BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 13p - Ty do - Hanh phiie

S6: AF /2017/TT-BYT Ha Néi, ngay thangq nim 2017

THONG TU
Quy djnh vé thire hanh bio dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém

BO TRUOGNG BO Y TE

Cdan cir Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua
Chinh phii quy dinh vé bdo dam an todn sinh hoc tai phong xét nghiém,

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 nam 2017 cua
Chinh phv quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chike cia BéY
t,

Theo dé nghi ciia Cuc truomg Cuc Y té dy phong,

B¢ trucmg B Y té ban hanh Théng tr quy dinh vé thuc hanh béo dam an
toan sinh hoc trong phong xét nghiém.

Di¢u 1. Pham vi didu chinh, déi twong 4p dung

Théng tr ndy quy dinh vé thuc hanh bdo dim an toan sinh hoc trong
phong xét nghiém lam vige véi vi sinh vat ¢6 nguy co gdy bénh truyén nhidm
cho ngudi va cic mAu bénh phdm c¢6 kha ning chira vi sinh vét ¢6 nguy co gdy
bénh truyén nhidm cho ngudi (sau day goi tit 12 phong xét nghiém).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Céc tir ngft dudi ddy duge hiéu nhu sau:

1. Khir nhiém 12 qué trinh 1am sach, khir trang hogc tiét tring dé loai bé,
tiéu diét vi sinh vat; loai bo hay trung hoa nhiing héa chét nguy hidm va chit
phoéng xa.

2. Lam sach 13 qu4 trinh loai b6 bui, chit hitu co trong phong xét nghiém
biing cach quét, hit, lau khé byi, rira, lau chti bing nwdc, chét tdy rira va mot sb
héa chét [am sach.

3. Khir tring 14 qué trinh st dung bign phdp vét Iy hodc hod hoc dé loai
trir hdu hét vi sinh vat nhung chua diét dugc céc loai bio tir.

4. Tiét tring 13 qua trinh tiéu diét tit ca cAc loai vi sinh VAt bao gdm ca
bao tir.
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Pidu 3. Quy dinh vé thwc hanh bio dim an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém an toan sinh hoc cipl

1. Quy dinh vao, ra phong xét nghiém:

Ngudi ¢6 trach nhiém dugc phép vao, ra phong xét nghiém, nhimg ngudi
khéic khi ra, vao phong xét nghi¢m phai dugc su dong y cia ngudi co thim
quyén va dugc hudng dén, gidm sat.

2. Quy dinh vé bao hd c4 nhan va gidm si: sirc khoe:

a) Sir dung quan, 4o bao hd dai tay khi 1am viéc trong phong x¢ét nghi¢m;

b) Quéin 40 bio h sir dung trong phong xét nghi¢m phai duoc dé riéng
biét;

¢) Khong miac quin 40 bao ho sir dung trong phong xét nghiém ra ngoai
khu vuc phong xét nghiém;

d) S dung ging tay phu hop trong qua trinh 1am viéc ¢6 kha ning tlep
xGc véi vi sinh vat ¢6 nguy co gay bénh truyén nhiém cho ngudi hodc cac miu
bénh phim c6 kha nang chira vi sinh vét co nguy co géy bénh truyén nhiém cho
ngudi; ging tay phai dugc deo trim ra ngodi 4o bao ho;

d) Thay gang tay khi bi nhiém b4n, bi rach ho#c trong truong hop cén
thiét; théo bo ging tay sau khi thyc hién xét nghiém va trurde khi roi khoi phong
xét nghiém; khong dung lai ging tay da sir dung; khong sir dung gang tay dang
hodc d3 sir dung trong phong xét nghiém khi dong, md cura;

¢) St dung gidy, dép kin mii; khong sir dung giay got nhon trong phong
xét nghiém;

g) Phong xét nghiém phai thuc hién giam sét v& y t€ doi v6i nhan vién
phong xét nghiém theo quy dinh cia Luat lao dong s6 10/2012/QH13 va Nghi
dinh sb 45/2013/NP-CP ngay 10 thang 5 ndm 2013 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu cia Bo luat Lao ddng vé thdi givr lam vige, thoi gid nghi ngoi va
an toan lao dong, vé sinh lao dong.

3. Quy dinh vé khu vyc lam viéc va sir dung trang thiét bi:

a) Anh séing tai khu vuc xét nghiém theo quy dinh tai Thong tu sb
22/2016/TT BYT ngay 30 thang 6 nam 2016 ctia B§ trudng BO Y té quy chudn
k¥ thuat quéc gia v& chiéu séng - mirc cho phép chiéu séng noi lam viéc;

b) C6 nuéc sach cung cép cho khu vyc xét nghiém theo quy dinh tai
Théng tu s6 05/2009/TT-BYT ngay 17 thing 6 ndm 2009 cia BY truong BoY
té v& quy chuén k¥ thuat qubc gia vé chat lwgng nuéce sinh hoat;

¢) Cac thiét bi phong x€ét nghiém phai c6 du thong tin va duge ghi nhin,
quan ly, su dung, kiém dinh va hidu chun theo quy dinh tai Nghi dinh s6
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36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cia Chinh phu vé quén ly trang thiét
biy té;

d) Khi lap dit va van hanh, cac thiét bi phai bao dam céc yéu cAu va thong
s6 k¥ thuét cua nha san Xuét;

d) Khong sir dung thiét bi phong xét nghi¢m vao muc dich khac.

4. Quy dinh v& thyc hién cac thao tac trong phong xét nghiém:

a) Rira tay theo quy trinh thudng quy bodc sat khuén nhanh truéc va sau
khi thyc hién xét nghiém, sau khi thao bo gang tay, trude khi roi khoi phong xét
nghiém;

b) C6 va tuan thl cac quy trinh xét nghiém bao dam céc thao tiac duoc
thyre hién theo cach 1am giam t6i da viéc tao cc giot bdn hogc khi dung;

c) Péng g6i mAu bénh phim dé van chuyén ra khoi co s& xét nghiém theo
quy dinh tai Thong tr s6 43/2011/TT-BYT ngay 05 thdng 12 nadm 2011 cia Bo
truong B Y té quy dinh ché d6 quan 1y mu bénh pham bénh truyén nhiém;

d) Khéng dung bom, kim tiém dé thay thé pipet hodc vao bét ky muc dich
khac ngoai muc dich ti€ém, truyén hay hit dich tir dong vét thi nghiém;

¢) Khong an udng, hiit thubc, cao rau, trang diém trong phong xét nghiém;
khong mang d dung c4 nhan, thuc pham vao phdng xét nghiém; khéng deo hay
théo kinh &p trong, st dung dién thoai khi dang thuc hi¢n xét nghiém.

5. Quy dinh vé khir nhiém, xtr 1y chét thai, phong ngira, xir ly va khéc
phuc sy c¢b an toan sinh hoc:

a) C6 va tuén thi quy trinh vé& khir nhidm va xir Iy chét thai y té;

b) Phéan loai, thu gom, luu gilt, van chuyén va xir ly chét thai theo quy
dinh tai Thong tu lién tich s& 58/2015/TTLT-BYTBTNMT ngay 31 thang 12
ndm 2015 cia Bé Y té va B Tai nguyén va Moi truomg quy dinh vé quan 1y
chét thai y té;

¢) Khir tring bé m3t khu vyc lam vige sau khi két thic thuc hién xét
nghiém hodc khi tran d6 mAu bénh phim chira tac nhén gy bénh;

d) Tét ca thiét bi, dung cu phai dugc v¢ sinh sach s&, khir trung trude khi
bao dutng, stra chira hodc van chuyén ra khéi phong xét nghiém;

d) C6 va tuan thi quy trinh dénh gia nguy co sinh hoc, xur Iy sur cb trong
d6 quy dinh viéc thyuc hién bao cao tht ca cAc su cb xay ra trong phong xét
nghiém;

¢) Luu hd so sy ¢b va bién phap xir Iy sy ¢6 it nhét 3 nam.

Pidu 4. Quy djnh vé thye hanh bao dim an toin sinh hoc tai phong
xét nghiém an toan sinh hoc cap II

1. Quy dinh vio, ra phong xét nghi¢m:
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Phong xét nghiém an toan sinh hoc cip II phai dap ung diy da quy dinh
tai Khoan 1 Piéu 3 Théng tu nay va cé cac bién phap bao dam an ninh.

2. Quy dinh vé bao hj ca nhan va gidm s4t suc khoe:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép II phai dap (mg ddy du quy dinh
tai Khoan 2 Piéu 3 Thong tu nay va cic quy dinh sau:

a) Sir dung thiét bj bao vé mit va mit (khéu trang, kinh, mit na) khi thuc
hién thao tac cé nguy co tao giot ban, khi dung trong khi thuc hi¢n x€t nghiém
mé khong sir dung ti an toan sinh hoc, cac thao tic cb nguy co ving ban héa
chit hoic ¢6 nguy co tiép xtic véi ngudn tia cuc tim;

b) Nhén vién thuc hién xét nghiém phai dugce tiém ching hoac st dung
thudc phong bénh lién quan téc nhin gay bénh dugc thuc hién tai phong xét
nghiém, trr truong hop tac nhan doé chua céd vc xin hodc thude phong bénh;

¢) Nhin vién phong xét nghiém mang thai; mic bénh truyén nhiém hoic
bi suy giam mién dich; tai nan anh hudng dén kha ning van dong tay, chén, c6
vét thuong hé phai théng bdo cho ngudi phu trach phong xét nghiém dé duoc
phén cong cong viéc thich hop.

3. Quy dinh vé khu vure 1am viée va sir dung trang thiét bi:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép II phai ddp (mg diy da quy dinh
tai Khoan 3 Diéu 3 Théng tu nay va cic quy dinh sau:

a) Cira phong xét nghiém phai luén dong khi thuc hién xét nghiém;

b) Str dung thiét bi hip chat thai y té 1y nhiém va kiém dinh dinh k¥ theo
quy dinh tai Théng tr sb 07/2014/TT-BLDTBXH ngay 06 thang 3 nim 2014
ctia Bo truong Bo Lao dong - Thuong binh va Xa héi vé ban hanh 27 quy trinh
kiém dinh k¥ thuat an toan dbi véi may, thiét bj cé yéu ciu nghiém ngit vé an
toan lao dong. '

4. Quy dinh vé thuc hién cac thao tic trong phong xét nghiém:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép II phai dép img day da quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 3 Théng tu nay va quy dinh sau:

Céc thao tac k¥ thudt xét nghiém c6 nguy co tao giot ban va khi dung phai
dugc thuc hién trong ti an toan sinh hoc trir truong hgp thuc hién xét nghiém
bing céc thiét bj xét nghiém chuyén dung hogc str dung thém céac bién phap bao
vé khéc theo quy dinh tai Thong tw s6 41/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 ndm
2016 cia B Y té ban hanh danh muc vi sinh vat gay bénh truyén nhiém theo
nhém nguy co va cip dd an toan sinh hoc phit hop k¥ thuat xét nghiém.

5. Quy dinh v& khir nhiém, xir Iy chit thai, phong ngira, xir Iy va khéc
phuc su ¢ v& an toan sinh hoc:
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Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép II phai dap tng ddy di quy dinh
tai Khoan 5 Diéu 3 Thong tu nay va phai khir tring hofic tiét tring chét thai st
dung trong qué trinh xét nghiém trudc khi dua vao hé théng thu gom chit thai
hoic noi luu giir tam thoi.

Pidu 5. Quy dinh vé thye hanh bao dim an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém an tean sinh hoc cip I

1. Quy dinh vao, ra phong xét nghlem

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap III phai dap img déay du quy dinh
tai Khoan 1 Didu 4 Théng tu ndy va phai theo ddi, ghi chép viéc vao, ra phong
x¢t nghiém, bao gdm céc thong tin sau: tén nguoi va thoi gian vao, ra phong xét
nghiém.

2. Quy dinh vé& bao hd c4 nhin va giam sét sic Khoe:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap III phai dap tng diy di quy dinh
v& bao h c4 nhan va giam st stzc khoe theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 Thong
tu ndy va cac quy dinh sau:

a) Sir dyng quin 4o bao hd ca nhan dam bao che kin phia trudc, mi tram
dAu va bao gidy hojc sir dung bd quén 4o bao hd che toan bd co thé;

b) St dung 2 16p géng tay khi thuc hién xét nghiém;

¢) Trang bi bao hd c4 nhéan sir dung nhiéu 1an phai dugc khir tring trude
khi st dung lai, quin 4o bao hd phai dugc khir tring trudc khi gidt.

3. Quy dinh v& khu virc Jam viéc va sit dung trang thiét bi:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cip III phai dap ing ddy du quy dinh
tai Khoan 3 Didu 4 Théng tu ndy va dap img cac quy dinh sau:

a) C6 va tudn thu quy trinh theo ddi, ghi chép ap suét khi vao, ra khu vuc
phong xét nghiém;

b) Toan b co s vat chit, trang thiét bi ctia phong xét nghiém phai dugc
kiém tra, bao dudng tbi thiéu mot 1an mét nam. |

4. Quy dinh vé thuc hién cac thao tac trong phong xét nghiém:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap III phai dap Umg diy di quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 4 Thong tu ndy va céc thao tac k¥ thuft xét nghiém phai duoc
thire hién trong ti an toan sinh hoc trir trudmg hop thuc hién xét nghiém bang
cac loai thiét bi xét nghiém chuyén dung hodc sit dyng thém cac bién phap béo
vé khac theo quy dinh tai Thong tu s6 41/2016/TT-BYT ngdy 14 thang 11 nidm
2016 ciia Bo trudng BO Y té ban hanh danh muc vi sinh vét gdy bénh truyén
nhiém theo nhém nguy co va cip dd an toan sinh hoc phu hop k¥ thufit xét
nghiém.
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5. Quy dinh v& khir nhidm, xir 1y chét thai, phong ngira, xir Iy va khic
phuc sy ¢b an toan sinh hoc:

Phéng xét nghiém an toan sinh hoc cip III phai dap img day du quy dinh
tai Khoan 5 Diéu 4 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) Chét lay nhim phai dugc tiét tring trong phong xét nghiém;

b) Toan bd phong xét nghiém phai duge tiét tring it nhat mot 1An mot nam
hodc khi cén thiét;

¢) Co6 va thuc hién quy trinh xtr Iy su ¢ va tinh hudng khin cép trong
phong xét nghiém;

d) Phai tién hanh dién tap xtr Iy cac sy c6 it nhdt mot 1An mot nam.

Piéu 6. Quy djnh vé thyc hanh bio dam an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém an toan sinh hoc cip IV

1. Quy dinh vao, ra phong xét nghiém:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép IV phai dép img ddy du quy dinh
tai Khoan 1 Piéu 5 Thong tu nay.

2. Quy dinh vé bao hd ca nhén va gidm sét sirc khoe:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cdp IV phai dap tng ddy da quy dinh
tai Khoan 2 Piéu 5 Théng tu nay va cac quy dinh sau:

a) Khi vao phong xét nghi¢m, nhan vién phong xét nghiém phai thay toan
bd quén 40 mic & bén ngoai bing trang phuc bao hd chuyén dung ciia phdng xét
nghiém tai phong thay d; truéc khi ra khoi phong xét nghiém nhan vién phai
tim va cdi bod trang phuc bao hd chuyén dung cia phong xét nghiém tai phong
thay dd;

b) Khéng dugc mang bat cir dd c4 nhan nao, trir kinh mit hodc kinh ap
trong, vao phong xét nghiém. Kinh mét hodc kinh 4p trong phai duge khir nhiém
trude khi dua ra khéi phong xét nghiém.

3. Quy dinh v& khu vuc 1am viéc va sir dung trang thiét bi:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cAp IV phai dap g day du quy dinh
tai Khoan 3 Piéu 5 Théng tu nay.

4. Quy dinh vé thuc hién céc thao tac trong phong xét nghiém:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cip IV phai dap tmg day du quy dinh
tai Khoan 4 Piéu 5 Théng tu nay va cac quy dinh sau:

a) Khi nhan vién lam viéc trong phong xét nghiém phai c6 nhén vién truc
bén ngoai dé giam sat va hd trg trong tinh hudng khin cip;

b) Tét ca cac thao tac xét nghiém lidn quan t6i tdc nhin gy bénh phai
thuc hién trong tl an toan sinh hoc cép I1I;
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¢) C6 va tufin thi quy trinh lién lac thudng quy va khén cép gifta nhan
vién lam viéc trong phong xét nghiém va nhan vién tryc bén ngoai.

5. Quy dinh v& khir nhiém, xir ly chét thai, phbng ngira, xur ly va khic
phuc sy cb an toan sinh hoc:

Phbng xét nghiém an toan sinh hoc cip IV phai dap ting day du quy dinh
tai Khoan 5 Didu 5 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) Vat tu va dung cu vén chuyén ra, vao phong xét nghiém bang hop van
chuyén c6 khit trung bing hoa chét hodc duge tiét trang bing thiét bj hip chét
thai y té 1ay nhiém hai ciia;

b) Chét lay nhi®m dua ra khoi phong xét nghi¢m chi sau khi duge dong
g6i 02 16p kin bang vt liéu khong vo, khu nhi®m thich hgp va dugc sy phé
duyét cia ngudi chiu trach nhi¢m v& an toan sinh hoc;

¢) C6 va tudn thi quy trinh tigt tring ap dung cho céc loai thiét bj va dung
cu khéng thé tiét tring bing thiét bj hip chét thai y té 14y nhiém hai cira.

Diéu 7. Pi¢u khoin tham chiéu

Trudng hop cac van ban duge din chiéu trong Thong tu nay bi thay thé
hoic stra dbi, bd sung thi 4p dung theo vin ban da dugc thay thé hodc vin ban
da duoc sira dbi, bb sung.

Ditu 8. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay ¢6 hiéu luc tir ngay /5 théng 4 nam 2017.

2. Thong tu sé 25/2012/TT-BYT ngy 29 thang 11 ndm 2012 cua B¢
trwéng B Y té ban hanh Quy chudn k¥ thust quéc gia vé thyc hanh va an toan
sinh hoc tai phong xét nghiém hét hidu luc k& tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc
thi hanh.

Ditu 9. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Y té du phong la don vi dhu méi, phéi hop véi céc Vu, Cuc, don vi
lién quan thyc hién viéc:

2) Chi dao, kiém tra, thanh tra, dénh gia hoat dong bao dam an toan sinh
hoc trong phong xét nghiém trén pham vi toan quéc;

b) Xay dung tai liéu hudng din céc quy trinh chuin trong phong xét
nghi€ém.

2. S& Y té céc tinh, thank phé tryc thudc trung wong c6 trach nhiém chi
dao, kiém tra, thanh tra, dnh gia hoat dong bao dam an toan sinh hoc trong
phong xét nghiém trén dia ban quan ly.

3. Céc co s& xét nghiém c6 trach nhiém:

a) Xay dung va phé duyét cac quy trinh chuyén mén lién quan dén an toan
sinh hoc tai phong xét nghiém cua don vi;
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b) Thuc hién dao tao va dao tao lai cho nlidn vién phong xét nghiém theo
quy dinh cua phap luét hién hanh;

¢) Tuén thu cic quy dinh tai Thong tu ndy va ty chju trach nhiém trudc
phap luét vé céc hoat ddng cua don vi.

Trong qué trinh thic hién, néu 6 khé khan vuéng mic, cac don vi, dia
nhuong béo cdo vé B§ Y té dé nghién ciru, giai quyét./.

Noi nhin: _ KT. BO TRUONG
- Van phong Chinh pht (Vy KGVX, Cong bao, Cong B .

Thong tin dign tir); | FNMI,I*}‘NUTRUO'N G
- B§ truong (dé béo cdo); A :

- Cac Thr trudmg (dé phéi hgp chi dao);

- B4 Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Cac B§, co quan ngang B§, co quan thuée Chinh phu,
- UBND c4c tinh, thanh pho truc thude trung uong;

- Cac Vy, Cuc, Téng cyc, Viin phong B¢, Thanh tra Bg;
- Céc don vi truc thudc B Y t8;

-Y té cac Bg, nganh;

- 86'Y té tinh, thanh phb tryc thuc trung wong; -
- TTYTDP/Trung tam kiém sodt bénh tit tinh, thanh phé tryc
“thudc trung uong;

- Cdng Théng tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, DP (03b), PC(02b).

Nguyén Thanh Long




