BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

sé:3F /2017/TT-BYT Ha N6i, ngayol8 thdng Gnam 2017

THONG TU
Quy dinh vé thwe hanh biao diam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cir Nghi dinh sé 103/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phii quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém,

Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quye‘;n han va co cdu t6é chikc cia Bo Y
té,

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Y té du phong,

B6 truomg B Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé thuc hanh bao dam an
toan sinh hoc trong phong xét nghiém.

Pilu 1. Pham vi diéu chinh, ddi twong ap dung

Théng tu nay quy dinh vé thuc hanh bio dam an toan sinh hoc trong
phong xét nghiém lam viéc véi vi sinh vét c6 nguy co gay bénh truyén nhiém
cho ngudi va cidc mau bénh pham c6 kha ning chira vi sinh vat c6 nguy co gdy
bénh truyén nhiém cho nguoi (sau day goi tat la phong xét nghiém).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Céc tir ngit dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Khir nhidm 14 qué trinh 1am sach, khir tring hodc tiét tring dé loai bo,
tiéu diét vi sinh vét; loai bo hay trung hda nhing hoéa chét nguy hiém va chat
phong xa.

2. Lam sach la qua trinh loai bé bui, chét hitu co trong phong xét nghiém
bing cach quét, hit, lau kh bui, rira, lau chii bing nude, chat ty rira va mot so
héa chét lam sach.

3. Khir tring 13 qué trinh sir dung bién phap vét 1y hogc hod hoc dé loai
trir hdu hét vi sinh vat nhung chua diét dugce céc loai bao tur. |

4. Tiét-tn‘mg la qua trinh tiéu diét tht ca cac loai vi sinh vat bao gbm ca

bao tir.
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Piéu 3. Quy dinh vé thyc hanh bio dim an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém an toan sinh hoc cap I

1. Quy dinh vao, ra phong xét nghiém:

Ngudi ¢6 trach nhiém duge phép vao, ra phong xét nghiém, nhiing nguoi
khac khi ra, vao phong xét nghiém phai dugc su déng y cua ngudi co tham
quyén va dugc hudng dan, giam sat.

2. Quy dinh vé bao hd ca nhan va giam sat sirc khoe:

a) Sir dung quan, 40 bao h¢ dai tay khi 1am vigc trong phong xét nghiém;

b) Quén 4o bao hd str dung trong phong xét nghiém phai duoc dé riéng
biét;

¢) Khong mac quan 4o bao hd st dung trong phong xét nghiém ra ngoai
khu vue phong xét nghiém;

d) St dung gang tay phu hgp trong qua trinh lam viéc c6 kha ndng tlep
xtic voi vi sinh vat cé nguy co gay bénh truyén nhiém cho ngudi hodc cac mau
bénh pham c6 kha ning chira vi sinh vét c6 nguy co gay bénh truyén nhiém cho
ngudi; gang tay phai duoc deo trum ra ngoai 4o bao ho;

d) Thay géng tay khi bi nhiém ban, bi rach hodc trong truong hop can
thiét; thao bo gdng tay sau khi thuc hién xét nghiém va trudce khi roi khoi phong
xét nghiém; khong dung lai ging tay da st dung; khong stt dung gang tay dang
hoic d3 sir dung trong phong xét nghiém khi dong, mo cura;

e) Sur dung gidy, dép kin miii; khéng sir dung gidy g6t nhon trong phong
xét nghiém;

g) Phong xét nghiém phai thuc hién giam sat ve y té d6i v6i nhan vién
phong xét nghiém theo quy dinh ctia Luét lao dong s6 10/2012/QH13 va Nghi
dinh sb 45/2013/ND-CP ngay 10 thang 5 nam 2013 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sb didu cia Bo lust Lao dong vé thoi gio 1am viée, thoi gid nghi ngoi va
an toan lao dong, vé sinh lao dong.

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

a) Anh sang tai khu vuc xét nghiém theo quy dinh tai Thong tr so
22/2016/TT-BYT ngay 30 thang 6 nim 2016 cia B truong BO Y té quy chuan
k¥ thuat qudc gia vé chiéu sang - mirc cho phép chiéu sang noi lam viéc;

b) C6 nude sach cung cap cho khu vyc xét nghiém theo quy dinh tai
Thong tu sé 05/2009/TT-BYT ngay 17 thang 6 nam 2009 cia B trromg BO Y
té vé quy chudn k¥ thuat qudc gia vé chat hrong nudce sinh hoat;

" ¢) Céc thiét bi phong xét nghiém phai c6 du thong tin va duoc ghi nhan,
quan ly, st dung, kiém dinh va hiéu chudn theo quy dinh tai Nghi dinh s6
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36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh phu vé quan 1y trang thiét
biy té;

d) Khi lz"lp dat va van hanh, céc thiét bi phai bao dam cac yéu cau va thong
s6 ky thuat ctia nha san xuat;

d) Khong sir dung thiét bi phong xét nghiém vao muc dich khac.

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

a) Rira tay theo quy trinh thwong quy hodc sat khuan nhanh truéc va sau
khi thuc hién xét nghiém, sau khi thdo bo géng tay, trude khi roi khoi phong xét
nghiém;

b) Co va tuan thu cdc quy trinh xét nghiém bao dam cac thao tac duoc
thuc hién theo cach lam giam téi da viéc tao cac giot ban hodc khi dung;

¢) Péng g6i mau bénh pham dé van chuyén ra khoi co s xét nghiém theo
quy dinh tai Thong tu s6 43/2011/TT-BYT ngay 05 thang 12 nam 2011 cua Bd
truong B Y té quy dinh ché dé quan Iy mau bénh phdm bénh truyén nhiém;

d) Khéng ding bom, kim tiém dé thay thé pipet hodc vao bat ky muc dich
khac ngoai muc dich tiém, truyén hay hut dich tir dong vat thi nghiém;

&) Khéng an udng, hit thude, cao rau, trang diém trong phong xét nghiém;
khong mang d6 dung cé nhan, thuc pham vao phong xét nghiém; khong deo hay
thao kinh 4p trong, st dung dién thoai khi dang thuc hién xét nghiém.

5. Quy dinh vé khir nhiém, xir Iy chét thai, phong ngira, xtr ly va khic
phuc su ¢d an toan sinh hoc:

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

b) Phan loai, thu gom, luu gitr, van chuyén va xir Iy chat thai theo quy
dinh tai Thong tu lién tich s6 58/2015/TTLT-BYTBTNMT ngay 31 thang 12
nim 2015 cia B6 Y té va Bo Tai nguyén va Méi truong quy dinh vé quan ly
chat thai y té;

¢) Khir truing bé mit khu vuc lam viée sau khi két thiic thuc hién xét
nghiém hoc khi tran ¢6 mau bénh pham chira tic nhan géy bénh;

d) T4t ca thiét bi, dung cu phai dugc vé sinh sach s&, khir tring truéc khi
bao dudng, sira chita hodc van chuyén ra khoi phong xét nghiém;

d) C6 va tuan thu quy trinh danh gia nguy co sinh hoc, xur ly su cb trong
d6é quy dinh viéc thuc hién bao cao tit ca cac su cd xay ra trong phong xét
nghiém;

e) Luu hd so su ¢b va bién phép xtr 1y su ¢b it nhat 3 nam.

Didu 4. Quy dinh vé thye hanh bao diam an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém an toan sinh hoc cip 11

1. Quy dinh vao, ra phong xét nghiém:
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Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap II phai dap ung day du quy dinh
tai Khoan 1 Diéu 3 Théng tr nay va c6 cac bién phap bao dam an ninh.

2. Quy dinh vé bao hé ¢ nhén va glam sat suc khoe:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap II phai dap tng day du quy dinh
tai Khoan 2 Piéu 3 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) St dung thiét bi bao vé mét va mit (khau trang, kinh, mat na) khi thue
hién thao tdc c6 nguy co tao giot bén, khi dung trong khi thuc hién xét nghiém
ma khéng sir dung ti an toan sinh hoc, céc thao tac cd nguy co vang ban hoa
chit hodic c¢6 nguy co tiép xic véi ngudn tia cuc tim;

b) Nhan vién thuc hién xét nghiém phai dugc tiém chung hoac sur dung
thudc phong bénh lién quan tic nhan giy bénh dugc thuc hién tai phong xét
nghiém, trir trudmg hop tac nhan d6 chua co vic xin hodc thude phong bénh;

¢) Nhan vién phong xét nghiém mang thai; méc bénh truyén nhiém hodc
bi suy giam mién dich; tai nan anh huong dén kha nang véan dong tay, chan, c6
vét thuong ho phai théng bao cho ngudi phu trach phong xét nghiém dé duoc
phan cong cong viéc thich hop.

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

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap 11 phai dép ng day di quy dinh
tai Khoan 3 Diéu 3 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) Ctra phong xét nghiém phai luén déng khi thyc hi¢n xét nghiém;

b) Str dung thiét bi hép chét thai y té 1y nhiém va kiém dinh dinh ky theo
quy dinh tai Thong tu s6 07/2014/TT-BLDTBXH ngay 06 thang 3 nam 2014
cta Bo truong Bo Lao dong - Thuong binh va Xa héi ve uan hanh 27 quy trmh
kiém dinh k¥ thudt an toan d6i véi may, thiét bi c6 yéu cu nghiém ngat vé an
toan lao dong.

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

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap II phai dap tng day du quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 3 Thong tu nay va quy dinh sau:

Céc thao tac ky thuét xét nghiém c6 nguy co tao giot ban va khi dung phai
duoc thuc hién trong ti an toan sinh hoc trlr truong hop thuc hién xét nghiém
bing céc thiét bi xét nghiém chuyén dung hodc sir dung thém céc bién phap bao
vé khac theo quy dinh tai Thong tu s6 41/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam
2016 cua BO Y té ban hanh danh muc vi sinh vat gay bénh truyén nhiém theo
nhom nguy co va cap dd an toan sinh hoc phu hgp ky thudt xét nghiém.

] Q!..y dinh vé khir nhiém, xir ly chéit thai, phong ngtra, xu ly va khéc
phuc su ¢ vé an toan sinh hoc:
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Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép II phai dap ting day du quy dinh
tai Khoan 5 Diéu 3 Théng tu nay va phai khir tring hodc tiét tring chat thai st
dung trong qua trinh xét nghiém trudc khi dua vao hé théng thu gom chét thai
hoac noi luu giir tam thoi.

Piéu 5. Quy dinh vé thwe hanh bio dim an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém an toan sinh hoc cap III

1. Quy dinh vao, ra phong xét nghiém:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép 11T phai dap ung day du quy dinh
tai Khoan 1 Piéu 4 Thong tu nay va phai theo ddi, ghi chép viéc vao, ra phong
xét nghiém, bao gdm cac thong tin sau: tén ngudi va thoi gian vao, ra phong xét
nghiém.

2. Quy dinh vé bao ho ca nhéan va giam st strc khoe:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép 111 phai dép tmg day du quy dinh
vé bao ho c4 nhan va giam sét sirc khoe theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 4 Thong
tu nay va cac quy dinh sau:

a) Sir dung quan 4o bao ho ca nhan dam bao che kin phia trude, mi trim
dau va bao giéy hodc sur dung bo quz"in 4o bao ho che toan bg co thé;

b) Str dung 2 16p gang tay khi thuc hi¢n xét nghiém;

¢) Trang bi bao h§ ca nhan str dung nhiéu 1an phai duoc khur tring trude
khi sir dung lai, quan 4o bao ho phai dugc khir tring truéc khi giat.

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

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap 111 phai dap tmg day du quy dinh
tai Khoan 3 Diéu 4 Thong tu nay va dap img cac quy dinh sau:

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

b) Toan bd co s vét chét, trang thiét bi clia phong xét nghiém phai dugc
kiém tra, bao dudng t6i thiéu mot 1an mot nam.

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

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép I1I phai dép img day du quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 4 Thong tu nay va cac thao tac k¥ thuat xét nghiém phai duoc
thuc hién trong ti an toan sinh hoc trir truong hop thuc hién xét nghiém bang
cac loai thiét bi xét nghiém chuyén dung hoic sir dung thém céc bién phéap bao
vé khéac theo quy dinh tai Thong tu s6 41/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam
2016 ciia Bo truong Bo Y té ban hanh danh muc vi sinh vét gdy bénh truyén
nhiém theo nhém nguy co va cap d6 an toan sinh hoc phu hop ky thuat xét
nghiém.
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5. Quy dinh vé khir nhiém, xtr ly chat thai, phong ngira, xtr 1y va khic
phuc su ¢b an toan sinh hoc:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép III phai ddp ung day du quy dinh
tai Khoan 5 Diéu 4 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) Chat lay nhiém phai dugc tiét trung trong phong xét nghiém;

b) Toan bé phong xét nghiém phai dugc tiét tring it nhat mot 1an mot nam
hodc khi cén thiét;

¢) Co va thuc hién quy trinh xur ly su c¢b va tinh hudng khan cap trong
phong xét nghiém;

d) Phai tién hanh dién tap xit Iy cdc sur ¢ it nhat mot 1an mot nam.

Piéu 6. Quy dinh vé thuc hanh bio dim an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém an toan sinh hoc cap IV

1. Quy dinh vao, ra phong xét nghiém:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dap tmg day du quy dinh
tai Khoan 1 Piéu 5 Thong tu nay.

2. Quy dinh vé bao ho ca nhan va giam sét strc khoe:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dap ung day du quy dinh
tai Khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay va cic quy dinh sau:

a) Khi vao phong xét nghiém, nhan vién phong xét nghiém phai thay toan
bd quan 4o mic & bén ngoai bang trang phuc bao hd chuyén dung ctia phong xét
nghiém tai phong thay dd; trudce khi ra khoi phong xét nghiém nhan vién phai
tdm va coi bo trang phuc bao ho chuyén dung cua phong xét nghiém tai phong
thay do;

b) Khéng dugc mang bét ctr dd ca nhan nao, trir kinh mét hoac kinh ap
trong, vao phong xét nghiém. Kinh mit hodc kinh ap trong phai duoc khui nhiém
trude khi dua ra khoi phong xét nghiém.

3. Quy dinh vé khu vurc 1am viéc va sir dung trang thiét bi:

Phong xét nghiém an toan sinh hoe cdp IV phai dép (mg day du quy dinh
tai Khoan 3 Diéu 5 Thong tu nay.

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

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap TV phai dap ung day du quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 5 Thong tu nay va cac quy dinh sau:

a) Khi nhan vién lam viéc trong phong xét nghiém phai c6 nhan vién truc
bén ngoai dé gidm sat va hd trg trong tinh hudng khan cap;

b) Tét ca cac thao tédc xét nghiém lién quan téi téc nhan gay bénh phai
thuc hién trong tu an toan sinh hoc cép I1I;
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c) C6 va tuan thu quy trinh lién lac thuong quy va khan cép giira nhan
vién lam viéc trong phong xét nghiém va nhan vién tryc bén ngoai.

5. Quy dinh vé& khir nhi®m, x 1y chét thai, phong ngira, xtr ly va khic
phuc sir ¢ an toan sinh hoc:

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dap tmg day du quy dinh
tai Khoan 5 Piéu 5 Thong tu nay va cic quy dinh sau:

a) Vit tu va dung cu van chuyén ra, vao phong xét nghiém bﬁng hop van
chuyén c6 khir tring bing héa chét hodc duoc tiét tring bang thiét bi hap chat
thai y té 1y nhiém hai cira;

b) Chat lay nhiém dua ra khoi phong xét nghiém chi sau khi dugc déng
g6i 02 16p kin bang vt liéu khéng v, khir nhiém thich hop va duge sy phé
duyét ciia ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc;

¢) C6 va tuan thu quy trinh tiét trung ap dung cho cac loai thiét bi va dung
cu khong thé tiét tring bang thiét bi hap chat thai y té ldy nhiém hai cira.

Diéu 7. Di¢u khoin tham chiéu

Trudmg hop cac vin ban duoc dan chiéu trong Thong tu nay bi thay thé
hodc sira dbi, bo sung thi ap dung theo van ban da dugc thay thé hodc van ban
da dugc sira dbi, bo sung.

Piéu 8. Hiéu lyc thi hanh

1. Théng tu nay c6 hiéu luc tir ngay |5 thang A2nam 2017.

2. Théng tu sb 25/2012/TT-BYT ngay 29 thang 11 nam 2012 ctia B
truong Bo Y té ban hanh Quy chudn ky thuat qudc gia vé thuc hanh va an toan
sinh hoc tai phong xét nghiém hét hiéu luc ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc
thi hanh.

Piéu 9. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Y té du phong 1a don vi ddu mbi, phdi hop véi cac Vu, Cuc, don vi
lién quan thuc hién viéc:

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

b) Xay dung tai liéu huéng din céc quy trinh chuan trong phong xét
nghiém.

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

3. Céc co so xét nghiém c6 trach nhiém:

a) X4y 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) Thue hién dao tao va dao tao lai cho nhan vién phong xét nghiém theo
quy dinh cua phap luét hi¢n hanh;
¢) Tuan tha cac quy dinh tai Thong tu nay va ty chiu trach nhiém trudce
phap ludt vé cac hoat dong ciia don vi.
Trong qué trinh thyc hién, néu c6 kho khian vudng maic, cac don vi, dia
phuong bao cdo vé By Y té dé nghién curu, giai quyét./. |

Noi nhan: _ KT. BO TRUONG
- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Céng béo. Céng TI]]:J" TRU'GNG ﬂ ~
Thong tin di¢n tir); — }/

- B) truong (dé bao céo);

- Céc Thir trudng (dé phdi hop chi dao);

- B§ Tu phap (Cyc Kiém tra VBQPPI.);

- Céc Bg, co quan ngang B¢, co quan thuge Chinh phu;

- UBND céc tinh, thanh phd tryc thuge trung uong;

- Cac Vuy, Cuc, Témg cuc, Van phong Bg, Thanh tra Bg;

- Céq don vj truc thudc Bo Y té;

- Y te cac Bg, nganh;

-S& Y té tinh, thanh phé trye thude trung uong;

- TTYTDP/Trung tdm kiém soat bénh tat tinh, thanh phé truc
thudc trung uong;

- Céng Thong tin dién tir B§ Y té;

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