dat va van hanh, cac thiét bi phai bao dam céc yéu ciu va thong
s6 ky thudt chia nha san xudt;

- Khéng sit dung thiét bi phong xét nghiém vao muc dich khéc.

b) Cac trang thiét bi bao hd c4 nhan phu hop v6i loai k¥ thuat xét nghiém
thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc céap I:

- St dung quén, 40 bao ho dai tay khi lam viéc trong phong xét nghiém;
- Quén 4o bao h sir dung trong phong xét nghiém phai duoc dé riéng biét;

- Sur dung géng tay phtt hop trong qua trinh lam viéc ¢6 khé ning txcp Xuc
v6i vi sinh vt ¢6 nguy co gy bénh truyén nhiém cho nguoi hodc cac mau bénh
phdm c6 kha ning chira vi sinh vét c6 nguy co gdy bénh truyén nhiém cho
nguot; ging tay phai dugc deo trim ra ngoai 4o bao ho;

- Thay ging tay khi bi nhiém ban, bj rach hodc trong truomg hop can thiét;
thdo bo géng tay sau khi thuc hién xét nghiém va trudce khi roi khoi phong xét
nghiém; khong dung lai géng tay di st dung; khong str dung gang tay dang hoic
da sir dung trong phong xét nghiém khi déng, mé cira;

- Su dung giay, dép kin miii; khong sir dung giay gét nhon trong phong xét
nghiém.

3. Biéu kién vé nhén su:

a) S6 lugng nhan vién: C6 it nhit 02 nhan vién xét nghiém. Nhén vién
truc tiép thuc hién xét nghiém vi sinh vat (sau day goi tit la nhén vién xét
nghiém) phéi ¢6 vin bang, chimg chi dao tao phu hgp véi loai hinh xét nghiém
ma co sd do thuc hién.

b) Nhan vién xét nghiém, ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai
dugc tap huén vé an toan sinh hoc tur cap I trg 1én.

4. Diéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) C6 quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém: Nguoi c6 trach nhiém duoc
pheép vao, ra phong xét nghiém, nhing nguoi khac khi ra, vao phong xét nghiém
phai duge sy dong y clia ngudi ¢6 tham quyén va duge huéng dan, giam sat.

b) Cé quy trinh xét nghiém phu hop véi k§ thudt va mau bénh phidm hodc
vi sinh vat dugc xét nghiém:

- Rua tay theo quy trinh thudng quy hozc sat khudn nhanh trudce va sau
khi thyc hién xét nghiém, sau khi thdo bo géng tay, trude khi roi khoi phong xét
nghiém;

- C6 va tudn thu cac quy trinh xét nghiém bao dam céc thao tac dugc thuc
hién theo cach lam giam tdi da viéc tao cac giot ban hodac khi dung;

- Dong gobi mau bénh phadm dé van chuyén ra khoi co s& xét nghiém theo
quy dinh tai Thong tu s6 43/2011/TT- BYT ngay 05 thang 12 ndm 2011 cua B¢
trudng BO Y t€ quy dinh ché d6 quan Iy mau bénh phdm bénh truyén nhiém:



b) C6 quy dinh luu giit, bio quan mau bénh phim, tac nhan giy bénh
truyén nhiem tai co s6 xét nghiém;

c) Co ké hoach danh gia nguy co xay ra sy ¢0 an toan sinh hoc tai co s¢
xét nghiém va xay dung ké hoach phong ngtra, xtr ly su ¢6 an toan sinh hoc.

Trén day hudng dan hé so Phong xét nghiém dat an toan sinh hoc cép .
cap II. Céc co s6¢ thuc hién cdng bd an toan sinh hoc cin cir cac hudng dan trén
dé chuan bi du ho so ndp tai Trung tdm Hanh chinh céng tinh.

D& nghj cac Phong xét nghiém da dugc céng bé an toan sinh hoc trén dia
ban tinh thuong xuyén ra soét, cling cd. dam bao thuc hién ding céng tac an
toan sinh hoc tai phong xét nghiém dung theo huéng dan nay. S& Y té tiép tuc
tién hanh kiém tra cong tac an toan sinh hoc tai cac phong xét nghiém trén dia
ban tinh; cac Phong xét nghiém khong dam bao diéu kién an toan sinh hoc ngoai
viéc b1 rut lai cong bd co sé dat an toan sinh hoc con bi xur phat vi pham hanh
chinh theo Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28 thang 9 nam 2020 caa Thu
twdng Chinh pht vé quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

Pé nghi Giam déc, Thi truong cac don vi khan truong trién khai thuc
hién. Trong qua trinh thuc hién c6 khé khan, vuéng mac lién hé So Y té (Phong
Nghiép vu) dé dugc hudng dan./. b&
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