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licenses/by-nc-sa/3.0/igo).

Theo cdc diéu khodn cla gidy phép ndy, cé thé sao chép, phan phdi va bién tap lai ndi dung tai
liéu nay cho cdc muc dich phi thuong mai, mién la cé trich dan day dd nhu huéng déan bén dudi.
Khi str dung tai liéu nay, WHO khéng gai y béat ki 16 chic, sdn phédm hodc dich vu cu thé ndo. Khéng
dugc phép s dung logo cia WHO. Néu bién tap lai tai liéu, phdi xin cap phép cho tai liéu chinh
sta theo gidy phép Creative Commons hodic tuong duong. Néu dich tai liéu nay, ngusi dich can bé
sung vao ban dich tuyén bd mién trir trach nhiém nhu sau: “Ban dich nay khéng phai do T8 chuc Y
té Thé gigi (WHO) dich. WHO khéng chiu trach nhiém vé ndi dung hay tinh chinh xdc cta bdn dich
nay. An ban géc tiéng Anh sé la @n ban bét budc va chinh ’rhong cung véi trich dan nhu hudng
dan.

Moi tha tuc hoa gidi lién quan dén cdc tranh chap phat sinh vé gidy phép nay sé dugc tién hanh
theo cdc quy tdc hoa gidi cla T8 chuc S& hiru Tri tué Thé gidi (http:/www.wipo.int/amc/en/
mediation/rules/).

Ggi y trich dan. Laboratory biosafety manual, fourth edition. Manila: World Health Organization
Regional Office for the Western Pacific; 2022 (Laboratory biosafety manual, fourth edition and
associated monographs). Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

Bién muc trong an phdm (CIP). D liéu CIP s@n cé tai http:/apps.who.int/iris.

Mua ban, ban quyén va cép phép. Dé mua céc dn phdm clia WHO, truy cap trang web http:/
apps.who.int/bookorders. D& gli cdc yéu cdu st dung cho muc dich thuong mai va cau héi vé ban
quyén va cdp phép, truy cdp trang web http://www.who.int/about/licensing.

Cac tai liéu ctia bén thi ba. Néu muén st dung nhiing tai liéu do bén tha ba cung cdp trong tai
liéu nay, vi du bdng, hinh hodc hinh &nh, ngusi s& dung phdi cé trdch nhiém xdac dinh xem cé can
xin phép dé sir dung hay khéng va nhdn su cho phép tir chd sé hiru ban quyén. Rui ro cla viéc yéu
cau béi thusng do vi pham bat ki néi dung ndo thuéc sé hitu ctia bén thi ba hoan toan tuy thuéc
vao ngudi st dung.

Tuyén bé mién triur trach nhiém chung. Cac chic danh va cdéc tai liéu sir dung trong dn phdm nay
khéng ngu y thé hién bat ki quan diém nao cia WHO lién quan dén tinh trang phdp i cta bat ki
quéc gia, vung lanh thg, thanh phé hodc khu vuc ndo hodc cla céc co quan cé thdm quyén hodc
lien quan dén viéc phan dinh bién gidi hodc ranh gidi. Cac dudng chdm va nét dut trén ban dé thé
hién cac dudng bién gidi mét cach tuong déi nén c6 thé chua dugce théng nhét hoan toan.

Viéc dé cap dén céc cdng ty cu thé hodc sdn phdm cla mot s nha sdn xudt nhdt dinh khéng cé
nghla la WHO qudng cdo hoqc khuyen nghi cdc céng ’ry/som phqm nay fhay cho nerng céng ty/
sdn pham c6 tinh chat tuong tu ma khéng dé cap dén & day. Tén cla cdc sdn phdm ddc quyén
déu dugc phan biét béng cdch viét hoa céc chir cai ddu tién tri trudng hop do 16i va sai sét.

WHO dé thuc hién tét ca céac bién phdp phdng ngtra hop li d€ xdc minh nhiing théng tin trong é@n
phédm nay. Tuy nhién, &n phdm dugc phéan phéi méa khéng cé bét ki hinh thic ddm bdo nao du
thé hién ra hay ngu y. Ngusi doc c6 tradch nhiém dién gidi va stir dung cdc tai liéu nay. Trong moi
trudng hgp, WHO sé khéng chiu trach nhiém vé nhiing thiét hai do viéc sir dung cdc tai liéu nay
gdy ra.

Thiét ké va trinh bay do Paul Bloxham thuc hién.



Muc luc

Léi cdm on

Gidi thich thuat ngir

L&i néi dau

PHAN 1 Giéi thiéu chung

1.1 Pham vi dp dung

1.2 Cdach str dung Cdm nang an toan sinh hoc phong xét nghiém
PHAN 2 Panh gié nguy co

2.1 Thu thép théng fin

2.2 Lugng gid nguy co

2.3 Xay dung chién lugc kiém sodt nguy co

2.4 Lua chon va thuc hién cdac bién phdp kiém sodt nguy co
2.5 Xem xét lai nguy co va cdc bién phap kiém soat
PHAN 3 Cac yéu céu cét 15i

3.1 Quy trinh va thuc hanh vi sinh t6t

3.2 Nang luc va ddo tao nhan sy

3.3 Thiét k& co s& vat chat

3.4 Nhan va bdo qudn méu

3.5 Khr nhiém va quan li chét thai

3.6 Trang bj bdo hé cd nhan

3.7 Thiét bi phong xét nghiém

3.8 Ung pho tinh huéng khén cdp/su ¢

3.9 Stic khde nghé nghiép

Vi

XVii

1

17

25
27
27
31
31
34
35
41
43
45

47



CAM NANG AN TOAN SINH HOC PHONG XET NGHIEM - AN BAN LAN THU 4

PHAN 4 Cac bién phap kiém soat nang cao 49
4.1 Thuc hanh va quy trinh lam viéc 49
4.2 Nang lyc va dao tao nhan sy 50
4.3 Thiét ké co s& vat chat 50
4.4 Nh&n va bdo qudn mau 51
4.5 Khtr nhiém va qudn li chat thai 51
4.6 Trang bi bdo hé cd nhan 51
4.7 Thiét bi phong xét nghiém 54
4.8 Ung pho tinh huéng khdn cdp/su c& 55
4.9 Suc khde nghé nghiép 55
PHAN 5 Cac bién phap ngén chan t8i da 59
5.1 Thuc hanh va quy trinh lam viéc 60
5.2 Nang luc va ddao tgo nhan sy 60
5.3 Thiét ké co s& vat chat 60
5.4 Nhan va bdo qudn méu 63
5.5 Khir nhiém va qudn li chat thai 63
5.6 Trang bi bdo hé cd nhan 63
5.7 Thiét bi phong xét nghiém 64
5.8 Ung ph tinh huéng khdn cdp/su cé 64
5.9 Suc khde nghé nghiép 64
PHAN 6 Chuyén va véan chuyén 65
6.1 Chuyén trong phong xét nghiém 65
6.2 Chuyén trong téa nha 66

6.3 Chuyén gilia cdc tda nha trong cing mét co s 66



Myc LuC

6.4 Van chuyén chdt lay nhiém bén ngoai co s& 68
PHAN 7 Quén li chuong trinh an toan sinh hoc 77
7.1Vdan hoa an toan sinh hoc 78
7.2 Chinh sdach an todn sinh hoc 78
7.3 Vai tré va trach nhiém 79
7.4 S& tay an toan sinh hoc 80
7.5 Bdanh gid nguy co an todn sinh hoc va an ninh sinh hoc 80
7.6 Cdac chuong trinh va ké hoach hé trg 80
7.7 Bdo cdo va xem xét 81
PHAN 8 An ninh sinh hoc phong xét nghiém 83
8.1 Bdnh gid nguy ¢ an ninh sinh hoc 84
8.2 Kiém sodt danh muc kiém ké téc nhan 85
8.3 Kiém sodt théng tin 85
8.4 Kiém sodt nhéan su 86
8.5 Kiém sodt an ninh vat li 86
8.6 Kiém sodt van chuyén 87
8.7 Ung pho tinh huéng khdn cdp/su c& 87
8.8 Nguy co sinh hoc mai 88
8.9 Quan ngai vé nghién cuu ludng dung 89
PHAN 9 Giam sat an toan sinh hoc quéc gia/quéc t& 91
Tai liéu tham khdo 95

Théng tin thém 100



CAM NANG AN TOAN SINH HOC PHONG XET NGHIEM - AN BAN LAN THU 4

LSi cdm on

DPiéu phdi vién chinh
Tién si Kazunobu Kojima, T8 chic Y t& Thé gidi, Thuy Si
Chuyén gia ki thuat

Ong Allan Bennett, Y t& Cong cong Anh (Trung tam Hgp tdc véi WHO vé An todn sinh
hoc Ung dung va Dao tao), Vuong quéc Anh va Béc Ireland

Gido su Stuart Blacksell, Trusng dai hoc Oxford/Bon vi nghién clu Y hoc Nhiét dai
Mahidol-Oxford, Thdi Lan

Bd& Marianne Heisz, Co quan Y t& Cong céng Canada (Trung tadm Hgp tdac véi WHO vé
An todn sinh hoc va An ninh sinh hoc), Canada

Tién si Catherine Makison Booth, Gidm déc Y t€ va An toan, Vuong qudc Lién hiép Anh
va Bdc Ireland

Ba Michelle McKinney, Trung tém Dy phong va Kiém sodt bénh tat (Trung tadm Hop téc
v&i WHO vé An fodn sinh hoc va An ninh sinh hoc) va Vién Suc khde Quéc gia (NIH),
Hoa Ki

Tién si Kathrin Summermatter, Vién cdc Bénh truyén nhiém, Trusng dai hoc Bern, Thuy
St

Qudn li du dn

Ba Lisa Stevens, T8 chuc Y t& Thé gisi, Phap

Ba Rica Zinsky, T8 chiic Y t& Thé gidi, Thuy Si

Chuyén gia phén bién

Tién st Amadou Alpha Sall, Vién Pasteur de Dakar, Senegal

Tién st William Ampofo, Vién Nghién ciu Y khoa Noguchi Memorial, Trudng dai hoc
Ghana, Ghana

Tién st Asa Szekely Bjérndal, Co quan Y t& Cong cong Thuy Dién, Thuy Dién
Tién si Christina Carlson, T6 chic Y t€ Thé gidi, Thuy Siva Trung tdm Dy phong va Kiém

sodt bénh tat (Trung tadm Hop tdac véi WHO vé An todn sinh hoc va An ninh sinh hoc),
Hoa Ki



GIAI THICH THUAT NGU

Tién s Mike Catton, Phong xét nghiém Tham chiéu Bénh truyén nhiém Victoria, Vién
Nhi&m trung va Mién dich, Uc

Tién st Sébastien Bruno Francois Cognat, T8 chiic Y t& Thé gidi, Phap

Tién si Clarissa Damaso, Bai hoc Lién bang Rio de Janeiro, Brazil

Tién si Francois Diaz, T8 chiic Tha y Thé gisi, Phap

Ba Maureen Ellis, Lién hiép cdc héi An todan sinh hoc Quéc t€, Canada

Tién st David Franz, Hoa Ki

Tién si Isabel Hunger-Glaser, Uy ban chuyén gia An toan sinh hoc Thuy Si, Thuy Si

Tién st Kevin Karem, Trung tdm Dy phong va Kiém sodt bénh tat (Trung tdm Hop tac véi
WHO vé An todn sinh hoc va An ninh sinh hoc), Hoa Ki

Tién st Paul Meechan, Trung tdm Du phong va Kiém sodt bénh tat (Trung tédm Hgp tac
véi WHO vé An todn sinh hoc va An ninh sinh hoc), Hoa Ki

Tién si Masayuki Saijo, Vién cdc Bénh truyén nhiém Quéc gia, Nhat Bdn
Tién si Rosemary Sang, Vién Nghién ctu Y khoa Kenya, Kenya

Tién s Christina Scheel, Trung tém Du phong va Kiém sodt bénh tat (Trung tdm Hop tac
v8i WHO vé An todn sinh hoc va An ninh sinh hoc), Hoa Ki

Mr Andrew Thompson, Trudng dai hoc Oxford, Vuong quéc Lién hiép Anh va Bdc Ireland
Nhém phdn bién — cac t6 chic/hiép hdi/hdi/van phong

Ndi bd - T6 chic Y t& Thé giéi

Van phong khu vuc Chéau Phi - Mamoudou Harouna Djingarey, Yahaya Ali Ahmed,
Tieble Traore, Sheick Oumar Coulibaly, Belinda Louise Herring

V&n phong khu vuc Chau Mi - Jean-Marc Gabastou

Van phong khu vuc Béng Nam A - Aparna Singh Shah, Francis Yesurajan Inbanathan

V&n phong khu vuc Chau Au - Joanna Zwetyenga, Caroline Sarah Brown, Eugene Victor
Saxentoff

Van phong khu vuc Béng Bia Trung Hai - Frank Konings, Amal Barakat, Amany
Ghoniem, Humayun Asghar cung vdi Tarek Al-Sanoury, Heba Abdulridha, Rhizlane
Selka

vii



VAL

CAM NANG AN TOAN SINH HOC PHONG XET NGHIEM — AN BAN LAN THU 4

Vdan phong khu vuc Tay Thdi Binh Duong - Varja Grabovac, Orla Condell, Pakapak
Ketmayoon, Karen Nahapetyan

B& phén Khang Khdang sinh ctia WHO - Carmem Lucia Pessoa da Silva
Ban Chudn bj Tinh huéng khén cdp ctia WHO - Jaouad Mahjour

Mang lugi Phong xét nghiém Tac nhan gay bénh Nguy hiém va Né&i tréi cia WHO -
Pierre Formenty

B& phan An toan Thuc phdm, Bénh lay truyén tu déng vat va Bénh do thuc phdm cla
WHO - Jorge Raul Matheu Alvarez, Amina Benyahia Chaieb, Kazuaki Miyagishima

Mang lugi Canh bdo va Ung phé Dich bung phdt Toan cdu cia WHO - Patrick Anthony
Drury

B& phan Chudn bj cho cdc méi Nguy hiém Truyén nhiém Todn cdu cia WHO - Sylvie
Briand, Tim Nguyen, Matthew Lim

Chuong trinh Cim Todn cdu cla WHO - Magdi Samaan, Wenging Zhang, Terry Gail
Besselaar, Sandra Jackson

Chuong trinh Sét rét Toan cau ctia WHO - Andrea Bosman, Jane A. Cunningham
Chuong trinh Chéng lao Toan cau ctia WHO - Christopher Gilpin, Karin Weyer

B& phan Hé théng Y t& va B8i mdi ctia WHO - Ivana Knezevic, Tiequn Zhou, Hye-na
Kang, Francis Gabriel Moussy

B6 phén HIV/AIDS clia WHO - Meg Doherty, Lara Vojnov, Silvia Bertagnolio

B& phan Tiém chdng, Vac xin va Sinh phdm cta WHO - Mick Mulders, Fatima Serhan,
Deepa Sharma, Varja Grabovac,

Mang lugi Phong xét nghiém ctia WHO - Mark Perkins, Karin von Eije, Maria van
Kerkhove

B6 phdn Thanh todn Bénh bai liét cia WHO - Daphne Moffett, Nicoletta Claudia
Previsani, Ousmane (Madiagne) Diop, Harpal Singh

Bo phdn Tang cudng Phong xét nghiém Y t& Cong cong clia WHO - Virginie Dolmazon,
Céline Marie Joséphine Barnadas, José Guerra, Christopher John Oxenford, Evelyne

Chaignat Wyssen, Lisa Louise Carter

B& phan Quy dinh va Tién thdm dinh cta WHO - Irena Prat, Mark Lanigan, Anita
Sands

B& phan Thiét k& Nghién ciu va Phat trién cia WHO - Vaseeharan Sathiyamoorthy



Bén ngoai

Hoi An toan sinh hoc Afghanistan, H6i Phong xét nghiém Y hoc Chéu Phi, H6i An toan
sinh hoc M1, Hoi Vi sinh M1, Ban An toan sinh hoc Argentina, H6i An fodn sinh hoc va An
ninh sinh hoc Quéc t€, Hoi An ninh sinh hoc Cote d'lvoire, Hoi An toan sinh hoc & An ninh
sinh hoc Bangladesh, Hoi Quadn li An ninh sinh hoc Kenya, H&i An toan sinh hoc Trung
Avéa Caucasus, Co quan Y t& Céng cdng Caribbean, Trung tdm An ninh Y t& Toan cdu

- Chatham House, Lién minh Chau Au, Trung tdm Phong ngua va Kiém sodt Dich bénh
Chau Au, Hai Vi sinh lam sang va bénh truyén nhiém Chau Au, T6 chic Luong thuc va
Néng nghiép Lién Hiép Quéc, Hoéi An toan sinh hoc Georgia, Géi Hanh déng Ngdn ngla
3 - Chuong trinh An ninh Y t& Todn cau, Hoi An toan sinh hoc Hy Lap, Héi dong Nghién clu
Y khoa An D&, Vien Chén dodn va Tham chiéu Dich t& (Trung tam Hop tac véi WHO vé
An toan sinh hoc phong xét nghiém), Co quan Nang lugng Nguyén t& Qudc 1€, cdc nhom
Chuyén gia Quéc té cla cdc Co quan qudn li An todan sinh hoc va An ninh sinh hoc, Lién
hiép cac Héi An toan sinh hoc Quéc t&, Hoi cdc Bénh truyén nhiém Qudc t&, Lién minh
Quobc té cdc Hbi Vi sinh, H6i Vi sinh MT Latinh, H6i An toan sinh hoc v& An ninh sinh hoc
Malaysia, Hoc vién Gido duc Sau dai hoc Manipal (Vién Xudt ching tuong duong Dai
hoc), Hoi An todn sinh hoc Mexico, Hoi An todn sinh hoc Moroc, Céc Vién Y t& Quéc gia,
Uy ban Bién d&i Di truyén Ha Lan, Vién Quéc gia vé Suc khde Cong déng va Méi trusng
Ha Lan, Hi An toan sinh hoc Pakistan, Mang ludi An todn sinh hoc Phong xét nghiém Bo
Bdao Nha, Hoi An toan sinh hoc Tay Ban Nha, Mang ludi An todan sinh hoc Thuy Si, B6 Y &
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tdc véi WHO vé An todn sinh hoc va An ninh sinh hoc) - Bé phdn Tac nhén va Boc 16 ddc
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Xin trén trong cdm on su hd trg tai chinh cta Uy ban Chau Au cho chi phiin &n phién ban
tiéng Viét cla &n phdm nay.

Bién dich

Ong Nguyén Thanh Thay, Vién Vé sinh dich t& Trung uong, Viét Nam
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Gidi thich thuat nglr

Nguy co chdp nhéan duge: Nguy co dugc xem 1a cé thé chdp nhan dugc va cho phép
tiép tuc ti€n hanh céng viéc vai luu y vé cdc Igi ich mong dgi clia cdc hoat dong da lap
ké hoach.

Tai nan: Mét su ¢8 vé tinh xdy ra nhung gay tén hai thuc su nhu lay nhiém, nhiém bénh,
thuong tich cho ngudi hodc lay nhiém cho maéi trusng.

Khi dung: Cdc hat 1dng hodc rdn lo Iing trong khéng khi cé kich thudc nhé (dusng kinh
thusng nhé hon 10 micromet) ma con ngudi cé thé hit vao dusng hé hép dudi.

Lay nhiém qua duéng khi dung/khéng khi: Su lay nhiém do hit phdi cac hat khi dung.

Quy trinh ¢é tao khi dung: Bat ki quy trinh ndo ma trong qud trinh thuc hién cé tao ra
cdc hat 1dng hodc rdn lo ling trong khéng khi (khi dung) mét cach vé tinh hay cd y.

Ki thuét vé trung: Cac diéu kién va phuong phap dugc thiét ké dé ngdn nglra nhiém
khudn mét cach hau hiéu.

Téc nhén sinh hoc: Vi sinh vat, vi rat, déc t6 sinh hoc, hat hodc vat chat lay nhiém khac,
cé ngudn gbc tu nhién hodc bién déi gen cé khd nang lay nhiém, di ing, nhiém déc
hodc tao ra m&i nguy hiém cho ngusi, déng vat hay thuc vat.

TG an toan sinh hoc: Mét khéng gian lam viéc kin, co théng gié dugc thiét ké dé bdo vé
ngudi sir dung, méi trudng phong xét nghiém va/hodc cdc nguyén vat liéu frong cac
hoat déng c6 nguy hiém vé khi dung. Khd ndng ngén chdn cé dugc la nhd su tach biét
cdc hoat dong nay khadi khu vuc chinh ctia phong xét nghiém va/hodc théng qua viéc
st dung cdc co ché tao dong khi kiém sodt, cé dinh hudng. Khi thai sé di qua b loc
khéng khi hiéu suat cao (HEPA) trudc khi tuan hoan lai phong xét nghiém hodc vao hé
théng diéu hoa khéng khi clia téa nha. Ta an todn sinh hoc chia thanh nhiéu cdp khac
nhau (I, Il va lll) tuong Ung vaéi cdc muc dé ngdn chdn khdc nhau.

An toan sinh hoc: Cdc nguyén tdc, cdng nghé va thuc hanh ngdn chan, kiém sodt dugc
thuc thi nhdm ngdn ngla viéc vé tinh phoi nhiém hodc phdt tan cdc tac nhan sinh hoc.

Ban an toan sinh hoc: Mot ban do mét co s3 thanh lap ra dé hoat déong véi tu cach la
mot nhdm déc lap xem xét cdc vén dé an toan sinh hoc dé bdo cdo lanh dao cép trén.
Thanh vién cda Ban an todn sinh hoc phdi bao gém cdc chuyén gia dai dién cho céc
mdng céng viéc va chuyén mén khoa hoc khdc nhau clia co sé do.
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Ngusi phu trach an toan sinh hoc: M6t cd nhan ducc chi dinh dé giam sat co s3 vat
chdt hodc cdc chuong trinh an toan sinh hoc (cé thé c& an ninh sinh hoc) cla co s3.
Ngusi ddp Ung yéu cdu ndy co thé dugce goi la chuyén gia, ¢& vén, ngusi quan li, diéu
phdi vién hodc ¢ vén qudn li trong linh vuc an todn sinh hoc.

Quan li chuong trinh an toan sinh hoc: Su thiét 1ap, trién khai va gidm sat an toan sinh
hoc 8 quy mé co s& stir dung nhiéu loai théng tin nhu chinh sach, tai liéu husng dén

cho thuc hanh va cdc quy trinh, cdc tai liéu vé k& hoach (dao tao, tuyén dung, ung pho
khdn cép/sy c&) va luu gitr hé so (nhan su, danh muc kiém ké tac nhan, qudn li sy cé).

An ninh sinh hoc: Cdc nguyén téc, cdng nghé va thuc hanh dugc thuc thi dé bdo vé,
kiém sodt va chiu trdnh nhiém d&i vai cdc vat liéu sinh hoc vai/hodc cdc thiét bi, ki nang
va di liéu lién quan dén viéc x( li cdc vat liéu sinh hoc. An ninh sinh hoc hudng t6i ngdn
ngUa su ti€p can trai phép, that thodt, Idy cdp, st dung sai, chuyén muc dich hodc phat
tan cdc vat liéu sinh hoc do.

Hiéu chudn: Hoat dong thiét lap méi tuosng quan gita két qud do cta thiét bi do (thiét
bi dugc hiéu chudn) véi két qud do cua thiét bi chuén (chudn do lusng), qua doé cho
phép dp dung sé hiéu chinh dé t&ng dé chinh xdc cho thiét bi do. Vi du, cdc thiét bi
phong xét nghiém nhu pipet can hiéu chudn dinh ki dé ddm bdo thiét bi vén hoat déng
chudn xdc.

Chiing nhén: Su ching nhan cla bén thi ba trén co s& danh gid cé 16 chic va cdc tai
liéu minh ching chinh thic dé khdng dinh mét hé théng, mét ngusi hay maét thiét bi
nao dé phu hop véi cdc yéu cdu cu thé, vi du mét tiéu chudn nao dé.

Quy téc thue hanh (quy téc thue hanh, quy téc dao dirc): Nhiing huéng dén vé cdc
tiéu chudn Ung x var thuc hanh khéng mang tinh phdap li nhung duge déng thuan mét
cdch tu nguyén la cdac thuc hanh t8t nhat dé mét hodic nhiéu co sd/ca nhan tuan theo.

Khé nang lay nhiém: Khd nang lay truyén truc tiép hodc gidn ti€p mot tdc nhan sinh
hoc tU ngudi sang ngudi hodc déng vat sang dong vat. Khd ndng ndy thudng lién
quan/dugc thé hién bang mot khai niém dich té hoc Ia hé s& 1ay nhiém co bdn (R)),
dugc tinh bé&ng s8 trung binh trusng hop lay nhiém thi phat tir mot ca thé bi nhiém
ban déau trong mét quén thé nguy co cao.

Héu qua (cha su cé phong xét nghiém): K&t qud clia mét su c8 (phoi nhiém va/hodc
phdt tan tdc nhdn sinh hoc) xdy ra trong qud trinh hoat déng cldia phong xét nghiém
v3i nhiéu muc do thiét hai khdc nhau. Hau qud cé thé bao gém lay nhiém lién quan
dén phong xét nghiém, bi bénh hodc thuong tich, méi trudng bi nhiém hodc ngusi lanh
mang trung.

Ngén chan: Su két hop gitta cdc théng s thiét k& vat li vai thuc hanh nhém bdo vé
ngudi, moi trusng lam viéc va cong déng khdi nguy co phoi nhiém vai tac nhan sinh
hoc. Thuét ng “ngdn chdn sinh hoc” cling dugc dung trong trusng hgp nay.
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Cdc yéu cau cét 16i: Tap hop nhing yéu céu 18i thiéu ducc néu trong Cdm nang an
toan sinh hoc phong xét nghiém cla T8 chirc Y 1€ thé gidi (WHO) &n bdn lan thu 4
nhdm mé td su két hop cla cdac bién phdp kiém sodt nguy co via la nén tang via la
phan khéng thé thiéu clia an toan sinh hoc phong xét nghiém. Cdc bién phap nay phu
hop vdi cdc tiéu chudn quéc &€ va nhiing thuc hanh t&t nhét vé an toan sinh hoc, can
thiét dé thao tdc an todn vé&i cdc tac nhan sinh hoc ngay ¢d khi nguy co dé dugc gidm
thiéu t8i da.

Khir nhiém: Viéc lam gidm lugng tac nhan sinh hoc séng hodc cdc vat liéu nguy hiém
khdc trén bé mat hodc vat dung xuéng muc quy dinh béng céc bién phap vat li vai/
hodc hoa hoc.

Chaét khtr trung: Cdc chat cé khd ndng loagi bd tdc nhan sinh hoc séng trén bé mat
hodc trong nudc thdi. Cac chét nay cé hiéu qud khdc nhau tuy thudc vao tinh chat,
néng do, han s dung va théi gian tiép xdc vdi tac nhan.

Khir trung: Mot qud trinh logi bd cdc tac nhan sinh hoc séng khdi cdc vat dung hodic
bé mat dé thao tac hodc s dung mét cach an toan.

Giot ban: Cac hat nhé & dang hén dich, dudng kinh thuang I6n hon 10 micro mét, cé xu
hudng roi xudng khéi khéng khi dan dén lay nhiém cho cdc bé mat 1an can.

Dbéi tuong luéng dung: Cdc vat liéu, thong tin hay cdng nghé nao dé dugce chd dich su
dung theo hudng cé Ioi nhung lai c6 thé bi sir dung dé gay hai.

Ung phé tinh huéng khdn cép/su cé: Cac hanh vi, qud trinh va quy trinh phai tuan tha
khi x{ li céc tinh huéng bat ngd hodc ngodai mong dgi nhu phaoi nhiém hodc phat tan
cdc tée nhan sinh hoc. Muc tiéu cla Ung pho tinh hudng khdn cép/sy ¢ ld ngdn ngla
thuong tich hodc lay nhiém, gidm thiéu thiét hai cho thiét bi hodc méi trusng déng thai
day nhanh viéc khéi phuc lai trang thdi hoat déng binh thusng.

Bénh luu hanh dia phuong: Mét cdn bénh xdy ra mét cach tu nhién & mot khu vuc hay
qudn thé cu thé.

Kiém soat ki thuat: Cac bién phap kiém sodt nguy co dugc tich hgp vao thiét k& cla
mot phong xét nghiém hodc thiét bi phong xét nghiém nhdm ngdn chdan cac méi nguy
hiém. T4 an toan sinh hoc va ta céch li la cac dang kiém sodt ki thuat nhdm gidm thiéu
nguy ca phai nhiém va/hodc vé tinh phat tdn cac tédc nhéan sinh hoc.

Bénh ngoai lai: Bénh khéng thudng xdy ra 8 mét viung hodc khu vuc cu thé ma do lay
tUr mot khu vuc khdc. N6 cling ¢6 thé dugc goi la bénh khong ban dia.

Phoi nhiém: Su viéc mot ca thé tiép xuc hodc & gan véi cdc tdc nhan sinh hoc cé khd
n&ng lay nhiém hodc gay hai. Cac dusng phai nhiém cé thé bao gém hit phdi, nuét
phdi, t6n thuong da va hdp thu qua da va thudng phu thudc vao ddc tinh cla tac nhan
sinh hoc do. Tuy nhién, mét s6 dusng phoi nhiém lai déc thu cho méi trudng phong xét
nghiém va it khi xdy ra 3 cdng déng ndi chung.
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Quy trinh vé thuc hénh vi sinh 18t (GMPP): Quy tdc thuc hanh co ban dp dung cho

tat cd cdc logi hoat déng clia phong xét nghiém vai tdc nhén sinh hoc, gém cdc quy
tdc Ung x va ki thudt vé trung phdi tudn tha trong phong xét nghiém. Cac quy tdc nay
nhdm bdo vé nhan vién phong xét nghiém va cong déng khadi lay nhiém, ngdn ngua
|&y nhiém ra méi trusng va bdo vé cdc nguyén vat liéu sir dung trong qud trinh lam
viéc.

Nguy hiém: Mét d&i tuong hodc tinh huéng cé kha nang gay tac déng xdu khi mét ca
th&, mot hé théng hodc moét quan thé phoi nhiém vai no. O khia canh an toan sinh hoc
phong xét nghiém, méi nguy hiém dugc dinh nghia la cdc téde nhan sinh hoc ¢é khd
ndng gdy ra cdc tdc déng xdu cho nhan vién phong xét nghiém va/hodc con ngudi,
déng vat, hay quan thé va méi trusng réng hon. Mét méi nguy hiém chi dugc xem la
“nguy ca” khi tinh dén khd ndng xdy ra va hdu qud cta né.

Cdc bién phap kiém soat néng cao: Tap hop céc bién phdp kiém sodt nguy co ducc dé
cap trong Cdm nang an todan sinh hoc phong xét nghiém ctia WHO ¢6 thé can dp dung
cho co s3 vat chat cda mét phong xét nghiém do két qud ddnh gid nguy co cho thdy viéc
XU li va/hodc cdc thao tdc dang tién hanh vai cde tdc nhdn sinh hoc ¢ nguy co & muic cao
nhung khéng thé dua vé muc chép nhan dudc néu chi dp dung cdc yéu céu cét 16i.

Bat hoat: Bién phdp logi bé khd nang hoat déng clia cdc tac nhan sinh hoc bdng cach
phd hdy hodc Uc ché khd ndng nhan 1én hodc hoat tinh clia enzyme.

Su cé: Mét hién tugng cé khd ndang hodc dan dén su phoi nhiém cta nhan vién phong
xét nghiém vdi tdc nhan sinh hoc hodc phat tdn tdc nhan sinh hoc vao méi trudng, tu
do cé thé hodc khéng dén dén mot tén hai thuc su.

Liéu lay nhiém: Lugng tac nhan sinh hoc cén thiét dé lay nhiém cho véat chd, tinh bdng
6 lugng sinh vat. Thudng xdc dinh bdi chi s& ID_, 1& liéu dd lay nhiém cho 50% t6ng s&
ca phai nhiém.

50’

Chaét lay nhiém: Ap dung cho muc dich van chuyén bdt ki vat liéu, chdt rén hodc 16ng
nao, chia tdc nhan sinh hoc cd khd né&ng lay nhiém cho ngudi, dong vat hodc cd hai.
Cdc chét lay nhiém cé thé bao gém mé&u bénh phdm, mé&u nudi cdy sinh hoc, chat thai
y t& hodc chdt thai lam sang va/hodc cdc sén phdm sinh hoc nhu vdc xin.

Nguy co ban dau: Nguy co lién quan dén cdc hoat dong hodc quy trinh cla phong xét
nghiém dugc tién hanh khi khéng cé cac bién phdp kiém sodt nguy co.

Lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém: Bat ki lay nhiém ndo mdc phdi hodc dugc
cho la do phai nhiém véi mét tac nhan sinh hoc trong qua trinh thuc hién cac hoat
dong cla phong xét nghiém. Hién tugng lay nhiém ti ngusi sang ngusi theo sau su

c8 nay cé thé dan dén cdc ca lay nhiém tha phat. Lay nhiém lién quan dén phong xét
nghiém con dugc goi la lay nhiém mdc phai tai phong xét nghiém.

Khd néang xay ra (mét su ¢ phong xét nghiém): Xdc sudt xdy ra clia moét su ¢b (phoi
nhiém va/hodc phat tan tac nhan sinh hoc) xudt hién trong qua trinh thuc hién cac
hoat déng clia phong xét nghiém.
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Cdc bién phdp ngdn chan i da: Mét tap hop cdc bién phap kiém sodt nguy ca rét chi
tiét v& nghiém ngdt, néu trong Cdm nang an toan sinh hoc phong xét nghiém &n ban lan
thir 4 cda WHO, dugc xem |a can thiét cho cong viéc tai phong xét nghiém khi két quad
ddnh gid nguy co cho thdy cdc hoat déng dugc thuc hién cé nguy co rét cao cho nhan
vién, cdng dong va/hodc mai trudng, do dé phdi dp dung cdc bién phdp bdo vé & muc
dé rat cao. Cac bién phdp nday ddc biét can thiét cho mét sé loai cdng viéc vdi cdce téc
nhéan sinh hoc cé thé gay ra hdu qud tham kh&c néu xdy ra phoi nhiém hodc bi phat tan.

Mét st khée: Céch tiép can nhém thiét ké va trién khai cac chuong trinh, chinh sach,
luat phdp va nghién cu ma trong doé nhiéu linh vuc sé trao d8i théng tin va phéi hop
v3i nhau dé dat dugc nhing két qua 16t hon vé sic khde cdng déng. Céc linh vuc ma
cdch 1iép can Mét stic khde cé lién quan ddéc biét bao gém an toan thuc phdm, kiém
sodt bénh lay truyén tir déng vat va chéng lai tinh trang khdng khang sinh.

Tac nhan gay bénh: Mét tdc nhan sinh hoc cé khd ndng gdy bénh & ngudi, dong vét
hodc thuc vat.

Trang bi bdo hé ca nhéan (BHCN): Trang bi va/hodc quan do dugc nhan vién st dung
dé tao ra mét hang rao bdo vé khdi cdc tac nhéan sinh hoc, nha doé gidm thiéu khd
n&ng phai nhiém. BHCN bao gém nhung khéng gidi han chi la do phong xét nghiém,
do bdo ho, bd quan do bdo hd lién, gang tay, giay, kinh bdo hé, khdu trang va mat na.

Thiét bi ngan chan thi nhéat: Mét khu vuc lam viéc dugc kiém sodt dé bdo vé ngusi thuc
hién, moi trudng phong xét nghiém va/hodc cdc nguyén vat liéu trong qud trinh thuc
hién cac thao tdac co khd ndng tao khi dung. Viéc bdo vé thuc hién bang céch tach biét
cbng viéc khdi khu vuc chinh clia phong xét nghiém va/hodc qua viéc st dung cdc co
ché& tao dong khi kiém sodt, co dinh hudng. Cdc thiét bi ngdn chdn thi nhét bao gém td
an todn sinh hoc, t4 cach li, clra thai khi tai chd va khu vuc lam viéc cé thong khi.

Téng sinh: Hanh déng chd y ldm gia tdng hodc nhan 1&n sé lugng cdc tdc nhan sinh
hoc.

Diéu tri du phéng: Cdc bién phap phong ngla lay nhiém hodc gidm thi€u muc do
nghiém trong cla bénh néu lay nhiém xdy ra. Cdc bién phdp nay cé thé dugc dp dung
trusc khi co khd nang xdy ra phoi nhiém hodc sau khi phoi nhiém nhung trudc khi xudt
hién cdc triéu ching lay nhiém.

Du phong: B sung cdac hé thdng hodc cac phan clia mét hé théng nhdm bdo vé trong
trudng hgp hé théng chinh bi 16i. Vi du: s dung mét loat bé loc khéng khi hiéu suat cao
(HEPA) dé€ phong trusng hop mot hodc nhiéu bé loc bi 18i khi thai khéng khi cta phong
xét nghiém ra maéi trusng bén ngodi.

Nguy co t6n du: Nguy co con lai sau khi d& dp dung céc bién phap kiém sodt nguy co
dugc lua chon mét cach cén than. Néu nguy co con lai van khéng thé chdp nhan ducc
thi cé thé can ap dung cdc bién phap kiém sodt nguy co b8 sung hodc ngiing hoat
déng phong xét nghiém.

Nguy co: Sy két hop gitra khd ndng xdy ra mot su ¢ véi mic dd nghiém trong clia hdu
qua (thiét hai) néu su cd do xdy ra.
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Pdnh gia nguy co: Quad trinh thu thép théng tin c6 hé théng, ddnh gid khd ndng xdy
ra va hdu qud cla viéc phoi nhiém hodc phat tan (cac) méi nguy hiém tai noi lam
viéc cling nhu xdc dinh cdc bién phap kiém sodt nguy co thich hgp nhédm gidm nguy
co dé xudng muc cé thé chdp nhan dugc.

Truyén théng nguy co: M6t qud trinh tuong tdc va cé hé théng nhdm trao déi théng tin
va quan diém vé (cdc) nguy cg, vdi su tham gia cla tét cd cdc nhéan su lién quan thuéc
cdc linh vuc khdc nhau cling nhu ladnh dgo va can bd qudn li cdng dong khi thich hop.
Truyén thédng nguy co 1 mét phén khéng thé thiéu va lién tuc cta danh gid nguy co,
thuc ddy su hiéu biét ré rang vé qud trinh va két qud danh gid nguy co nhdm thyc hién
dung céc bién phap kiém sodt nguy co. Cac quyét dinh vé truyén théng nguy co nhu
cdi gi, ai va nhu thé ndo can Ia mét phén cta k& hoach truyén théng nguy co t8ng thé.

Bién phdp kiém soat nguy co: S dung két hop cdc cdng cu, bao gém truyén théng,
danh gid, dao tao va cdc bién phap kiém sodt vat li va hoat déng dé gidm thiéu nguy
co clia mdt su cb/su viée xudng muc chdp nhén dugce. Chu trinh danh gid nguy co sé
xdac dinh chién lugc can st dung dé kiém sodt nguy co va cdc loai bién phdp kiém sodt
nguy co cu thé can thiét dé dat dugc muc tiéu do.

Luong gid nguy co: Mot phan cla ddanh gid nguy co trong dé khd ndng xdy ra phai
nhiém véi mét méi nguy hiém dugc so sdnh véi mic dé nghiém trong tiém tang cla
thiét hai trong mot loat cdc tinh hudng dinh trudc, vi du mét quy trinh cu thé cla phong
xét nghiém. Muc tiéu cla lugng gid nguy co la dé xac dinh xem nguy co dugc dénh
gid c6 chdp nhan dugc hay khéng, hodc liéu cé can thuc hién céc bién phdp kiém sodt
nguy co bé sung dé ngdn ngua hay gidm thiéu cdc nguy co dé hay khéng.

Van héa an toan: Mét tap hgp cdc gid tri, niém tin va hanh vi dugc truyén tdi va khuyén
khich trong mot khong khi ¢di ma va tin tudng 1dn nhau gitia cdc cd nhén va cdc co sé
trong qud trinh lam viéc cung nhau dé hé trg hodc tang cudng thuc hanh tét an toan
sinh hoc phong xét nghiém, bat k& do cé phai la quy tdc thuc hanh va/hodc quy dinh
hay khoéng.

Vat sac nhon: Bat ki thiét bi ho&c vat thé ndo cé nguy co tao ra vét dam/chich, vét
thuong do cdc canh, déu sdc nhon cla ching gdy ra. Trong phong xét nghiém, vat sdc
nhon cé thé bao gém kim tiém, xy lanh c6 gén kim tiém, lusi dao, dao mé& hodc cac
mdnh thay tinh v&.

Quy trinh thuc hanh chuén (SOP): Mét tap hgp cac hudng dan theo ting budc da
dugc thdm dinh va lap thanh van bdn dé chi ra cach thuc hién céc quy trinh va thuc
hanh trong phong xét nghiém theo cdch an toan, kip thai va dang tin cdy, trén co sé
théng nhat vai chinh sdch cla co s3, thuc hanh t6t va cac quy dinh qudc gia hodc quéc
t& phu hop.

Vé trung: Trang thdai hoan toan khéng cé tdc nhén sinh hoc séng va bao tu.

Tiét trung: Qua trinh tiéu diét va/hodc logi bd 1@t cd cdc tdc nhéan sinh hoc ké ¢cd bao t.



Xvi

CAM NANG AN TOAN SINH HOC PHONG XET NGHIEM - AN BAN LAN THU 4

Lay truyén: Su lay truyén truc ti€p hodc gidn tiép clia mét hodc nhiéu tdc nhén sinh
hoc tu vat thé sang co thé séng hodc gilta cdc co thé séng véi nhau théng qua khi
dung, giot bén, dich co thg, vector truyén bénh, thuc phdm/nudc hodc cdac vat thé bi
nhiém khac.

Thdm dinh: Su khdng dinh mét cach hé théng, bdng van ban thé hién cdc tiéu chuén
cu thé du dé dam bdo k&t qud mong mudn. Vi du: dé ching minh mét vat liéu dé duoc
khi nhiém, nhan vién phong xét nghiém can tham dinh dé én dinh cla phuong phap
khr nhiém bdng cdach xdc dinh lugng tac nhan sinh hoc t6n du so vdi gidi han phat
hién théng qua cdc chi thi sinh hoc, hoa hoc hodc vat i.

Xac nhan: Su khdng dinh mét sédn phdm, quy trinh hodic hé théng d& dap ung déy da
cdc yéu cau cu thé. Vi du can thuc hién dinh ki viéc xdc nhan hoat déng cta néi hdp
tiét trung ddp ung cdc tiéu chudn cla nha sdn xudt.

Bénh lay truyén tir déng vat: Bénh truyén nhiém Iay mét cach tu nhién ti déng vat
sang ngudi va ngudgc lai.



L&i ndi dau

Cudn Cdm nang an todn sinh hoc clia T8 chic Y 18 Thé gisi (WHO) dugc xudt ban lan
déu vao ndm 1983. Tai liéu da khuyén khich cac quéc gia chdp nhéan va dp dung cdc
khdi niém co ban vé an todan sinh hoc va xay dung cdc quy téc thuc hanh quéc gia dé
xU |i an fodn cdc tdc nhdn sinh hoc gay bénh trong phong xét nghiém trong pham vi
lanh th quéc gia. K& tir do, nhiéu quéc gia da sir hudng dé@n chuyén sau trong cudn
C&m nang nay dé xay dung céc bé quy tdc thuc hanh nhu vay. An bén tha hai va tha
ba cta Cdm nang an toan sinh hoc phong xét nghiém lan lugt dugc xudt ban vao céc
n&m 1993 va 2004. V&i mbi an bdn mai, WHO déu tiép tuc gir vai trd lanh dao quéc té
vé an toan sinh hoc thong qua viéc xdc dinh cdc van dé, cdng nghé va nhiing thédch
thic néi cdm clng nhu dua ra cdc hudng dén thuc hanh 18t nhéat.

Cdc @n bdn trudc ctia Cdm nang nay da mé t& viéc phéan loai cdc tdc nhan sinh hoc
va phong xét nghiém theo cdc nhém nguy co/nguy hiém va cdp dé an toan sinh hoc/
ngd&n chdn. Md&c du xuét phdat diém cda viéc phan loai nay cé tinh logic trong viéc

X li v& ngdn chdn cdc tac nhan sinh hoc nhung né lai d&n dén quan niém sai lém
rédng nhom nguy co cla tdc nhan sinh hoc tuong ting vai cdp dé an toan sinh hoc cla
phong xét nghiém. Trén thuc t€, nguy co thuc su cda mét tinh huéng nhat dinh chiu dnh
hudng khéng chi bdi tdc nhan dugc xd li ma con bdéi quy trinh dang thuc hién va ndng
lyc ctia chinh nhan vién tham gia vao hoat dong clia phong xét nghiém.

An ban thu tu ctia Cdm nang ndy dugc xdy dung dua trén co sé khung ddnh gid nguy
co da dé cap trong @n ban thir ba. Bdnh gid nguy co ki ludng, dua trén bang ching va
ré rang sé cho phép can bdng gitia cdc bién phdap an toan véi nguy co thuc t& khi lam
viéc vdi cdc tac nhan sinh hoc trong tiung trudng hop cu thé. Viéc nay gidp cdc quéc
gia thuc thi cac chinh sdch va thuc hanh vé an todn sinh hoc va an ninh sinh hoc khé
thi va bén viing vé mat kinh t&, phu hgp vai hoan cdnh va mic dé uu tién ctia mdi quéc
gia.
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1 GIOI THIEU CHUNG

PHAN

Cdc hogt déng an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc 1& nén tang dé bdo vé luc lugng
lao déng trong phong xét nghiém va cong déng khai viéc vo tinh bi phai nhiém hodc
phdt tan cdc tdc nhan sinh hoc cé khd n&ng gay bénh. Cac hoat déng nay dugc trién
khai b&ng cach st dung khung ddnh gid nguy co va théng qua viéc xay dung van héa
an toan vén can thiét d& ddm bdo mét nai lam viéc an todn, noi dp dung cdc bién
phdp thich hop dé& gidm thi€u khd né&ng xdy ra va muc dé nghiém trong cla moi phoi
nhiém tiém tang vai cdc tac nhan sinh hoc. Nhan thic va chuyén mén vé an todn sinh
hoc déa cdi thién rét nhiéu ké tu cac phién ban trudc cia Cdm nang an toan sinh hoc
phong xét nghiém cla T6 chic Y 18 Thé gigi (WHO) (1-3). Cdc cdng nghé mdi nhu viéc
Ung dung cdc phuong phdp phén ti da tién bd vugt bac va gidp gidm sé lugng cdéc
hoat déng chdn dodn cén phai téng sinh cdc tac nhan sinh hoc & néng dé cao.

Bdo cdo vé cdac ca lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém gan day cho thdy hau
hét la do yéu t6 con ngudi chi khéng phai do truc trdc cla céc bién phap kiém sodt ki
thudt (4,5). Cac yéu t6 d@n dén phai nhiém tiém tang va phaoi nhiém da xdc dinh vai tac
nhan sinh hoc bao gédm khéng st dung hodc s&r dung khéng dung trang bi bdo hé cd
nhan (BHCN) (6,7), ddnh gid chua day dd hodc bd qua ddanh gid nguy co (8), thiéu quy
trinh thuc hanh chudn (SOP) (9), bi thuong do kim tiém (710,11) va/ho&c ddo tao nhan
vién chua déy dua (12). Do do, cé thé 1ap luan réng mot phong xét nghiém cé thiét ké va
kiém sodt ki thudt t8t nhét cling chi t6t ngang vai nhan vién cé nang luc kém nhét.

Nhu cé@u cap nhat hudng dan quéc té vé an toan sinh hoc phong xét nghiém la mét
phdn cla sang kién réng hon nhdm toan céu héa an todn sinh hoc va nhdn manh cac
nguyén tdc va phuong phdp ti€p cdn ma cac quéc gia cd ngudn luc tai chinh, ki thuat
va quan li khac nhau déu co thé tiép can dugc. WHO da stia déi Diéu 18 Y t& Qudc té
n&m 2005 “dé giup cdng déng quéc t& ngdn nglia va Ung phd véi cdc nguy co suc
khde cdng déng cap thiét co khd ndng xuyén bién gisdi va de doa con ngudi trén toan
thé gisi” (13). Diéu 1& ndy yéu cau tat cd 196 quéc gia thanh vién ctia WHO phdi chudn
bi 16t cho cdc nguy co bung phat dich va cac bénh mdi; su chudn bi nay bao gém
viéc chdn dodn va khdng dinh sém cla phong xét nghiém dé giup ngdn ngua va kiém
sodt lay nhiém. An todin sinh hoc va an ninh sinh hoc cling lad mét trong cdc linh vuc ki
thudt dugc danh gid theo khung theo déi va ddnh gid cla Diéu 18 Y t& Qudc té. Diéu
nay chi ra rdng cdc hoat déng an toan va an ninh trong phong xét nghiém la cac cdu
phan thiét yéu cla viéc tuan tha Diéu Ié Y t& Qudc té va ngdn ngua cdc méi de doa vé
suc khde cdng déng. Phién ban nday cta cuén cdm nang nhém hudng dén cach phat
trién bén viing an toan sinh hoc, bao gém hé thdng giam sat quéc gia, dao tao, thuc
hanh 18t nhat va khung danh gid nguy co dé thuc ddy van héa an toan mang tinh trach
nhiém qua dé xdy dung ndng luc quéc gia va tuan thd Diéu 1é Y té qudc té.
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1.1 Pham vi ap dung

An ban 18n thir 4 ctia Cdm nang an toan sinh hoc phong xét nghiém ctia WHO (LBM4)
dp dung cdch ti€p can an toan sinh hoc dua trén nguy co va bdng ching thay vi cach
ti€p cdn mang tinh quy tdc dé ddm bdo co s& vat chdt, cac thiét bi an toan va thuc
hanh cta phong xét nghiém phu hop, tuong xiing va bén viing véi diéu kién cu thé cta
dia phuong. Néi dung nhdn manh vao tém quan trong cta “vdn héa an toan” két hop
vai ddanh gid nguy co; quy trinh va thuc hanh vi sinh 16t (GMPP) va quy trinh thuc hanh
chudn (SOP); huéng dé&n, ddo tao va dao tao lai nhan su; bdo cdo kip thsi cac su cé
va tai nan, ti€p dén la diéu tra nguyén nhan va thuc hién cac hanh déng khdc phuc
thich hop. Cach tiép can mdai nay nhdm muc dich tao diéu kién thuan Igi cho viéc thiét
k& phong xét nghiém, qua dé gia t&ng tinh bén vimg trong khi van duy tri kiém soat
an todn sinh hoc thich hgp. Déi véi cdc phong xét nghiém thu y, phuong phdp ti€p cén
dua trén nguy co nay dé bé sung cho tiéu chu@n mdi dugc stia déi vé qudn li nguy co
sinh hoc trong céc phong xét nghiém thu y va co s& chan nudi déng vat cla Té chirc
Tha y Thé gisi (OIE) (14). An bdn 1&n thir 4 clia cdm nang nay dua ra cdch tidp can an
todn sinh hoc dua frén nguy co, cdng nghé trung tinh va chi phi hiéu qud véi hudng
dan vé tinh kha thi cla cdc hoat déng trong phong xét nghiém ngay cd trong bdi cdnh
han ché& vé ngudn lyc. Céch ti€p can nay dat nén tdng cho viéc tiép can cong bdng véi
cdc xét nghiém ladm sang va y t& cdng cdng, déng thai khuyén khich cdc co hdi nghién
ctu y sinh hoc, vén ngay cang quan trong dé chdng lai cdc dich bénh truyén nhiém
nhung van ddm bdo an toan.

C&m nang nay cling cung cdp mot cdi nhin t6ng quan vé an ninh sinh hoc, tuy nhién
chd dé nay dugc dé cap chi tiét trong mét tai liéu hudng dan khdc cia WHO (15). No
khéng bao gébm cdc tdc nhan gy bénh trén déong vat trir khi chung cé thé lay truyén
tUr déng vat sang ngudi. Dai vdéi tdc nhan gay bénh trén dong vat, can tham khdo tiéu
chudn OIE vé quan li nguy co sinh hoc frong cdc phong xét nghiém thu y va co s chan
nudi déong vat (14).

An phdm nay cung cdp hudng dén cu thé cho nhiing ngudi lam viéc véi cdc tac nhan
sinh hoc hodic cho cdc co s8 noi nhan vién cé thé bi phoi nhiém vdi céc chét cé khé
nang lay nhiém dén t3i nguy hiém cho suic khde con ngusi. Co thé st dung tai liéu

nay dé dinh hudng van héa an toan cho cac quy trinh va thuc hanh hang ngay trong
phong xét nghiém. Né cling ¢cé gid tri déi vai nhiing ngusi dang xdy dung hodc cdi tao
cdc co s& xét nghiém va véi cdc quéce gia dang thiét 1ap hodc trién khai chuong trinh
an todn sinh hoc va khung gidm sdt an todan sinh hoc quéc gia.

Trong khi pham vi chinh ctia cuén cdm nang nay la an toan sinh hoc phong xét nghiém
vi né lién quan dén viéc xt li, qudn li va ngdn chdn cdc tdc nhan va vat liéu sinh hoc co
nguy co de doa suc khde con ngudi, thi diéu quan trong can luu y 1a cdc yéu t6 nguy co
vé suc khée va an toan du 1) lién quan dén cdc tac nhan va vat liéu sinh hoc nguy hiém
cho thuc vat, déng vat va/hodc méi trudng hay 2) khéng lién quan dén cdc tdc nhan
va vat liéu sinh hoc déu can dugc danh gid do nhiing mé&i nguy hiém dé van t6n tai
trong b&i cdnh phong xét nghiém. Ciing cé thé dp dung cdéch tiép can dua trén nguy
co va bdng ching déi véi an todn sinh hoc va an ninh sinh hoc cla cdac tdc nhan va

vat liéu sinh hoc dugc néu trong LBM4 dé qudn li nguy co déi véi cdc méi nguy hiém
khéng cé nguédn géc sinh hoc nhu nguy hiém hoa chét, vat li, diéu kién cong thdi hoc
bdt Igi, chdt gay di ing va mét loat cdc cla cdc yéu t6 tam li xa héi (vi du céng théng
lién quan dén céng viéc) cling nhu cac méi nguy hiém sinh hoc gay ra méi de doa thuc
su hodc tiém tang déi véi stc khde déng vat hodc méi trusng, vi du vector déng vat
chan dét cé chia & gen tiéu diét hodc déng vat thi nghiém chuyén gen lam tang tinh
nhay cdm vd&i (cdc) tdc nhan sinh hoc gay dich hodc dang luu hanh.
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Nhing Ung dung réng rai dé cla cdc hudng dan dé cép trong LBM4 tao diéu kién cho
cdch 1iép can t8ng hop, toan dién déi véi an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc phong
xét nghiém va thuc déy viéc sir dung cdc tdc nhan va vat liéu sinh hoc ¢é trdch nhiém
trong phong xét nghiém. D& cé thém théng tin vé cdc Iinh vuc nay, cén tham khdo cac
tai liéu hudng dén va thuc hanh té6t nhat quéc té (76).

1.2 Cach strdung Cdm nang an todn sinh hoc phéng xét nghiém
Cam nang nay can bé sung cdc co ché gidm sat va qudn | quéc gia hién cé va cé thé
dung dé danh gid, kiém sodt va xem xét cdc nguy co & cdp dé dia phuong. Do vay, tai
liéu nay bao gébm cdc linh vuc sau:

= ddnh gig, kiém sodt va xem xét Iai nguy co,

" cdc yéu cau cbt 16i vé an todan sinh hoc,

= cdc lua chon cho bién phdp kiém sodt nang cao,

= cdc bién phdp ngdn chdn t6i da cho cdc hoat déng cé nguy co rét cao,

= chuyén va van chuyén cdc chat lay nhiém,

= qudn li chuong trinh an toan sinh hog,

= an ninh sinh hoc phong xét nghiém, va

= gidm sat an todn sinh hoc quéc gia va qudc té.

Cac chuyén dé bé sung ciing dugc bién soan dé cung cdip cdc théng tin chi tiét hon va
hé tro trién khai cdc hé théng va chién lugc vé cac cha dé chuyén biét. Nén doc cuén
cdm nang trudc réi tham khdo céc chuyén dé bé sung khi can biét thém théng tin chi
tiet. Cac chuyén dé bao gém:

= quadn li chuong trinh an toan sinh hoc (17),

= ddnh gid nguy co (18),

= 10 an todn sinh hoc va cdc thiét bi ngdn chdn thi nhat khdc (79),

= trang bi bdo hé cd nhéan (20),

= thiét ké va bdo tri phong xét nghiém (271),

= kh{ nhim va x i chdt thai (22), va

= chudn bjva Ung pho dich bénh (23).
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2o DANHGIANGUY CO

Nhu duge mé té trong cac muc dudi day, viéc kiém sodt nguy co sinh hoc - du & cdp
quéc gia hay cdp co sé - déu yéu cau thuc hién danh gid nguy co. Bdanh gid nguy co la
thuat ngr dugc st dung dé mé & quy trinh ting budc trong dé (cdc) nguy co phat sinh
khi lam viéc v&i (cac) méi nguy hiém dugc danh gid va théng tin két qud dudgc st dung
dé xdc dinh liéu cé thé ap dung cdc bién phdp kiém sodt nguy co dé gidm thiéu nhing
nguy co do xuéng muc cé thé chdp nhan dugc hay khéng. Nguy co la su két hop cla
khd nang mét méi nguy hiém sé gay ra thiét hai va mic dé nghiém trong cla thiét hai
c6 thé phat sinh khi tiép xtc véi mé&i nguy hiém do.

Dai vai an toan sinh hoc phong xét nghiém, méi nguy hiém la cdc tac nhan sinh hoc ma
cdc ddc tinh gdy bénh clia chiung cé khd ndng gdy hai cho ngudi hodc déng vat néu
phai nhiém véi cdc tac nhan nay. Tac hai do phoi nhiém vdi cdc tdc nhan sinh hoc cé
thé& khac nhau vé bdn chdt va co thé dao déng tt muc chi bi nhiém hodc thuong tich
cho dén bi bénh hodc tré thanh vu dich & nhiing quan thé I6n hon (xem Khung 2.1).

KHUNG 2.1 KHA NANG VA HAU QUA TRONG AN TOAN SINH HOC PHONG XET NGHIEM

Trong linh vuc an todan sinh hoc phong xét nghiém, kha nang xdy ra dé cép dén
kha ndng phai nhiém va/hodc phat tdan ra khéi phong xét nghiém. Hau qua dé
c@p dén muc dd nghiém trong cta két qud do phoi nhiém, néu né xdy ra. Diéu

nay cé thé bao gém cd trudng hop lay nhiém lién quan dén phéong xét nghiém,
thé mang khéng triéu ching, 6 nhiém mai trudng, lay lan dich bénh trong céng
déng xung quanh hay bénh tat hodc thuong tich khac.

Vi li do naly, cdn xem xét cdc yéu t6 gép phdn gday ra su lay nhiém, chdng han
nhu dudng lay truyén, liéu lay nhiém va khd ndng lay nhiém, trong méi tuong
quan vdi hdu qud cha viéc phoi nhiém hodic phat tan.
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Diéu quan trong can luu y la cdc m&i nguy hiém don & khéng gay nguy hiém cho
ngudi hodc déng vat. Vi du, mét 8ng mdu cé chia tac nhan sinh hoc nhu vi rat Ebola
khéng tao ra nguy co cho nhén vién phong xét nghiém cho dén khi ho ti€p xuc véi
mdu trong 8ng. Vi th&, khéng thé xdc dinh nguy co thuc su lién quan dén mot tac nhan
sinh hoc chi bdng viéc mé td ddc tinh gay bénh cla bdn than né. Cling phadi xem xét
cdce logi quy trinh sé thuc hién véi tdc nhan sinh hoc va méi tfrudng ma cdc quy frinh sé
dugc trién khai trong dé. Bét ki co s& ndo cé thuc hién thao tdc vé&i tac nhén sinh hoc
déu c6 nghia vu déi véi nhan su cla ho va cdng déng dé thuc hién danh gid nguy co
d&i v&i cdng viéc ma ho sé tién hanh dé€ lua chon va dp dung céc bién phdp kiém sodt
nguy ca thich hgp nh&m gidm thiéu nhimg nguy co dé xudng muc cé thé chdp nhan
dugc. Muc dich cla viéc ddnh gid nguy co la thu thép thong tin, ddnh gid va st dung
théng tin do dé théng bdo va gidi thich cho viéc thuc hién cac quy trinh va ki thuat dé
kiém sodt cdc nguy co hién hiu. Viéc phan tich théng tin nay gidp ich cho nhan vién
phong xét nghiém vi né giup ho hiéu sau hon vé cac nguy co sinh hoc va céch thic
ma ching cé thé anh hudng dén ho. N6 gilup tao ra cdc gid tri chung, ki€u hanh vi va
nhén thic vé tdm quan trong cla an todn va gitp cho nhan vién phong xét nghiém cé
thé thuc hién céng viéc cla ho mét cdch an toan va duy tri vén héa an toan phong xét
nghiém.

Phdi ludn thuc hién danh gid nguy co theo cach chuén hoa va cé hé théng dé dam
bdo co thé Idp lai va so sdnh dugc trong cing mét hodan cdnh. Vi li do nay, nhiéu co sd
dé& dua ra cdc mau, bang kiém hodc bdng cau hdi danh gid nguy co, qua dé cung cdp
cdc phuong phap ti€p can theo ting budc dé nhan dién, danh gid va xéc dinh nguy co
lién quan dén cac méi nguy hiém hién hiu, trudc khi sir dung nhiing théng tin nay dé
xdc dinh cdc bién phap kiém sodt nguy ca thich hop (24,25). Cac budc khdc nhau cia
quad trinh danh gid nguy co gbép chung lai tao thanh khung ddanh gid nguy co (Hinh 2.1).

/ Thu tha \

théng tin

Xem xét lai nguy co va Lugng gia
cdc bién phap kiém soat nguy co

I

Lua chon va thuc hién Xéay dung chién lugc
cdac bién phap kiém soat nguy co kiém soat nguy co

Hinh 2.1 Khung dénh gid nguy co




CHUONG 2 BDANH GIA NGUY CO

Trong khi Hinh 2.1 minh hoa cdc budc trong khung ddnh gid nguy co thi Bdng 2.1 cung
cdp cdi nhin t8ng quan vé nhing diéu can can nhdc trong méi budc cta chu trinh. Diéu
quan trong cdn luu y la khéng phdi t@t cd cdac yéu 16 sé dnh hudng dén nguy co theo
cdach giéng nhau, nhung can xem xét cdn than méi yéu t8. Khi tién hanh dénh gid nguy
cg, can phdi nhé rdng nguy co khéng dua trén khd ndng gay bénh cta tac nhan sinh
hoc don thué@n, ma dua trén khd n&ng xdy ra va hau qud clia mét su ¢b - noi cach khdc,
nguy co phaoi nhiém va/hodc phat tan tdc nhan sinh hoc trong sudt qua trinh hoat déng

cla phong xét nghiém.

Bdng 2.1 Nhitng vdn dé chi yéu can can nhdc trong khung danh gid nguy co

1. Thu thap théng tin (nhan
dién méi nguy hiém)

VAN BE CHU YEU CAN CAN NHAC

= Tdc nhan sinh hoc nado sé dugc thuc hién va ddc tinh gay
bénh cta ching la gi?

= Loagi cdng viéc va/hodc quy trinh nao sé dugc ti€n hanh?

= Logi thiét bi ndo sé& dugc st dung?

= Co s& vat chat phong xét nghiém ndo sén c6?

= Nhitng yéu 16 con ngudi ndo dang c¢6 (vi du: trinh dé ndng
luc cla nhan su)?

= Nhitng y&u t8 n&o khdc c6 thé dnh hudng dén hoat déng
cla phong xét nghiém (vi du, ludt phdp, vén héa, kinh té xa
héi, nhan thic cla céng déng)?

2. Lugng gia nguy co

= Lam thé& nao cé thé xdy ra phai nhiém va/hodc phat tan?

= Kha ndng phai nhiém va/hodc phdt tan la gi?

= Théng tin ndo thu thép dugc dnh hudng dén kha ndng xdy
ra nhiéu nhat?

= Hau qud cua viéc phaoi nhiém va/hodc phdat tan la gi?

= Théng tin/yé&u t6 ndo anh hudng dén hdu qud nhiéu nhat?

= Nguy co t8ng thé& ban déu cla cdc hoat déng la gi?

= Nguy co cé thé chép nhan dugc la gi?

= Nhitng nguy co né&o la khéng thé chdp nhéan dugc?

= C6 thé kiém sodt dugc nhitng nguy co khéng thé chdp nhéan
dugc khéng, hay cdng viéc nao khéng nén tién hanh?

3. Xay dung chién lugc kiém
soat nguy co

= C4 nhiing nguén luc ndo cho cdc bién phdp kiém sodt nguy co?

= Nhiing chién lugc kiém sodt nguy co ndo cé thé thich hgp
nhét cho nguén luc san c6?

= Cdc nguén luc c6 da dé dat dugce va duy tri céc bién phap
kiém sodt nguy co dé khéng?

= Cdc chién lugc kiém sodt dugc dé xudt cé hiéu qud, bén
viing vé& cé thé dat dugc trong béi canh dia phuong khéng?
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Bang 2.1 Nhitng vén dé chd yéu cén can nhdc trong mé hinh danh gia nguy co (tiép)

4. Lua chon va thuc hién cac
bién phap kiém sodat nguy co

VAN BE CHU YEU CAN CAN NHAC

= C6 quy dinh quéc gia/quéc t&€ ndo yéu cdu cdc bién phap
kiém sodt nguy co nhét dinh?

= Nhiing bién phdp kiém sodt nguy co ndo sén cé va bén
ving tai dia phuaong?

= Cdc bién phdp kiém sodt nguy co hién cé cé da hiéu qua
khéng, hodc cé nén sir dung két hgp nhiéu bién phap kiém
sodt nguy co dé nang cao hiéu qua?

= Bién phdp kiém sodt nguy co da chon cé phu hgp véi chién
lugc kiém sodt nguy co khong?

= Nguy co t6n du sau khi ép dung cdc bién phdp kiém sodat
nguy co la gi va hién tai né cé dugc chdp nhén khéng?

= Cdc nguén luc bé sung cé dugc yéu cdu va s&n sang dé
thuc hién cdc bién phdp kiém sodt nguy co khéng?

= Cdc bién phap kiém sodt nguy co dugc lua chon cé tuan
thd cdac quy dinh ctia quéc gia/quéc té khéng?

= C6 dugc phép ti€n hanh céng viéc khong?

= Cdc chién lugc kiém sodt nguy co cé dugc truyén dat cho
nhan su cé lién quan khéng?

= Cdc vat dung can thiét da dugc dua vao du tra kinh phiva
dugc mua chua?

= Cdc quy trinh vén hanh va bdo tri cé dugc thuc hién khéng?

= Nhan su da dugc dao tao thich hgp chua?

5. Xem xét lai nguy co va cdac
bién phap kiém soat

= C6 bdt ki thay d&i ndo vé hoat déng, tac nhén sinh hoc,
nhan sy, thiét bi ho&ic co s& vat chéat khéng?

= C6 kién thic mdi nao vé cdc tdc nhdn sinh hoc va/hodc cdac
qud trinh dang dugc s dung khong?

= Cé bai hoc kinh nghiém ndo tir céc bdo cdo su cb va diéu
tra c6 thé chi ra nhiing cdi tién cén thuc hién khéng?

= Chu ki ddanh gid dinh ki da duoc thiét lap chua?

Cén luu y r&ng cdc phong xét nghiém trén todn thé gidi cé thé phdi déi mat véi nhing
thdch thiac ddc thu sé dnh hudng dén cdch thic thuc hién cac phan khdc nhau cla
khung danh gid nguy co. Nhiing thach thiuc ¢ thé bao gém: muc dé 16 chiic va nguén
luc tai chinh s@n cé dé qudn li nguy co sinh hoc; thi€u nguén dién én dinh; co s ha
téng khong day du; thai tiét khdc nghiét; cac phong xét nghiém thi€u nhan vién va
nhéan vién dao tao khéng day dd. Hon nla, thuc trang cla khung quy dinh quéc gia ¢é
th& anh hudng dén cach thic xac dinh va kiém sodt nguy co & cdp dd cao hon so vdi
qudn li phong xét nghiém va viéc tuan tha tét cd cdc quy dinh nén la van dé can chu
trong hang déu. Vi vay, k&t qua ddnh gid nguy co va cdc bién phdp kiém sodt nguy co
thuc hién co thé khac biét dang ké gitra cac phong xét nghiém, cdc co s3, cdc khu vuc

va cdc qudc gia.
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Nhing phan sau day mé ta chi tiét hon cdc hoat déng trong méi budc cta khung danh
gid nguy co. Nhimg phan nday cung cép cdc théng tin téng quan vé cdc ndi dung quan
trong nhét cla danh gid nguy co va cdc van dé chinh can can nhdc khi thuc hién. Co
thé tim thdy théng tin chi tiét hon vé cdc cdc van dé can can nhdc va cdc mau lién
quan trong Chuyén dé: danh gid nguy co (18).

2.1 Thu thap théng tin

Nhimng ngudi thuc hién ddanh gid nguy co phdi thu thdp va xem xét nhiéu loagi théng tin
dé ddanh gid chinh xdc nguy co va lua chon thich hop cdc bién phap kiém sodt nguy
co can thiét dé gidm thiu nguy co t&i mic cé thé chdp nhan dudc trong phong xét
nghiém. Théng tin nay khéng chi ding & viéc xac dinh cac méi nguy hiém - céc tac
nhé&n sinh hoc dugc st dung - va xem xét cdc quy trinh va béi cdnh thuc t€ gép phan
vao nguy co t8ng thé (26). Théng tin chinh cén thu thap nén bao gém:

= cdc hoat dong trong phong xét nghiém da lén ké hoach (vi du, quy trinh, thiét bj,
thao tac vai déng vat, siéu dm, séng am va li tam),

= ndng luc cla nhan vién thuc hién céng viéc,

= néng dé va thé tich cla tdc nhan sinh hoc va khd nang lay nhiém cta vat liéu dugc
thao tac,

= dudng lay nhiém tiém tang,

= |iéu lay nhiém cla cdc tac nhan sinh hoc,

*  khd n&ng lay nhiém cla cdc tde nhan sinh hoc,

*  muc dé nghiém trong cla viéc phaoi nhiém vdi tac nhan sinh hoc,

*  susdn cé cdac bién phdap du phong hodc can thiép diéu tri hiéu qud & dia phuong,

*  muc dd 8n dinh cla tdc nhéan sinh hoc trong phong xét nghiém va méi trusng bén
ngodadi,

= tinh nhay cdm cla nhan su phong xét nghiém (vi du, nhiing ngusi cé nguy co),
®  cdc vat chd cla tdc nhan sinh hoc (tuc la khd nang lay nhiém ti déong vat),
*  tinh d&c hiu cla téc nhan sinh hoc trong quén thé dia phuong,

" tan sudt xdy ra 1&6i cha thiét bi va tda nha (vi du: ngudn dién, co sé ha tang va hé
théng tda nha).
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Tat cd cdac thong tin dugc dé cdp & trén sé cung cdp su ddnh gid réng hon, da yéu t6
hon vai cdc nguy co cé thé t6n tai trong phong xét nghiém. Théng tin vé tat cd cac yéu
t& nay la can thiét vi su két hop khdc nhau cla cdc hoat dong va tdc nhan sinh hoc ¢é
thé gay ra nguy co Idn hon trong mét s& tinh hudng so véi nhiing trusng hop khac. Vi
du: nudi cdy tang sinh mot tac nhén sinh hoc 6 liéu 1ay nhiém thap lay truyén qua
dusng khi dung lai cé thé tao ra nguy co I18n hon so véi nudi cdy mét tac nhén sinh hoc
khac co liéu lay nhiém cao nhung chi lay truyén qua dusng miéng. Hodc tién hanh
nghién clu tac nhan sinh hoc khéng phé bién trong céng déng dia phuong sé gay ra
nguy co Idn hon so vai thuc hién cong viéc & chinh khu vuc ma tac nhéan nay luu hanh.

biéu quan trong cé@n nhd la viéc thu thdp théng fin cling phdi bao gém viéc xdc dinh
cdc ddc diém cla méi trusng phong xét nghiém, chdng han nhu diéu kién cla tda nha
va cdc khu vuc phong xét nghiém nai cdng viéc dugc tién hanh. Cdc cdu frac dugce bdo
tri khéng dung cdach cé thé gép phan lam tang nguy co bdng cdch tang xdc sudt bi

v3 hodic hdng hoc cla cdce tinh ndng nhu hé théng x& |i chét thdi hodc hé thdng théng
gio. Cdac vét nut trén san va mdt ban lam cho viéc kh trung bé mdat phong xét nghiém
kho khan va cé thé gép phan gay tron, trugt, ngéd va roi cdc vat dung coé chua tac nhan
sinh hoc.

Cudi cling, cling can xem xét thdong tin vé yéu t6 con ngudi vi ndng luc cla nhdn vién
phong xét nghiém va khd ndng tudn thd cdc quy trinh va thuc hanh an todn sinh hoc
da xay dung (ddc biét la GMPP) ¢é khd ndng dnh hudng I6n nhat dén khd ndng xdy ra
su c4. Tham chi co s& dugc thiét ké va xdy dung t&t nhét hay thiét bi tinh vi nhat chi co
thé mang lai su an toan cho ngudi s dung néu ngudi doé cé thé van hanh né mét cach
chinh xdac théng qua ddo tao phu hgp va thuc hanh thanh thao.

2.1.1 Théng tin vé cdc tac nhan sinh hoc méi hodc chua biét

Khi cdc tadc nhan sinh hoc mai dang dugc st dung hodc cé cdc méu bénh phém chua
biét dir lidu chi tiét, théng tin s8n cé c6 thé khéng di dé co thé thuc hién ddanh gid nguy
co mét cach toan dién. Diéu nay dp dung cho cdc méu bénh phdm lam sang duoc thu
thap tai hién trusng trong qud trinh diéu tra 8 dich tiém tang. Trong nhiing trudng hop
nhu vay, nén thuc hién than trong thao tdac 18y bénh phdm va xU li tat cd cac vat lidu céd
kha nang lay nhiém. Cé thé tham khdo thém théng tin vé an toan sinh hoc trong cdc
tinh huéng dich bung phat trong Chuyén dé: chudn bj va ung phé dich bénh (23).

Né&u co thé, can yéu cdu mét s6 théng tin nhat dinh dé hé tro viéc xac dinh cac nguy co
lien quan dén viéc x li mau, bao gém:

= diliéuy té cta ngusi dugc 1y méu bénh phdm,

= d{liéu dich t& hoc (d{ liéu vé muc dé nghiém trong va tir vong, dudng lay truyén
nghi ngg, di liéu diéu tra vu dich khac), va

*  thoéng tin vé ngudn géc dia li cila mau.
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Trong trudng hop bung phdt mét cdn bénh khéng ré nguyén nhan, cdc co quan cé
thdm quyén quéc gia va/hodc WHO cé thé dua ra cdc hudng dén ddc biét, thich hop
dé& chi rd cach x li mau bénh phdm an toan. Diéu nay cé thé bao gém céch chuén bi
ma&u dé van chuyén nhu thé nao ciing nhu trién khai cdc bién phdép kiém sodt nguy co
cu thé ra sao

2.2 Lugng gia nguy co

Sau khi thu thap t&@t cd théng tin s@n cé vé bdi canh thuc hién cdng viéc, can st dung
cdc théng tin dé dé xdac dinh va lugng gid moi nguy ¢o tén tai. Muc tiéu cla budc
lugng gid nguy co la:

= xdc dinh khd nang xdy ra phoi nhiém va/hodc phat tén tdc nhan sinh hoc va mic
dé nghiém trong cla hdu qud cla su cb dd,

= xdc dinh khd ndng va héu qud énh hudng thé ndo dén nguy co ban dau cla céng
viéc dugc thuc hién,

= quyét dinh dua trén théng fin thu thap dugc vé danh gid nguy co, liéu nhiing nguy
co ndy cé thé chdp nhan dugc hay khéng; quyét dinh nay phdi cé cdn ci va ghi lai
day dd bé&ng van ban.

Né&u cdc nguy co da dugc lugng gid la khéng thé chdp nhan dudc, nhimg ngudsi thuc
hién danh gid nguy co can tién hanh budc 3 cdia khung ddanh gid nguy co va xdy dung
chién lugc kiém sodt nguy co thich hop, tri khi ho quyét dinh khéng thuc hién céng viéc.
Cdc van dé quan tadm hang dau trong qud trinh lugng gid nguy co dugc néu trong cdc
phan dudi day.

2.2.1 Xac dinh kha nang xdy ra va hau qua

Viéc ddnh gid théng tin thu thdp dugc trudce tién phdi bao gém viéc xdc dinh khd ndng
xd@y ra phoi nhiém va/hodc phat tan tac nhan sinh hoc, va mic dé nghiém trong cla
céc hau quad lién quan. Chinh nhitng yéu 16 nay, khi dugc xem xét cing nhau, sé xdc
dinh mét cach co bdn nhat vé nguy co chung hodc nguy co ban ddu cda tinh huéng déa
thu thdp théng tin. Diéu nay dugc minh hoa trong Khung 2.2.
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KHUNG 2.2 Vi DU VE KHA NANG XAY RA VA HAU QUA ANH HUGNG BEN NGUY CO NHU THE NAO

Khéi thudc & & mét méi nguy hai phé bién.

Khé ndng phai nhiém véi khéi thuéc |a sé khdc nhau tuy thudc vao tinh huéng.
Khd néng cao nhét déi véi ngudi hut thudc, trung binh déi véi nhitng ngudi tiép
xuc v38i khéi thuéce clia ngusi hat thuéce va thap nhat déi véi ngusi cé trang bi bdo
vé hé hap hodc & trong khu vuc khéng cé khoi thuée.

Hau qud cla viéc tiép xuc vaéi khéi thuéc |& sé dao déng ti buén nén nhe va kich
tng dudng hé hdp cho dén cdc bénh tim va phéi khdc nhau, réi dén ung thu va
tham chi t&r vong tuy thuéc vao déc tinh clia thuéc |4, tan sudat va thai gian tiép
xuc va cdc yéu té khdc lién quan dén muc dé nhay cdm clia con ngudi.

Cd& khd ndng xdy ra va hau qud phdi dugc xem xét khi danh gid nguy co lién
quan dén khai thuéc la. Vi du nay cling cho thdy cdch cdc cd nhan ddanh gia va
chdp nhén nguy co khéc nhau, dua trén mic d6 phé bién cta viéc hat thude la
mdc du cé hau qua tiéu cuc tiém tang. Mét quy trinh danh gid nguy co tuong
tu d€ lam viéc véi cdc tdc nhén sinh hoc trong phong xét nghiém, do ludng kha
ndng xdy ra va hau qud, dugc néu trong phan nay.

Vi du vé cdc yéu 18 cé thé lam tang khd nang phoi nhiém va/hodc phdat tén tac nhan
sinh hoc trong qud trinh lam viéc tai phong xét nghiém va/hodc lam tadng hau qud lién
quan dugc néu trong Bdng 2.2 dén Bdng 2.4.

Liéu lay nhiém thdp co lién quan dén hau qud I16n hon do phoi nhiém vi lugng tac nhan
sinh hoc can thiét dé gay ra lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém la nhé. Tuy
nhién, liéu |ay nhiém thap khéng dnh hudng dén khd né&ng xdy ra phoi nhiém; diéu nay
phu thudc vao cdc yéu t6 lién quan dén coéng viéc (Bang 2.2).
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Béng 2.2 Cdc yéu 16 &dnh hudng dén khd ndng xdy ra su cé

YEU TO LIEN QUAN DEN KHA NANG

CAO XAYRA SU CO

Cac hoat déng trong phong xét nghiém lién
quan dén qua trinh tao khi dung (vi du: siéu
am, déng nhat héa, li tam)

Khi cdc ki thuét nay tao ra khi dung, khé
ndang phoi nhiém qua dudng hé hdp sé téng
lén, cling nhu khd ndng phat tan cac khi
dung ndy vao méi trudng xung quanh ngi
ching ¢6 thé lam nhiém cdc bé mat phong
xét nghiém va lay lan vao céng déng.

Cac hoat déng trong phong xét nghiém lién
quan dén véat séc nhon

Khi cdc hoat déng lién quan dén lam viéc véi
vat sdc nhon, khé ndng da tiép xuc véi tac
nhén sinh hoc théng qua vét thuong hd sé
tang lén.

Nang luc ctia nhan vién thuc hién céng viéc
thap

Trinh dé thdp cla nhan vién trong cdc qua
trinh va quy trinh clia phong xét nghiém, do
thiéu kinh nghiém, khéng hiéu biét hodc
khéng tuan tha cac SOP va GMPP, ¢6 thé
ddn dén sai s6t trong céng viéc va cé nhiéu
khé né&ng dén dén phai nhiém va/hodc phat
tdn tdc nhéan sinh hoc. Phdi dao tao nhéan
vién vé sinh va nhén vién bdo dudng trudc
khi lam viéc gén véi tdc nhan sinh hoc.

Cdc tac nhéan sinh hoc cé dé bén cao ngoai
méi truéng

Cdc tac nhan sinh hoc da ldng dong trén cdc
bé mat cia phdong xét nghiém (vi du nhiém
do thao téc ki thuat kém gay ra viéc lang
dong khi dung hodc giot bén sau khi phat
tén) cé thé la ngudn phai nhiém vé tinh khi
ching van tén tai 8n dinh trong mai trudng,
ngay cé khi ching ta khéng nhin thay.

Nguén dién khéng du hodc kém, céc co sé
xét nghiém va hé théng téa nha dé nat, thiét
bi truc trac, hu hdng do thsi tiét khac nghiét
thusng xuyén va su xdm nhap ctia cén

trung va déng vat gdm nhdm véo phéng xét
nghiém.

Tat cd cdc yéu 16 nay cé thé dén dén hu
hédng mét phdn hodc toan bd hé théng ngén
chén sinh hoc dugc thiét k& dé giam kha
néng phoi nhiém va/hodc phat tan céc tac
nhdn sinh hoc.

GMPP = quy trinh va thuc hanh vi sinh t8t; SOP = quy trinh thuc hanh chuén.
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Bang 2.3 Cdc yéu té dnh hudng dén héu qud cla su cé néu né xdy ra

YEU TO LIEN QUAN TSI HAU QUA LGN

HON KHI XAY RA SU cO

Liéu lay nhiém thép

Dé& mét ca thé da phai nhiém bi lay nhiém,
phdi c6 su hién dién cia mét luong nhét dinh
(thé tich, néng dd) tdc nhén sinh hoc. Ngay
cd mét lugng nhé téc nhéan ciing cé thé dén
dén hau qua nghiém trong, chéng han nhu
lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém.
Hon nira, ti€p xuc vai luong 16n hon tdc nhan
d6 (16n hon liéu lay nhiém) c6 thé dén dén
lay nhiém n&ng hon.

Kha néng lay truyén cao

Ngay c& mét phai nhiém don |é (dan dén
mang tdc nhan gdy bénh hodc lay nhiém

lien quan dén phong xét nghiém) ciing cé thé
nhanh chéng lay lan t& nhan vién phong xét
nghiém hodc vat chd trung gian sang nhiéu
nguai.

Muc dé nghiém trong va ti lé t& vong cao

Lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém
sau phoi nhiém cé nhiéu khd nang khién
nhan vién trd nén suy nhugc, gidm chat
lugng cudc séng hodc 1 vong.

Han ché cua cac bién phap du phéng hoéc
can thiép diéu tri hiéu qua

Can thiép y t& khéng thé phong ngura hiéu
qud, gidm thiéu hodc lam hét cdc triéu ching
hay héu quad cua lay nhiém lién quan dén
phong xét nghiém. Diéu nay cé thé bao gém
cdc trudng hop khdng cé bién phdp can thiép
y ho&c khd ndng ting phé tinh huéng khén
cdp bi han ché.

Quadn thé& nhay cam 18n (bao gém cé nhéan
vién phong xét nghiém cé nguy co gia tdng)

Quadn thé ngusi nhay cdm cang 18n thi khéa
néng lay nhiém lién quan dén phong xét
nghiém cang cé thé nhanh chéng lay lan va
gdy nhiém cho sé lugng ngudi 1&n hon.

Thiéu tinh dia phuong (chdng han nhu bénh
ngoai lai)

Khi mét tac nhan khéng luu hanh trong quéan
thé& xung quanh thi quén thé dé cé nhiéu khé
nang bi nhay cdm véi tac nhan dé, dan dén
tdng khad néng lan réng cdc trudng hop lay
nhiém lién quan dén phong xét nghiém ra
cdng déng.
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Bdang 2.4 Cdac yéu t6 lién quan dén khd ndng xdy ra cao va hau qua I8n hon tir mdt su
c6 tiém tang

YEU TO LIEN QUANTGI qA |gHA NANG
XAY RA CAO VA HAU QUA LGN HON TU

MOT sU €O TIEM TANG CO KHA NANG
XAY RA CAO VA HAU QUA LGN HON

Néng d6 hodc thé tich I6n tac nhén sinh hoc | Cang cé nhiéu tdc nhéan sinh hoc trong chat
dugc thao tdc thi cang phaoi nhiém véi nhiéu
hat lay nhiém vé cang cé nhiéu khé néng thé
tich phoi nhiém sé chira da liéu lay nhiém
cla tdc nhan dé.

Hon nita, phoi nhiém véi néng dé cao hon
cla tdc nhan cé thé dan dén viéc lay nhiém,
bi bénh hodc thuong tich ndng hon.

Lay truyén qua duéng khéng khi Cdc tdc nhén sinh hoc c6 dudng lay truyén
qua khéng khi c6 thé t6n tai trong khéng khi
trong cdc hat khi dung trong théi gian dai
va c6 thé phat tan réng réi trong méi trudng
phong xét nghiém, lam téng khd ndng nhan
vién cé thé phai nhiém véi tdc nhan nay.
Hon nla, sau phaoi nhiém, cdc tdc nhan sinh
hoc trong cdc hat khi dung c6 thé dugc hit
vao va ldng dong trén niém mac dusng hé
hép cta ngusi bi phoi nhiém, c6 thé dan dén
|ay nhiém lién quan dén phong xét nghiém.

2.2.2 Xac dinh nguy co ban dau

Théng tin sau khi thu thap dugc phdi dugc st dung dé xdc dinh muc dé nguy co do
mét tinh huéng cu thé gay ra (vi du, khd ndng xdy ra thé ndo va muc dé nghiém trong
ra sao). Bdng 2.5 dua ra mét ma trén ddnh gid nguy co 1a vi du don gidn vé cdch
danh gia méi quan hé gitta khd na&ng xdy ra va hau qud dé xdac dinh nguy co ban déu
khi phoi nhiém va/hodc phat tan tdc nhan sinh hoc. Trong thuc 1€, viéc so sanh méi
quan hé c6 thé bao gébm khodng gid tri réng hon hodc phic tap hon dé xac dinh khé
ndng xdy ra va hdu quad so véi nhiing gi dugc trinh bay trong Bdng 2.5, nhung du vay
né van la mét cdng cu hiu ich d& ching minh nguy co ban déu cé thé thay déi nhu
thé ndo so vai cdc yéu t6 déc 1ap nay. Ngodi phuong phdp dugc mé té & day, con co
cdc phuong phdp khdc dé xac dinh nguy co ban déu va chon ra cdc nguy co uu tién
can thyc hién céc bién phap kiém sodt nguy co. Céc co s nén sir dung chién luge uu
tién nguy co ddp Ung t&t nhdt cdc yéu cdu cu thé cla co s8, chdp nhan su han ché cla
chién lugc d&@ chon va dédm bdo danh gid chuyén mén van Ia mét phdn quan trong
cla qud trinh uu tién nguy co.
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Bang 2.5 Ma trdn ddnh gid nguy co

Nghiém trong Trung binh Cao -
Hau qua
Phaoi nhiém/ Trung binh Thép Trung binh Cao
phat tan
Nhe - Thép Trung binh
Hiém khi Cé khd ndng | Thudng xuyén

Kha néang Phoi nhiém / phat tan

2.2.3 Xac dinh nguy co cé thé chdp nhéan dugc

Sau khi danh gid dugc nguy co ban dau, cén xdc dinh xem nguy co ndy cé chdp nhan
dugc hay khéng dé cho phép tiép tuc tién hanh céng viéc. N&u khéng, cén phdi cé
chién lugc kiém sodt nguy co dé gidm thiéu va kiém sodt bén viing nhiing nguy co do
mdt cdch thich hgp nhu mé té trong budc tiép theo cla khung ddnh gid nguy co.

biéu quan trong la phdi thira nhén sé khéng bao gid khong cé nguy cg, tri khi céng
viéc hoan toan khéng dugc tién hanh, vi vay cén phdi qudn li cdn than su can bdng
gilra viéc tién hanh céng viéc va ddm bdo nhén vién va cong déng dugc an todn franh
dugc viéc vé tinh bi phoi nhiém va/hodc phat tan cac tac nhan sinh hoc. Cling can déc
biét luu y rédng cdng viéc thuc hién trong phong xét nghiém mang lai lgi ich déng ké
cho c& cham séc suc khde va an ninh suc khée toan céu, sé da dé chdp nhan mét muc
dd nguy co nhéat dinh. Viéc xdc dinh nguy co ¢ thé chdp nhan dugc la rat can thiét
trong viéc dua ra mét ngudng ma dudi ngudng dé sé phdi gidm thiéu nguy co ban
dau dé céng viéc dugc coi la dd an toan dé tién hanh.

Diéu quan trong can luu y la khéng bao gid cé thé loai bé hoan todn
nguy co tru khi céng viéc hoan toan khéng dugc thuc hién. Do do,
viéc xdc dinh xem nguy co ban ddu va/hodc nguy co tén du cé thé
chdp nhén duoc, kiém sodt duoc hodc khdng thé chdp nhdn duoc la
mét phdn quan trong cda qud trinh danh gid nguy co.

Ngoai nhimg diéu luat phdp va chinh séch quéc gia quy dinh (27), nguy co c6 thé
ch@p nhan dugc phdi do co s tu thiét |[ap sao cho tuong xing véi tinh hinh va nguén
luc cla co sd. Phdi xem xét cdc nguy co cla co s3 nhu nguy co tudn thd (hanh déng
phdp li, tién phat, dua ra tda én), nguy co an ninh (trém cdp hodc that thoat), nguy co
moi trudng (tac dong kinh t& x& hdi déi vai stc khde cdng déng va ndng nghiép) va
tham chi c& nguy co nhan thic (danh gid cht quan hodc khéng chéc chén vé mac dé
nghiém trong cla nguy ca). Nén xem xét nghiém tic cdc nguy co vé nhén thic cla
nhan vién. Nén tranh cdc bién phdp kiém sodt nguy co do nhan vién tu dua ra.
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Viéc can nhdc nhan thic nguy co cla cdc bén lién quan (vi du: cdc co quan chinh ph,
nha tai trg, kiém todn/cdc co quan gidm sat, cdng ching va cdng déng dia phuong),
ddc biét la khi cé nguy co thuc t& cao, co thé gilp gidm bét ndi so hai clia cdc bén
lién quan, nhimg ngudi cé thé phan déi (vi du: vé mat chinh tri hodc hanh chinh) viéc
phong xét nghiém thuc hién cdc chidc ndng théng thusng.

2.3 Xay dung chién lugc kiém soat nguy co

Khi d& xdc dinh dugc nguy co c6 thé chdp nhan, phadi xay dung mét chién luge kiém
sodt nguy co dé gidm moi nguy co ban dé@u xudng muc cé thé chdp nhan dugc va

cho phép cbéng viéc tién hanh mét cdch an toan. Nhu da dé cép tu trudc, trong thuc té
thusng khéng thé logi bd hodn todn cdc nguy co nén can lua chon cdn than chién lugc
kiém sodt nguy co dé dédm bdo nguy co dugc uu tién phu hgp véi cdc nguédn luc sdn co,
biét rdng nguy co cé thé chdp nhan & muc thdp sé doi hdi nhiéu ngudn luc hon dé thuc
hién va duy tri cac bién phap kiém sodt nguy co lién quan cén thiét dé gidm thi€u nguy
co. Tuy nhién, khéng dugc t&ng muc nguy co cé thé chdp nhan dugc 1én néu khéng
can thiét dé bu ddp cho viéc phdi cung cdp di cdc nguédn luc dé thuc hién chién lucc
kiém sodt nguy co can thiét va cung cdp bién phdp bdo vé thich hop. Hodc phdi co
s@n cdc nguédn luc hodc dung tién hanh cong viéc.

C6 mét s6 chién luge khdc nhau ¢ thé st dung dé gidm thiéu va kiém sodt nguy co.
Théng thusng, cé thé cén dp dung nhiéu hon mot chién luge kiém sodt dé gidm thiéu
nguy cd mét cdch hiéu qud. Bdng 2.6 cung cdp cdc thong tin co bdn vé mét sé chién
lugc ph8 bién nhat ducc st dung dé kiém sodt nguy co va vi du vé cdac bién phap kiém
sodt nguy co.

Mét chién lugc kiém sodt nguy co 16t sé:

* dua ra dinh hudng t8ng thé vé ban chat cta céc bién phdp kiém sodt nguy co ¢
thé can thiét d&€ gidm thiéu cdc nguy co khéng chdp nhan dugc, ma khéng quy
dinh nhét thiét cac loai bién phdp kiém sodt nguy co dugc st dung dé dat dugc
muc gidm thiéu nay,

= c6thé dat dugc bdng cach sir dung cdc nguén luc s8n cé trong béi canh cla dia

phuong,

= giup gidm thiéu bdt ki sy phdn déi ndo déi véi cédng viéc thuc hién (vi dy: gidi quyét
nhan thic nguy co cho cdc bén lién quan) va dédm bdo hé tro (vi du: su chdp thudn
cla cdc co quan qudn li quéc gia/quéc té),

*  phu hop vai cdc muc dich, muc tiéu va st ménh chung cla co s& va thuc ddy su
thanh céng (do la cdi thién suc khoé céng dong va/hodc an ninh suc khoé).
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Bang 2.6 Cdc chién lugc gidm thiu nguy co

Loai bd Loagi bd nguy ca:
= st dung tdc nhén sinh hoc bét hoat,
= sir dung chét thay thé vé hai.

Giam thiéu va thay thé Gié&m thiéu nguy co:

= thay thé& béng tdc nhéan sinh hoc gidm déc luc hodc it lay
nhiém hon,

= gidm thé tich/hiéu gi& dugc st dung,

= thay d&i sang quy trinh it nguy hiém hon, chdng han nhu
phdn Ung chudi polymerase thay cho nudi cdy.

Cdch li Cé lap méi nguy hiém:

= ¢6 thé khéng thuc hién dugc viéc loai bé va giam thiéu, ddc
biét la trong béi cdnh lam sang, do dé sé cdch li (cdc) tac
nhan sinh hoc (vi du trong thiét bi ngé&n chdn chinh).

Bédo vé Bdo vé nhan vién/méi trudng:

= sir dung cdc bién phdp kiém sodt ki thuat (vi du tG an toan
sinh hoc),

= sif dung trang bi bdo hé cd nhan,

= tiém phong cho nhan vién.

Tuén tha Cé céc bién phép kiém sodt hanh chinh va qudn li chuong
trinh an toan sinh hoc hiéu qua nhu:

= nhan vién quan sat GMPP,

= truyén théng t6t vé cdc méi nguy hiém, nguy co va cdc bién
phép kiém sodt nguy co,

= dao tao phu hgp,

= Quy trinh thuc hanh chudn ré rang,

= xdy dung van héa an toan.

GMPP = quy trinh va thuc hanh vi sinh t6t
2.4 Lua chon va thuc hién cac bién phap kiém soat nguy co

Khi d& xay dung chién lugc kiém sodt nguy co, phdi lua chon va tiép do la trién khai
cdc bién phap kiém sodt nguy co dé hoan thanh chién lugc kiém sodt nguy cao. Trong
mot s& trudng hop, bdn chat cla cdc bién phdap kiém sodt nguy co can thiét sé ducc
xdc dinh trude, quy dinh bdi mét s6 tieu chudn t8i thiéu dé kiém sodt nguy co (vi du:
theo thuc hanh 16t nhat duge quéc té€ chdp nhan, cdc quy dinh quéc gia/quéc té).

Tuy nhién, d&i v&i mot s& trusng hop, can cé nhiéu bién phdp kiém sodt nguy co dé
hoan thanh chién lugc kiém sodt nguy co mét céch thich hgp tuy thuéc vao ban chat
cla nguy co xdc dinh, cdc nguén luc s@n co va cdc diéu kién dia phuong khac.
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Cén luu y la ngay cd sau khi da lua chon bién phdp kiém sodt nguy co cho chién lucc
nguy cg, s& van tén tai mét muc dé nguy co nhdt dinh. Néu nguy co dé, goi la nguy co
ton du, van khéng thé chdp nhan dugc, thi ¢ thé céin sir dung cdc bién phap kiém sodat
nguy co bé sung va/hodc hiéu qud hon dé thuc hién chién lugc kiém sodt nguy co va
dua nguy co vé muc cé thé chdp nhan dugc. Théng thudng, nguy co ban déu cang cao
thi s8 lugng cdc bién phdp kiém sodt nguy co can thiét cang I6n dé gidm nguy co t6n
du thanh nguy co cé thé chdp nhan dugc dé céng viéc tiép tuc.

Tuy nhién, tinh hiéu qud tuong déi cla tung bién phap kiém sodt nguy co hién co dé
gidm thiéu nguy co d& ddanh gid cling s& anh hudng dén viéc cén cé bao nhiéu bién
phdp kiém sodt nguy co dé thu hep khodng céch gitra nguy co t6n du va nguy co ¢
thé ch&p nhan dugc. Ngoai ra, két hgp nhiéu bién phdp kiém sodt nguy co dé gidm
nguy co t6n du cé thé mang lai nhiéu Igi ich hon nia trong viéc dé phong frusng hop
khéng thuc hién dugc mot hodc nhiéu bién phap kiém sodt nguy co dé chon.

Cdc phan sau day cung cdp cdi nhin t8ng quan vé cdc van dé chinh can thiét cho viéc
lua chon va thuc hién cdc bién phdap kiém sodt nguy co cén can nhdc dé thuc hién
chién lugc kiém sodt nguy co.

2.4.1 Lua chon cdac bién phap kiém soat nguy co

Khi lya chon cdc bién phdp kiém sodat nguy co trong phong xét nghiém, trudc tién phdi
luén xem xét cdc quy dinh va hudng dén quéc gia dé dam bdo tuan tha. Cé thé xac
nhan su tué@n tha théng qua viéc kiém tra, ching nhan, danh gia va giam sat cla cac
co quan c6 thdm quyén quéc gia dugc chi dinh.

Phan con lai ca muc ndy mé t& viéc lua chon cac bién phdp kiém sodt nguy co & cép
phong xét nghiém, ngoai nhiing bién phdap theo cdc quy dinh quéc gia co thé yéu céu.

D&i vai hdu hét cdc hoat déng trong phong xét nghiém, kha nang phai nhiém va/hodc
phat tan la khéng thé xdy ra, véi muc dé nghiém trong cda hdu qud tur khéng dang ké
dén trung binh. Biéu nay cé nghia la nguy co ban déu la rat thdp hodc thdp va thudng
sat hodc thdp hon muc nguy co cé thé chdp nhéan dugc ngay cd trudce khi dp dung cac
bién phap kiém sodt nguy co. Hudng dén quéc 18 va thuc hanh t6t nhat da duge chép
nhan vé an toan sinh hoc khuyén nghi s&r dung mét bd nguyén tc, céng nghé va thuc
hanh an toan sinh hoc co ban lam cdc bién phap kiém sodt nguy ce nhdm ddm bdo
tét cd céng viéc van & dudi muc nguy co chdp nhan dugc. Vi li do d6, huéng dén nay
cung cdp cdc yéu cau t6i thiéu can thuc hién trong bét ki cdng viéc ndo cé lién quan
dén téc nhan sinh hoc. Su két hgp cla cdac bién phdap kiém sodt nguy co nay dugce goi
chung l& cdc yéu cau cbt 16i va bao gém cdéc céng cy, ddo tao va céc bién phdp kiém
sodt vat li va van hanh dugc coi la can thiét dé lam viéc an toan trong hdu hét cdc
phong xét nghiém. Phan 3: cdc yéu cau cét 16i mo td chi tiét hon cdc yéu cau nay. Tuy
nhién, cén luu y & ma&c du nguy co thdp, van cén khuyén khich GMPP va dinh ki xem
xét cdc hoat déng cla phong xét nghiém dé dédm bdo GMPP va tat cd cdc yéu cdu cbt
16 dugc thuc hién mét cach hiéu qué nhdm hoan thién khung dénh gid nguy co.

Phan I6n cac cong viéc trong phong xét nghiém chdn dodn va Idm sang sé
chi doi héi cac yéu cau cét 16i da quy dinh dé kiém sodt nguy co hiéu qud.
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Daéi vdi cdce trudsng hop nguy co ban dau thudc logi cao han, sé can lua chon thém cdc
bién phap kiém sodt nguy co b8 sung ngodi cdc yéu cau cét 16i. Vi du vé cdc yéu 16 lién
quan dén khd nang xdy ra hodc cé thé xdy ra va/hodc hau qud nghiém trong cia mét
su ¢ xdy ra dugc trinh bay trong Bang 2.2 dén Bdng 2.4. Trong nhing trudng hop nhu
vay, céc bién phdp kiém sodt nguy co bé sung dugc lua chon dé gidm nguy co tén du
xuéng muc nguy co c6 thé chdp nhan dugc coi la cdc bién phdp kiém sodt nang cao.

Cdc téc nhan sinh hoc va cdc quy trinh yéu cau cdc bién phap kiém sodt nang cao ¢
thé khdac nhau, tir nudi cdy va tang sinh cdc tdc nhan sinh hoc véi s8 lugng nhéd, nguy
cd trung binh dén céng viéc quy mé 16n véi cde ching khdng thuéc hodc nghién clu
trén déng vat véi cdac tac nhén lay truyén qua khi dung, cdc tdc nhan déng vat dugce
coi la nguy co cao. Cdc bién phap kiém sodt nang cao phai phu hgp va tuong xing
dé gidi quyét (cac) yéu t6 cu thé gop phdn vao khd ndng xdy ra va/hodc hdu qud cla
viéc phai nhiém va/hodc phdt tan; vi du: mét quy trinh co nguy co tao ra khi dung phai
c6 mot bién phdp kiém sodat nguy co ngdn chdén khi dung hiéu qud. Do vay, bién phap
kiém sodt néng cao thich hgp nhét cliing sé thay déi dang ké tuy thuéc vao céce tac
nhéan sinh hoc dugc x& li, cdc quy trinh dugc thuc hién va cac dudng 1ay truyén tiém
tang. Tat c& cdac bién phdp kiém sodt ndng cao sé c6 nhiing uu diém va nhugce diém
riéng nén phai can nhéc cdn than khi lua chon nhing bién phdp thich hop dé thu hep
khodng céch gitta nguy co tén du va nguy co cé thé chdp nhan dugc.

Khi cdc nguy co dugc ddnh gid la & muc cao, can tién hanh phan tich chi phi - Igi ich
dé ddanh gid céc lua chon nhu thué khodn cong viéc (cho mét don vi phu hop, cé sén
cdc bién phap va nguén luc kiém sodt nguy ca thich hop), ciing nhu cé thé thuc hién
ddanh gid chi 1iét cac bién phdp kiém sodt ndng cao dé cdi thién co s3 vat chét cla
phong xét nghiém. Cdc bién phdap kiém sodt nguy co dugc lua chon sé& hiéu qua nhdat
khi chung dugc lua chon dé ddp tng nhu cdu cla chinh dia phuong hay co s& dé.

Diéu quan trong can luu y Ia mdc du viéc phdn logi cdc bién phdp
kiém soat nguy co da dugc nhiéu quéc gia dua ra, nhung khéng thé
mdc dinh mot bién phap kiém sodt nguy co ludn dugc uu tién hon
mot bién phdp khac (vi du kiém sodt ki thudt so vdi trang bi bdo hé
cd nhén).

Théng thudng, nén lua chon cdc bién phdap kiém sodt ndng cao dua trén bang ching
s&n ¢ vé tinh hiéu qud cla chung, théng qua cdc nghién clu uy tin hodc cdc ngudn
théng tin dang tin cdy khdc. Khi khéng cé théng tin dang tin cdy, cé thé can thdm dinh
ndi bd cdc bién phdap kiém sodt nguy co. Néu cé thé, nén cong bs két qud thdm dinh
ndi bd trén cdc tap chi uy tin sao cho cdc két qud nghién cliu nay clng giup ich dugc
nhiing ngudi khdc. Két qud nay bao gém théng tin mdi, cdc sy cé trudc day, tinh hiéu
qud va kha ndng bdo vé cla cdc bién phdp kiém sodt nguy co. Cac nghién ciu nhu
vay cé thé giup nhdn manh kha nang bi phoi nhiém lién quan dén thiét bi ho&c quy
trinh cu thé, diéu nay co thé dugc dua vao céc hoat déng thu thap théng tin trong
tuong lai va dugc st dung cho budc danh gid nguy co trong khung ddnh gid nguy co.
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Trong phén 4: céc bién phdp kiém sodt néng cao, sé& thdo luan chi tiét han mét sé bién
phdp kiém sodt nang cao phéd bién, bao gém cd hiéu qud tucng déi ctia chung khi ap
dung frong cdc diéu kién dia phuong khdac nhau.

Khi &dp dung céc bién phdp kiém sodt nang cao, diéu quan trong la phai tinh todn lai
nguy co t6n du sau khi lua chon bién phdp kiém sodt nguy co va udc tinh xem viéc dua
nguy co tén du xuéng muc chdp nhéan dugc coé hiéu qud hay khéng. Diéu nay doi hdi
phdi ddanh gid lai nguy co tén du, theo cdc cau hdi nhu sau:

= Khd nang phoi nhiém/phat tan co it xdy ra hon khéng?
= Hd&u qud co it nghiém trong hon khéng?

= Cé thé gidm thiéu khd nang xdy ra va hadu qud dé nguy co tén du cé thé chép
nhén dugc khéng?

= N&u khéng, cé cac bién phdp kiém sodt nguy co bé sung khéng?
= C&é nén tién hanh cong viéc, c6 hodc khéng ¢ bién phdap kiém sodt nguy co nao?
= Aicé thdm quyén chdp nhan nguy co tén du va phé duyét tiép tuc cong viéc?

= Cdc bién phap kiém sodt nguy co d&@ chon va phé duyét tiép theo dé tién hanh
cdng viéc nén dugc luu thanh van bdn nhu thé nao?

Rat hiém co tinh hudng khd nang bi phoi nhiém va/hodc phat tan & muc rét cao. Tuy
nhién, diéu quan trong hon 1a khd ndng xdy ra hdu qud nghiém trong do bat ki su phoi
nhiém va/hodc phat tadn nao néu xdy ra. Nhiing trusng hop nhu vay bao gém lam
viéc va&i cdc tdc nhan gdy bénh da thanh todn trén toan cau hodc cdc tac nhan gay
bénh trén déng vat cé khd nang lay truyén cao, cé thé lay lan nhanh trong cac quan
th& nhay cdm khi dugc phdat tan va gdy ra su hodng loan trén dién réng, déng thai tiéu
diét cdc lodi va/hodc su séng. Nguy co sé cao hon nlra néu tdc nhén dé nhan 1én trong
maéi trudng 18ng, d&c biét vai thé tich I8n va tao ra khi dung lay nhiém (vi du trong cdc
nghién clu phat trién vdc-xin). Trong nhing trudng hop nhu vay, nguy co ban dau rét
cao khi phoi nhiém va/hodc phat tan tac nhéan sinh hoc cé thé yéu cdu mét s8 cdc bién
phdp kiém sodt nguy co ddc biét, hiéu qud cao dé dam bdo nguy co & muc co thé
chdp nhén néu cd tién hanh coéng viéc. Biéu ndy bao gom mdt loat cdc thuc hanh van
hanh nghiém ngdt va phic tap, thiét bi an todan va cdc tiéu chi thiét ké co s& vat chat,
c6 thé dugc goi la cdc bién phdp ngdn chdn t8i da; nhing tiéu chi nay dugec mé ta chi
tiét hon trong phan 5: cdc bién phdp ngdn chdn t&i da. Vi can cé cdac bién phdp ngdn
chdn t6i da dé cung cdp muc dé bdo vé cao nhét tranh nhiing hau qua nghiém trong
nhat do viéc phaoi nhiém hodc phat tadn gay ra nén viéc danh gid tinh kha thi cta viéc
thuc hién va duy tri hiéu qud cdc bién phdp ngdn chdn t6i da Id mét nhiém vu cuc ki
quan trong va can thiét. Diéu nay sé& doi hdi viéc thdm dinh thudng xuyén va nghiém
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ngdt cdc quy trinh, thiét bi va co s& vat chat cla phong xét nghiém. Viéc xem xét dinh
ki ciing phdi bao gém phan tich cac nghién ciu dang tién hanh dé dam bdo cé minh
ching day dud vé cdce lgi ich khoa hoc, vugt tréi so vai cdc nguy co vé an todn sinh hoc.

Mac du trong cdm nang nay dé cap dén téng quan vé cdc bién phdp ngdn chan t&i
da phé bién, nhung chi co trong rét it phong xét nghiém trén thé gidi cé co s& vat chéat
dac thu, phuc tap va hiéu biét chuy&n mén cén thigét dé thuc hién cac bién phdp ngén
chdn t&i da.

Viéc thuc hién céc bién phap kiém sodt nguy co phic tap ndy doi hdi cac chuyén gia
qudc té co kinh nghiém xem xét cén than cling nhu cén sy phéi hop lién nganh, thusng
bao gébm cd chinh pha. Do dé, khéng thé dua ra mét bé yéu cdu cu thé cho cdc bién
phdp ngdn chdn t6i da dp dung cho tung finh huéng.

So dé dudi day (Hinh 2.2) tém té&t nguy co dugce néu trong Bang 2.5 (ma tran dénh gid
nguy co) va lién két cac nguy co vdi céce logi bién phdp kiém sodt nguy co co thé cén
thiét. Cac diém cén nhdn manh bao gém:

= Co thé thuc hién hau hét cac hoat déng trong phong xét nghiém maét cach an toan
st dung cdc yéu cau cét 16i, nhitng nai cd nguy cao tu rat thap dén thap,

= M6t s6 hoat dong clia phong xét nghiém sé yéu cau cdc bién phdp kiém sodt cao
hon dé kiém sodt an todn cdc nguy co lién quan, cé thé tu muc trung binh dén cao,
va

= Mbt s6 lugng rat nhd céng viéc trong phong xét nghiém sé doi hdi cac bién phdp
ngdn chdn 16i da do nguy co rdt cao, ddc biét Ia nhiing nguy co lién quan dén héu
qud thdm khéc.

2.4.2 Thuc hién céc bién phap kiém soat nguy co

Sau khi dé& lua chon phéi hop cdc bién phdp kiém sodt nguy co thich hop thi can phdi
phé duyét. Can tién hanh ddanh gid thich hgp vé chi phi, kinh phi hién ¢o, 1dp dat, bdo
tri va cdc tiéu chi an ninh va an toan dé dam bdo (cdac) bién phdp kiém sodt nguy co
|& mot phdn cta chién lugc kim sodt nguy co va cé thé duy tri bdng cdc nguén luc
s@n cé clia phong xét nghiém. M&i ngudi van hanh thiét bi phong xét nghiém déu phai
dugc dao tao vé cac quy trinh van hanh dung cho méi thiét bi va tung bién phdp kiém
sodt nguy co trong phong xét nghiém, cé thé yéu céu phdi xdy dung hodc cap nhat cac
SOP. Ciing nén xem xét dé€ dédm bdo chinh céc bién phap kiém sodt nguy co da chon
s& khéng tao ra nguy co riéng cho céng viéc. Vi dy, nhiéu I8p trang bi bdo hd cd nhan
c6 thé lam tang kha nang xdy ra sai sét do gidm dé khéo léo hodc tang kha nang lay
nhiém néu khé cdi bd, do do lam tang nguy co phaoi nhiém chung. Cling can xem xét
cdc yéu 18 nguy co khéng lién quan dén sinh hoc clia cdc bién phdp kiém sodt nguy
co da chon; vi du cdc ddc diém thiét ké chuyén biét cia dé nédi that hodc thiét bi khong
dugc gdy ra cdc van dé vé cong thdi hoc cho nhan vién.



CHUONG 2 BDANH GIA NGUY CO

Néng

Cac bién phap kiém soat nang cao
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Hiém khi Cé6 khé nang Thudng xuyén
Kha néng phoi nhiém hodc phat tan

Hinh 2.2 Cac bién phap ki€ém soat nguy co can thiét dua trén kha néng xdy ra va hau
qua cua viéc phoi nhiém hodc phat tan

Cu6i cung, khi d& lua chon, phé duyét va thuc thi cac bién phdp kiém sodt nguy co thi
can phdi phé bién théng tin vé muc dich, chic ndng va s&r dung cdc bién phap nay
cho tét cd nhén vién lién quan sé dugc thuc hién mot cdch chinh xdc va cé hiéu qud.
Truyén théng Ia mét phan thiét yéu cda an toan sinh hoc va ddnh gid nguy co. Néu
khéng, khéng chdc cdc bién phap kiém sodt nguy co cé thé lam gidm dugc nguy co
tén du. Tat cé nhiing ngudi lam viéc trong phong xét nghiém cé trach nhiém tuén tha
cdc quy trinh va thuc hanh thich hop ctia moi chién lugc gidm thiéu nguy co dp dung
va& cung cdp phdn héi vé tinh hiéu qud cla chung. D& dat dugc muc dé nhan thic,
dao tao va nang luc thich hgp dé thuc hién cdc bién phdp kiém sodt nguy co va van
hanh phong xét nghiém an toan, yéu cdu t8i thidu la phadi théng bdo vé cdc méi nguy
hiém (tac nhan sinh hoc) hién cé, théng tin vé cdc nguy co lién quan dén cdc quy trinh
dang dugc thuc hién va théng tin chinh xdc vé cdch st dung cdc bién phdp kiém sodat
nguy co sé& cé thé lam gidm nhiing nguy ca dé mét cdch hiéu qud nhét. Cac chién
lugce truyén théng va tiép cdn ngodi viéc dao tao an todn sinh hoc bao géom SOP danh
riéng cho phong xét nghiém, thdo luan nhém tuong tdc, 16 1ém &t cdng viéc va ap
phich, néng cao nhan thic chung théng qua cdc &n phdm ngdn (vi du: tép sach nhd,
tai liéu phat tay), cdc cudc hop ngén va théng bdo qua email.
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Bdng 2.7 cung cdp mét sb vi du co bdn vé cdc hoat déng cla phong xét nghiém va
cho thdy viéc ap dung cdc bién phdp kiém sodt nguy co &dnh hudng dén nguy co tén

du nhu thé nao.

Bang 2.7 Cdc vi du vé cdc hoat déng clia phong xét nghiém, nguy co ban déu va
nguy co t6n du sau khi dp dung céc bién phép kiém sodt nguy co thich hgp

QUY TRINH

NGUY CO BAN
PAU (KHA NANG

XAY RA/HAU QUA)

BIEN PHAP KIEM
SOAT NGUY CO

NGUY CO TON DU

Phan tich phan tng Rat thap (Khéng cé CR Rat thap
chuéi polymerase khd nang/Khéng

méau dém baét hoat ddng ké)

Chuén bi nhuémva | Thdp (Khéng c6 kha | CR Rét thdp
soi tiéu ban dom sna/Th binh

béng kinh hién vi ndng/Trung binh)

Nuéi cdy trén méi Trung binh (Cé thé/ HCM (vi du CR két hop | Thép

truéng ddac dé kiém
tra d6 nhay khang
sinh

Trung binh)

véi frang bi bdo vé hé
hép)

Nuéi cdy véi lugng nhé
(<50 ml) dé xac dinh
ddc tinh ctia ching
bao gém ca chiing

Cao (C6 thé/Trung
binh)

HCM (vi du CR két
hop vai ta an toan
sinh hoc)

Thap/Trung binh

khang khang sinh

Nuéi cdy véi luong Cao (C6 thé/Nang) HCM (vidy, CRcédng | Trung binh
|6nh(_?1° {!;1) ﬁ'\é& t an toan sinh hoc va

nghién cuu e

thach trén déng vét 1hfe1 P! bdo vé dusng

qua dudng khi dung hé héip)

Téc nhén sinh hoc Ré&t cao (Co6 thé/ MCM Trung binh

da bi thanh toan
trén toan cdau véi
cdc nghién cliu
dang tién hanh véi
cdc quy trinh trén.

Nghiém trong)

CR (Core Requirements) = Cac yéu cdu cét 16i; HCM (Heightened Control Measures) = Céc bién phap

ki€m sodt nang cao; MCM (Maximum Containment Measures) = Cac bién phap ngén chén t6i da. Luu y:
Trur khi ¢é ghi cha khac, tac nhan sinh hoc dugc xem xét trong cac tinh hudng trén cé liéu lay nhiém thép,
lay truyén qua khi dung va nhay cam véi cac phuong phap diéu tri san cé.
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Muc tiéu cla truyén théng nguy co la giup tat cd cdc bén lién quan, bao gém cd nhan
vién phong xét nghiém, tham gia vao viéc thuc thi cac chién luosc gidm thi€u nguy co
dé hiéu dugc (cdac) phuong phap ddanh gid nguy co, két qud va cac quyét dinh vé bién
phdp kiém sodt nguy co. Truyén théng nguy co rét quan trong, cho phép nhan vién
phong xét nghiém dua ra cdc lua chon vé cdch thuc hién vai trd cda nhan vién trong
phong xét nghiém va thiét Idp van héa an toan thanh cong dua trén cdc chién lugc
gidm thiéu nguy co hiéu qua.

Hon nla, cdc thuc hanh truyén thdng manh mé sé gidp thiét [adp dugc co ché bdo cdo
t6t vé cdc tai nan, su ¢8 cling nhu su thi€u hut clia céc bién phdp kiém sodt nguy co.
Truyén théng nguy co cling déng mét vai trd quan trong trong méi quan hé cda phong
xét nghiém vai cdc bén lién quan bén ngodi, chdng han nhu cdc co quan qudn li va
cdng doéng. Duy tri cac dusng ddy lién lac ma cling sé cd Igi khi thuc hién cdc danh
gid trong tuong lai. Cdc tai liéu badng van bdn la can thiét dé duy tri hé so chinh xdc va
mang tinh lich s& vé danh gid nguy co va thong bdo két qud cho nhan vién phong xét
nghiém.

2.5 Xem xét lai nguy co va cdac bién phap kiém soat

Sau khi thuc hién, phdi thudng xuyén xem xét cac ddanh gid nguy co va stra déi khi

can thiét, néi dung xem xét bao gém théng tin mai vé tac nhan sinh hoc, nhing thay
déi trong hoat déng hodc thiét bi clia phong xét nghiém va cac bién phdp kiém sodt
nguy co mdi cé thé can dp dung. Can phai dp dung cdc quy trinh phu hop khéng chi
dé ddm bdo viéc thuc hién va dé tin cdy cla cdc bién phdp kiém sodt nguy co ma con
dé ddm bdo tinh bén ving cla cdc bién phap nay. Cé thé xdc nhan hiéu qua cla cdc
bién phdap nay va cdc khéa dao tao da thuc hién phu hop théng qua kiém tra, xem xét
va ddnh gid cdc qud trinh va tai liéu. Viéc ndy cling sé tao co hdi cho viéc cdi tién cdéc
quy trinh va céc bién phdp an toan lién quan. Diéu ndy sé& bao gém viéc xem xét cén
than cdc trusng hop 1ay nhiém, su 8, tai nan lién quan dén phong xét nghiém ciing
nhu ddnh gid tai liéu va cdc tai liéu tham khdo cé lién quan.

Nhu da chi ra déi véi danh gid nguy co ban dau, két qud danh gid lai cling rat quan
trong dé& ghi nhan cac quyét dinh dua ra, diéu nay sé tao diéu kién thudn Igi cho viéc
xem xét va ddnh gid két qud hoat déng trong tuong lai.

Do dd, phdi thuc hién va xem xét dinh ki danh gid nguy co theo tan sudt tuong Ung vdi
nguy co cla cdng viéc phong xét nghiém. Théng thudng, ddanh gid hang ndm la da;
tuy nhién, mot sé tinh huéng cé thé yéu céu danh gid dét xudt, vi du su ¢& an todn sinh
hoc ho&c phdn héi tir nhan vién phong xét nghiém vé tinh hiéu qud va dé s& dung cla
cdc bién phap kiém sodt nguy co da dugc thuc hién.

Khi cac hoat déng ctia phong xét nghiém, nhén su, quy trinh va céng
nghé thay déi, nguy co ciing vdy.
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Cdc hoagt déng hodc su kién dnh hudng dén nguy co va dua ra yéu cau phdi danh gid
lai nguy co bao gém:

thay d8i déi vsi tac nhan sinh hoc hodc cé théng tin mdi vé tac nhan sinh hoc hién tai,
* thay d&i vé nhan sy,

= thay d&i quy trinh va thuc hanh,

= thay d&i thiét bi phong xét nghiém,

* thay d&i trong cdc quy dinh ho&c hudng dan quéc t&, quéc gia hodc khu vuc,

= thay d&i vé tinh trang bénh tat trong nudc hodc khu vuc (tinh dia phuong caa dich
bénh hodc finh trang thanh todn dich bénh),

= cé cdng nghé mdi,
= di chuyén hodc cdi tao phong xét nghiém,

» sy cg, tai nan, lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém hodc bdat ki su kién ndo céd
khd ndng gay hai,

» x4c dinh va/hodc thuc hién hanh déng khdc phuc va/hodc phong ngua,

* phdn héi cla ngudi st dung va

ddanh gid dinh ki.

Ba&t c khi ndio cén danh gid lai, budc tiép theo la quay lai diém bdt dau cla qud trinh
ddnh gid nguy co, thu thap théng tin mdéi lién quan dén cac thay déi, qua dé danh gid
lai nguy co va xdc dinh xem cé can phdi dp dung cdc bién phap kiém sodt nguy co
mdi hay khong. Chu ki ddnh gid nguy co lién tuc nay tiép tuc dugc dp dung trong sudt
qud trinh hoat dong clia phong xét nghiém.
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Cdc yéu cau cbt 16i la thuat nglr dugc st dung dé mé td su k&t hgp cla cdc bién phap
kiém sodt nguy co ma chung via la nén tang via la phén thiét yéu cla an todn sinh
hoc phong xét nghiém. Cdac bién phdap dé cap trong chuong ndy phdn dnh cdc tiéu
chudn quéc t& va nhing thuc hanh t6t nhdt vé an toan sinh hoc dugc coi la cac yéu cau
t&i thiu va can thiét dé thao tac an todn véi céc tac nhan sinh hoc ngay cd khi nguy
co da dugc gidm thiéu t6i da. Cdc yéu cau nay ddy da va chi tiét vi ching l& nhiing yéu
cau co bdn cho 1at cd cdc co s& xét nghiém. Tuy nhién, cdn cl vao ddnh gid nguy co,
c6 thé cén bé sung cdc yéu cdu va luu y cao hon cdc yéu cau cét 16i nay dé kiém soat
nguy co hiéu qud hon. Cdac yéu céu b sung nay dugc mé & trong chuong 4 va 5, la
cdc bién phdp kiém sodt ndng cao va cdc bién phap ngdn chan t6i da lén lust duoc
dé xudt dé gidi quyét cdc nguy co ban déu cao hon gdn vdi viéc thuc hién cac céng
viéc chuyén biét hon va/hodc lam viéc véi cdc tdc nhén sinh hoc nguy hiém hon. Déi
vai hau hét cdc quy trinh st dung trong cdc phong xét nghiém 1am sang va chdn dodn,
ddp Ung cdc yéu cdu cét 18i clia phong xét nghiém la da dé lam viéc an toan vdi hdu
hét cdc tac nhan sinh hoc.

Cdc yéu cdau cét 16i bao gébm mdt tap hgp cdc yéu té vé van hanh va co sé vat chdt ma
khi k&t hgp Iai phai du dé kiém sodt nguy co clia hdu hét cac quy trinh ¢é lam viéc véi
phén 18n cdc tdc nhan sinh hoc trong cdc phong xét nghiém 1&m sang va chdn dodn.
Nhu da dé cap, tat cd cdac bién phdp kiém sodt nguy co dugc trién khai nhu mét phan
trong cdc yéu cdu cét 16i phdi dugc quadn li thich hop nhdm dam bdo mot maéi trusng
lam viéc an fodn, nhu md td frong chuong 7 qudn li chuong trinh an toan sinh hoc.

3.1 Quy trinh va thuc hanh vi sinh t6t

Diéu quan trong & nhan ra réng cé 18 cac bién phdp kiém sodt nguy co trong yéu

nhat dugc dua vao nhu mét yéu cau cét 16i chinh 1a Quy trinh va thuc hanh vi sinh t6t
(GMPP). GMPP la mét thuat nglr chi mét tap hop cdc thuc hanh va quy trinh chudn,
hodc mét bé quy téc thuc hanh dp dung cho tat c& cdac logi hoat déng lién quan tdi téc
nhéan sinh hoc. GMPP bao gém cdc hanh vi, thuc hanh cong viéc t6t nhét va cac quy
trinh k7 thudt luén dugc tuan thi tfrong phong xét nghiém va dugc tién hanh theo cach
chudn thuc. Viéc thuc hiégn GMPP da chuén héa nhdm bdo vé nhan vién phong xét
nghiém va cdng déng khai lay nhiém, ngdn ngla lay nhiém ra maéi trudng va bdo vé
s&n phdm trong cdc céng viéc ¢o st dung tac nhén sinh hoc.

GMPP la bién phdp kiém sodt nguy co thiét yéu nhét vi sai sét clia con ngudsi, ki thudt
phong xét nghiém st dung chua 16i uu va viéc s dung thiét bi khong dung la nhiing
nguyén nhan chinh gay ra thuong tich va cdc lay nhiém lién quan dén phong xét
nghiém (4, 28-30).
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Diéu can thiét la nhan vién phong xét nghiém phdi dugc dao tao va thanh thao vé
GMPP d& ddm bdo thuc hanh lam viéc an toan. GMPP cén |&d mét phan trong chuong
trinh ddo tao chinh thic cho sinh vién cdc nganh sinh hoc, thi y va khoa hoc y khoa
déng thdi la mét phan cla chuong trinh ddo tao cla quéc gia hodc co sé. Thiéu GMPP
s& khong kiém soat ddy da dugc nguy co ngay cd khi d& dp dung cdac bién phap kiém
sodt nguy co bdng co s& vat chat khac. D&i vai cédng viéc ¢ nguy co cao hon dugc xdc
dinh théng qua ddnh gid nguy ca, cé thé yéu cdu cdc thuc hanh va quy trinh b8 sung
nhu dé cap trong chuong 4 va 5. Tuy nhién, GMPP sé luén dugc dp dung. GMPP bao
gbm cdc hanh vi, thuc hanh t6t nhat va cac quy trinh ki thudt (nhu ki thuét vo trung), két
hop lai d€ bdo vé c& nhan vién phong xét nghiém va mau khéi phaoi nhiém va/hodc
phdt tdn cdc tdc nhan sinh hoc.

3.1.1 Thuc hanh tét nhat

Thuc hanh t6t nhat mé t& cdac hanh vi cén thiét dé tao diéu kién cho cdac thuc hanh
cdng viéc an todan va kiém sodt cdc nguy co sinh hoc. Dudi day la cdc vi du vé thuc
hanh 16t nhat trong phong xét nghiém.

= Khoéng dugc cat gilr thic an hodc dé uéng, hodc cdc vat dung cd nhén nhu do
chodang va tui frong phong xét nghiém. Cdc hoat dong nhu dn, udng, hut thuéc va
trang diém chi dugc thuc hién bén ngodi phong xét nghiém.

= Khéng dugc ngdm cdc vat nhu but, but chi hodc nhai keo cao su khi & trong phong
xét nghiém bdat ké cé deo gang tay hay khéng.

*  RUa tay ki ludng, t6t nhdt la badng nudc va xa phong sau khi thao tac vai vat liéu
sinh hoc va/hodc déng vat, trudc khi réi khdi phong xét nghiém hodc khi biét tay bi
nhiém bdn.

=  Khéng dugc dat ngon Itra hd hodc nguén nhiét gén cdac vat chét dé chay va khéng
dé chay tu do.

= Bang kin cac vét cdt hodc t6n thuong trén da trudc khi vao phong xét nghiém.
= Trudc khi vao phong xét nghiém, ddm bdo cé du thiét bi xét nghiém va vat tu tiéu
hao, bao gém sinh phdm, BHCN va chéat khir trung, déng thai ddm bdo cac vat

dung do phdi pht hgp véi cac hoat déng dé ké hoach.

*  DPA&m bdo bdo qudn vat tu an toan va tudn tht husng dén bdo qudn dé gidm cac
tai nan va su ¢ nhu tran d8, truct hay nga.

=  Ddm bdo ghi nhan day du cho tat cd cdc tdc nhan sinh hoc, héa chat va chat
phoéng xa.
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=  Bdo vé khong dé cdc tai liéu dang van ban bi nhiém bdng cdach s dung I8p
boc (nhu tui nhua), nhat & véi nhing tai liéu cé thé phdi mang ra khai phong xét
nghiém.

= PAam bdo thuc hién cdng viéc cdn than va khéng véi vang. Trdnh lam viéc khi mét
moi.

= Gitr khu vuc lam viéc ngan ndp, sach sé& va khéng cé cac vat dung va vat liéu
khéng can thiét.

*  Ca&m s dung tai nghe, cé thé lam nhan vién mét tép trung va khéng nghe ré cac
am thanh cdnh bdo cla thiét bi hodc hé théng.

=  Boc hodc thdo cdc d6é trang suc cé thé lam rach gang tay, dé bi nhiém hodc trd
thanh vat truyén nhiém. Can nhdc viéc lam sach va khir nhiém d6 trang stic hodc
kinh néu thusng xuyén deo.

= Khéng s dung cdc thiét bj dién ti di dong (nhu dién thoai di déng, mady tinh bdng,
mday tinh xdch tay, USB, thé nhd, mdy anh hodc cdc thiét bi di déng khac, ké cd
nhing thiét bi s dung dé gidi trinh tu ADN/ARN) khi cdc quy trinh xét nghiém dang
tién hanh khéng yéu cau cu thé.

= Gil cdc thiét bi dién ti di déng & nhing noi khé bi nhiém hodc tré thanh vat truyén
nhiém. Trong trusng hop khéng thé tranh khéi viéc thiét bi do tiép xuc gén véi cdc
tdc nhan sinh hoc, phdi ddm bdo ching duoc boc bdo vé hodc dugc khir nhiém
trudce khi mang ra khdi phong xét nghiém.

3.1.2 Quy trinh ki thuat

Quy trinh ki thuat Ia mét phan déc biét thudc GMPP lién quan truc tiép dén viéc kiém
sodt nguy co théng qua viéc tién hanh cac ki thudt phong xét nghiém mot céch an
toan. Khi thuc hién mét cach chinh xdc cdc quy trinh ki thudt nay sé cho phép céng viéc
dugc tién hanh theo cach gidm thiéu t6i da khd néng nhiém chéo (tuc la 1ay nhiém

tUr cdc mau khac hodic cac chat dé vé trung trude do hodc cac vat dung, bé mat bi
nhiém) déng thai gidp ngdn ngla sy phoi nhiém cta nhan vién phong xét nghiém vai
cdc tdc nhan sinh hoc. Cdc quy trinh sau day giup tranh xdy ra mét sé su ¢ an todn
sinh hoc.

Tranh hit phai cac tac nhan sinh hoc

= SU dung cdc ki thuat t6t d& giam thiéu t8i da viéc tao khi dung va giot bén khi thao
tac v&i méu. Cac ki thuat nay bao gém han ché ddy manh cdac chét tu dau cén
pipet vao chdt 1dng, khudy trén quda manh va bat cdn khi ma tuyp. Khi dung déau
coén pipet dé trén, phdi lam tu ti var cdn than. Li tdm nhanh cdc tuyp dé trén trudc
khi m& dé ddy moi chdt 1dng trén ndp xudng 8ng.

*  Trdnh dua que cdy hodc dung cu tuong tu truc tiép vao ngudn nhiét hd (ngon Ika)
vi 6 thé lam vang bdn vat liéu lay nhiém. N&u co thé, hay s dung que cdy chuyén
dung mét lan, khéng can phadi tiét trung lai. Cach khdc cting hiéu qud la cé thé s
dung dén vi dét dién dé tiét trung cdc que cdy chuyén bdng kim logi.
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Tranh nuét phai cac tac nhéan sinh hoc va tiép xac véi da, mat

= Ludn deo gang tay dung mot 1an méi khi x& [i méu dé biét hodc dugce cho la céd
chtia tdc nhan sinh hoc. Khéng dugc tdi s dung gdng tay.

*  Tranh dé tay deo gang tiép xuc véi mat.

*  Thdo géng tay tranh dé& bi nhiém sau khi s&r dung va rita tay nhu da néu trong
Chuyén dé: trang bi bdo h6 c¢d nhén (20).

*  Che hodc bdo vé miéng, mat va mat khi thuc hién cdc thao tac cé thé xdy ra véng
bdn nhu trong quad trinh trén cdc dung dich khir trung.

= Bdo vé toc tranh lay nhiém.

= Che phl moi vung da bi t6n thuong béng trang phuc thich hgp.

=  Cam hut pipet bdng miéng.

Tranh bi dam chich béi vat nhiém tac nhéan sinh hoc

= Khicé thé, thay cdc vat dung thay tinh bdng dé nhua.

=  Néu bdat budc, st dung kéo cé dau tu hodc dau tron thay vi dau nhon.

= N&u phdi stir dung dé thay tinh, cén thudng xuyén kiém tra xem cdn nguyén ven
khéng va logi bd néu bi ndt, v8 hodc sut mé.

* S dung dung cu chuyén dung dé& ma cdc 8ng thay tinh han kin (ampoule) cho an
todn.

= Gidm thiéu nguy co khi st dung 8ng tiém hodc kim tiém bdng cach dung kim tiém
dau tu, cdc thiét bj thay thé hodc kim tiém an toan néu coé thé. Tuy nhién, luu y réng
ké cd kim tiém an toan van tiém an nguy co néu s dung sai cach.

= Khéng dugc st dung bom kim fiém thay cho pipet.

= Khéng dugc day ndp, cdt hodc thdo kim tiém ra khéi éng tiém dung mot lan.

*  Thdi bd moi vat liéu sdc nhon (nhu kim tiém, bom kim tiém, ludi dao, mdnh thay
tinh v&) vao hép dung vat sdc nhon c6 ndp day. Cac hép dung dung mét 1an nay

phdi chéng thing, khéng dugc dé day hép (18i da la ba phan tu), khéng dusc sur
dung lai va khéng dugc thdi bé ra bai rac thong thudng.
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Ngan chan phat tan cac tac nhan sinh hoc

= Cho méu va dich nudi cdy thdi bd vao cdc vat chia dung mét [an khéng ro ri céd
n&p bdo vé thich hop trudc khi chuyén dén thung chia chét thdi chuyén dung.

= D&t cdc thung chida chét thai, nén la loai khé v (nhu nhua, kim loai) tai méi khu
vuc lam viéc.

*  Dinh ki d6 thung chia chdt thdi va thdi bd chat thai an toan.
= BPdm bdo ddn nhdn thich hgp cho tat cd cdc chat thai.
= Can nhdc st dung miéng gac cé tdm chdét khir trung khi ma tuyp.

= Khtrung bé mat lam viéc bdng chét khir trung thich hop khi k&t thac quy trinh lam
viéc var khi xdy ra fran dé vat liéu.

= Khi st dung chat khir tring, phdi dédm bdo né cé hiéu quad véi cdc tdec nhéan dang
l&m viéc v d& chat khir trung tiép xdc véi chét thdi trong khodng thai gian phu
hop tuy vao chdt khi trung dugc st dung.

3.2 Nang luc va dao tao nhan sy

Sai sét do con ngudi va ki thuat kém coé thé lam gidm su bdo vé t6t nhét. Do do, nhing
nhan vién c6 nang luc va nhén thiac vé an toan, cé da hiéu biét d& nhan biét var kiém
sodt dugc nguy co trong phong xét nghiém, 1& nhing nhéan 6 thiét yéu dé ngan ngia
l&y nhiém lién quan dén phong xét nghiém va/hodc cdac su ¢é khac. Bang 3.1 liét ké
cdc khéa dao tao bét budc cho nhan vién phong xét nghiém.

Mot chuong trinh an todin c6 hiéu qud néu co su hé trg vé tai chinh va hanh chinh cla
quadn li phong xét nghiém, qua doé cho phép va ddm bdo cho cdac quy trinh va thuc
hanh an toan phong xét nghiém duge dua vao khda dao tao cho tat cd nhan vién.

Cén cé cdc bién phdp ddm bdo nhan vién da doc va hiéu cédc hudng dén, vi du cac

bdn ki xdc nhén. Gidm sat phong xét nghiém déng vai tro chinh trong viéc dao tao
nhan vién cta ho vé GMPP.

3.3 Thiét ké co sé vat chat

Cdc ddc diém thiét ké vé co s& vat chat liét ké dudi day la nhiing yéu céu cét 16i vé an
todan sinh hoc cho tat cd cdc phong xét nghiém lam viéc véi cac tdc nhén sinh hoc.

=BG tri khéong gian da réng dé thuc hién an todn cdc cong viéc clia phong xét
nghiém va dé vé sinh va bdo dudng.
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Bang 3.1 Ddo tao cén trién khai cho nhan vién phéng xét nghiém

PAO TAO NOI DUNG CAN PAO TAO

Dao tao dé lam quen va nhan | B&t budc dai véi TAT CA nhan vién, gisi thiéu vé:

thic * S dé mat bang, ddc diém va thiét bi phong xét nghiém
*  Quy td&c thuc hanh trong phdong xét nghiém

*  Huéng dan dp dung cho dia phuong

=  Hudng dén st dung hodc sé tay an toan

= Chinh sdch cta co sé

*  Ddnh gid nguy co cuc bd va téng thé

= Nghia vu phdp li

= Quy trinh Ung phé tinh huéng khdn cép/su cé

Pao tao dac thu cho tung =  Dao tao dua trén chiic ndng clia céng viéc; cdc yéu cau
cdng viéc ddio tao c6 thé khdc nhau gilia cdc nhan su cé cung vi tri
cdng viéc nhung thuc hién cdc chic néng khdc nhau
= Tat cd nhan vién lién quan dén viéc xt li cdc tdc nhén
sinh hoc phdi dugc dao tao vé GMPP

*  Ddnh gid nang luc vé muc d6 thanh thao dé xdc dinh
cdc ndi dung cu thé khdc cén dao vi du théng qua quan
sat vai/hodc thédm dinh

= Xdc nhan su thanh thao cla nhan vién trong moi ki
thuét trudc khi nhén vién dugc lam viéc déc lap, viéc
nay cé thé doi hdi phai kém cdp hudng dén trong mét
khodng thai gian

=  Dinh ki xem xét lai néng luc va ddo tao nhéc lai

= Phé bién cho nhan vién méi khi c6 quy trinh, thiét bi,
cdng nghé va kién thac méi

Pao tao an toan va an ninh B&t budc dai véi TAT CA nhan vién:

*  Nhan thic dugc cdc méi nguy hiém & phong xét nghiém
va cdc nguy co di kém

= Quy trinh lam viéc an toan

= Cdc bién phdp an ninh

= Chudn bi va ung phé véi tinh huéng khén cép

GMPP = Quy trinh va thuc héanh vi sinh t&t.

= L&p bdn ria cé ché dé ranh tay 3 méi phong xét nghiém, t&t nhat la gén ca ra
vao.

= Phong xét nghiém phdi la khu vuc han ché ra vao. Cla ra vao phong xét nghiém
nén cé cdc 6 quan sat dugc (dé tranh tai nan khi ma), chdng chdy va t6t nhét la co
thé tu dong.

*  Cla ra vao phdi dugc ddn nhéan thich hop véi biéu tugng canh bdo nguy hiém sinh
hoc quéc t& néu co xU |i hodc bdo quan vat liéu nguy hiém sinh hoc.
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= Tudng, san va dé dung trong phong xét nghiém phdi nhdn, dé lau chui, khéng
thadm chat 1dng va chiu dugc cdc hda chat va chat khi trung thudng dung trong
phong xét nghiém.

= MGt ban xét nghiém phdi khéng thém nudc va chju dugce chat khir trung, axit, kiém,
dung méi hitu co va nhiét dé vira phadi.

= Do dung trong phong xét nghiém phdi phu hgp vaéi muc dich st dung. Phdi cé
khodng tréng & gitia va bén dudi cdc ban, ta va thiét bi dé co thé dé dang vé sinh.

= Anh sdng (d6 roi) clia phong xét nghiém phai di cho moi hoat déng. Anh sdng
ban ngay cén dudgc tan dung hiéu qud dé tiét kiém nang luong. Trdnh su phdn
chiéu anh sang va gay choéi cho ngudi lam. Dén khén cdp phai du dé dung céng
viéc cling nhu rai khdi phong xét nghiém mét cdch an toan.

= Né&u l&p dat hé théng théng gié (gébm hé théng sudi/lam mat, déc biét la quat/hé
théng diéu hoa khéng khi lam mat cuc bd - nhét 1a khi dugc 1&p thém) phdi ddm
bdo dong khi khéng dnh hudng dén an toan cla cdng viéc. Can can nhdc téc dé
va hudng gio téng hop, tranh gay ra dong khi nhiéu loan; can nhéc tuong tu vai
théng giod tu nhién.

= Khu vuc kho cla phong xét nghiém phai dt rong dé chua vat tu tiéu hao dung
ngay khi cén, trédnh dé bua bai trén ban xét nghiém va 18i di. Xem xét b tri thém

kho chua dai han, tién nhat [a dat bén ngodi phong/khéng gian phong xét nghiém.

= Can co khu vuc va thiét bi dé x li va bdo qudn an todn cdc héa chét, dung méi,
vat liéu phong xa, khi nén va khi héa 1dng néu co.

= Khuvuc dé dé an, udng, dé c& nhan, do chodng va quén do théng thusng phai &
bén ngodai phong xét nghiém.

= Cdan co khu vuc &n udng 3 bén ngodi phong xét nghiém.
*  Cdac phuong tién so ctu phdi luén sén sang va dugc trang bi/bdo qudn phu hop.

*  Phdico sé@n cdc bién phdp khir nhiém chat thdi phu hop & gan phong xét nghiém,
vi du: chat khir trung va ndi hdp tiét trung.

= Phaitinh dén viéc qudn Ii chdt thdi trong thiét ké. Dua vao ddnh gid nguy co, cdc
hé thdng an toan phadi bao gém cdc trang thiét bi tng phoé cho tinh hudng khén
c8p/su ¢ vé chay né, dién.

= Can phdi cé hé thédng cung cdp dién va dnh sang dua va tin cdy, cho phép thoat
hiém an toan.

= Phaitinh dén cdc tinh huéng khén cép trong thiét k& nhu dé chi ra trong ddanh gid
nguy cao cla dia phuong va phdi tinh dén yéu té dia li/khi héu.
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= Phaitinh dén an toan chdy né va nguy cao lut 16i.

Tham khdo thém théng tin va phdn ma réng cla cdc yéu cdu cét 16i cling nhu cdc
khuyén nghi trong Chuyén dé: thiét ké va bdo dudng phong xét nghiém (21).

3.4 Nhén va bdo quén mau

Viéc xt li an todin cdc tdc nhén sinh hoc bt déu ngay cd trudc khi méu chuyén dén
phong xét nghiém. Khi méau dugc déng goi sai cach, cac chét lay nhiém chuyén téi
phong xét nghiém co6 thé gay ra nguy co mat an toan cho nhéan vién. Céc muc dudi
day mé ta cdc bién phdp kiém sodt nguy co cén sdn co khi tiép nhan, bdo qudn va
bat hoat méu, day cing la mét phan cla cdac yéu cdu cét 16i vé an todn sinh hoc. Xem
thém cac théng tin vé cdc yéu cau kiém sodat déi vai viée xU li tac nhan sinh hoc trudc
khi chung dén phong xét nghiém (trong qud trinh van chuyén) trong chuong 6 chuyén
va van chuyén.

3.4.1 Nhén méu

Mé&u ma phong xét nghiém nhan phdi kém theo théng tin déay dd dé xac dinh do la
mau gi, dugc 18y ho&c chudn bi khi ndo va & dau cling nhu céc xét nghiém va/hodc
cdc quy trinh (néu cd) can thuc hién.

Nhan vién ma va nhén méu phai dugc dao tao déy da vé:
= nhdn thic vé cdc mai nguy hiém lién quan,
®  cdch dp dung cdc bién phdp phong ngua can thiét theo GMPP déa néu & trén,

= cdach xt li khi hép van chuyén méu bi va hodc rd ri dé tranh phai nhiém véi céc tac
nhén sinh hoc, va

*  cdach xUli sy c8 tran d6 va st dung chét khir trung dé xa Ii lay nhiém.

Khi nhan méau, phdi quan sat dé ddm bdo méau dugc dong gdéi dung theo cdac yéu cdu
van chuyén va con nguyén ven. Néu thdy hu hai trén bao bi, can dat chung vao trong
thing chia thich hop c6 thé dan kin. Tiép do tién hanh khir nhiém bé mat thung va
chuyén dén nai thich hgp nhu tt an toan sinh hoc trudc khi ma. Bdo cdo tinh trang cac
I6p déng gdi bi hu hai cho ngudi gli va bén van chuyén.

Cdc phiéu yéu cau xét nghiém hodc théng tin mau phdi dugc dat riéng, t6t nhat la
trong phong bi chéng thadm, tranh bi hu hdng hodc bi nhiém. Cac phong xét nghiém
thudng xuyén nhén mét sé lugng I6n mau cén xem xét bé tri mét phong hodic khu vuc
chuyén nhan méu.
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3.4.2 Bdo quan mau

Phdi bdo qudn mau trong vat chua:

= chéc chén, kin va thé tich phu hgp dé chia méu,

= khong bi ro ri khi vén/déng ndp hodc nat dung cdch,

= lam bdng nhua (néu co thé),

= khéng cd bat ki vat liéu sinh hoc ndo & bén ngodi bao bi,

= nhan, ki hiéu va théng tin chinh xac dé dé dang nhan dién, va

= dugc lam béng vat liéu phu hgp tuy theo yéu cdu cla ting cach bdo qudn méau.

Phai cdn than khi bdo quan méu trong nito dang 1dng/hai. Chi s dung nhiing 8ng
chuyén dung dudgc nha sdn xudt khuyén cdo la phu hop dé bdo qudn méu trong nitc
1dng nhdm lam gidm kha ndng nut vé khi ldy 8ng méu ra khai nits 1dng. Diém quan
trong can luu y la ch@t 1éng va hai ¢é thé chui vaio cac 8ng day khéng chat hodc bi
nut v cé thé nhanh chong lam gidn nd cac 8ng nay khi 18y ra khéi nito 1dng, dén dén
nut v& va/hodc né 8ng. Can deo gang tay, tap dé chiu nhiét khi tiép xdc nito 1dng va
deo kinh bdo vé dé chéng vang ban.

3.4.3 Bat hoat mau

Cdc phuong phdap bét hoat phdi duge thdm dinh thich hgp khi tién hanh bat hoat méau
nhan vé hodc trudc khi chuyén méu dén khu vuc khac dé tién hanh céce thao tac tiép
theo nhu xét nghiém PCR. Théng tin chi tiét vé viéc bat hoat méu coé trong Chuyén dé:
khar nhiém va quan Ii chdt théi (22).

3.5 Khir nhiém va quan li chat thai

Bat ki bé mat hodic vat liéu ndo dé biét hodic coé thé bi nhiém cac tdc nhén sinh hoc
trong qud trinh hoat déng cla phong xét nghiém phai dugc quan li dung dé kiém soat
cdc nguy ca sinh hoc. Cdc yéu cdu cét 16i vé an toan sinh hoc déi vdi viéc x li chat thai
lay nhiém doi hdi phdi thuc hién cac quad trinh xdac dinh va phéan logi vat liéu lay nhiém
trusc khi khr nhiém va/hodc thai bd. Trudng hop khéng thé tién hanh khir nhiém trong
khu vuc phong xét nghiém hodc tai chd, chat thai lay nhiém phai dugc déng goéi theo
cdach thuc d& dugc phé duyét (chdng ro ri) dé chuyén dén noi khac co kha nang khi
nhiém. Tham khdo chuong 6 chuyén va van chuyén dé co thém théng tin thém vé qua
trinh nay.
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Bang 3.2 trinh bay tém tat vé cdc loai chat thadi can tach biét khac nhau cla phong xét
nghiém va khuyén nghi vé cdch x{ li.

Bang 3.2 Cdc logai chét thai cia phong xét nghiém cén phdn logi va khuyén nghij vé
cach xu li

DANH MUC CHAT THAI CACH XU Li

PHONG XET NGHIEM

Vat liéu khéng lay nhiém C6 thé tdi s dung hodc tai ché hodic xt li
nhu chat thdi sinh hoat théng thudng

Vat liéu séc nhon lay nhiém (kim tiém, dao Phai thu gom véo hdp chia chéng thang cé

mé, dao va thay tinh v&) ndp day va xt li nhu chdt lay nhiém

Vat liéu lay nhiém dé tai s dung hodc tai ché | Ddu tién phai khir nhiém (bdng héa chét
hodc vét Ii) réi mdi rla sach; sau dé cé thé
xU li nhu véat liéu khéng lay nhiém

Vat liéu lay nhiém thai bé Phdi khir nhiém tai chd HOAC bdo quan
an toan trudc khi van chuyén dén dia diém
khac dé khir nhiém va thai bé

Vat liéu lay nhiém dé dat Phai dét tai chéd HOAC bdo quén an toan
trudc khi van chuyén dén dia diém khac dé
deat

Chadit thai Idng (gém ca chét Idng cé thé bi lay| Phdi khir nhiém trudc khi thdi vao hé théng
nhiém) dé thai vao hé thdng céng chung céng chung

Khau xU Ii cudi cung chat thdi dé phan logi phu thudc vao logi vat liéu, (cac) tdc nhan
sinh hoc dang x{ li, phuong phdp va quy trinh kh&r nhiém dang dp dung tai co s8. Cé
thé& can can nhdc thém cac méi nguy hiém khéng phdi nguén géc sinh hoc, vi du héa
chd@t hodc vat sdc nhon dé dédm bdo sdn ¢ cac bién phdap kiém sodt nguy co nhdm
gidm thiéu 18i da nhiing nguy co nay.

Khi khir nhiém bé mat va/hodc vat liéu, cac phuong phdap khi nhiém phdi duge thém
dinh d&i vai cac tdc nhén sinh hoc cu thé dang st dung va phdi phu hop véi vat liéu va
thiét bi dung dé& khir nhiém, trdnh bi dn mon hodc hu héng. Can cé béng ching vé hiéu
luc va hiéu qud cla phuong phdap dé xdc nhan réng chét thai lay nhiém dé dé dugc
kh{ nhiém méot cach hiéu qua.

Cdc muc dudi day mé t& mét sé phuong phdp khi nhiém phé bién nhét dugc cac
phong xét nghiém st dung va cling & yéu céu cét 16i dé ddm bdo st dung chung mét
cdch hiéu qua nhém kiém sodt nguy co sinh hoc. Cé ¢d phuong phdap khir nhiém héa
hoc va vat li. Théng tin chi tiét dugc trinh bay trong Chuyén dé: khd nhiém va qudn i
chdt thdi (22).
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3.5.1 Khir trung bang héa chat

Khir trung bdng héa chdt la mot phuong phdp khir nhiém sir dung mét loai héa chat,
hodc hdn hop hoa chat 1én bé mat d6 vat hodc vat liéu dé€ bat hoat hodc lam gidm

s6 lugng tdc nhan sinh hoc xuéng muc an foan. S dung chdt khir trung la phuong
phdp phé bién dé khir nhiém bé mat, tuy nhién yéu cau c8t 16i vé an todn sinh hoc
thusng khéng bét budc phdi dinh ki vé sinh san, tudng, thiét bi va dé dac. Can st dung
cdc dung dich khi trung khi bi tran d6 ho&c & nhiing noi nghi ngd hodc da biét bi lay
nhiém. Cling can khir trung bé mat (var vat liéu néu cé thé) sau khi két thuc cong viéc
trén ban xét nghiém va khir trung dinh ki theo quy dinh vé sinh. Cling c6 thé st dung
dung dich kh{ trung dé& khir nhiém chat 1dng bi lay nhiém.

Do cdc s&n phdm khi frung thusng mai ngay cang nhiéu va da dang nén phai lua
chon cdn than céng thic héa hoc cla chung cho cdc nhu céu cu thé cla phong xét
nghiém dua trén hiéu qud kh nhiém va su tuong thich véi thiét bi va vat liéu.

Vai vat liéu bi dinh nhiéu bui b&n cé thé can phdi lam sach (loai bd bui bdn, chat hiu
co va vét badn) trudc khi kha nhiém vi nhiéu dung dich khir trung chi hoat déng trén cdc
vat dung dé dugc lam sach. Viéc lam sach trudc phai dudc thuc hién cdn than dé tranh
phai nhiém va lay lan cdc tdc nhan sinh hoc.

Cé ba yéu t6 quan trong cén can nhdc khi lua chon dung dich khir trung dé cé hiéu
qud t6i uu cho phong nglra nguy co sinh hoc:

= cdc hoat dong clia PXN (v&i dé ddc hiéu cao cho cdc tdc nhan sinh hoc dugc khir
trang),

= d&itugng dp dung (vi du: trén bé mdt hay dung dich), va

= diéu kién dap dung (thsi gian ti€p xdc, ndng dé chat khir trung, nhiét dé va cdc yéu
t6 dnh hudng quan trong khac nhu su cé mdt cla thanh phan hiu co, vi du huyét
thanh hodc mdu).

Cdc méi nguy hiém khéng cé nguén géc sinh hoc do hda chét khir trung gay ra ciing
can dugc xem xét va dp dung cdc bién phdp kiém sodt hgp Ii cdc nguy co nay. Vi du:
nhiéu hoa chét khir trung cé thé gay hai cho ngusi, déng vat vai/hodc méi frusng hodc
gay ra nguy co chdy hodc né. Vi vay, cac héa chat khir trung phdi dusc lua chon bdo
quan, xtr li, s&r dung va thdi bd cdn than, theo hudng dén cla nha sén xudt. Can déc
biét cdn trong trong viéc str dung va bdo qudn mét s hoa chét & khu vuc khi hdu nhiét
ddi, nhiing noi ma han st dung héa chét cé thé ngdn hon do nhiét dé méi trusng cao
va tiép xuc v&i dnh sdng mat trai. Phadi sir dung BHCN dé gidm khd ndng nhan vién bi
phoi nhiém véi c& nguy hiém hoa hoc va tac nhan sinh hoc. Huéng dén cu thé vé cac
yéu cau cla BHCN cé trong phiéu théng tin an todn (con dugc goi la bdn di liéu an
toan vat liéu) do nha sdn xudt cung cdp. Thong tin chi tiét vé viéc s&r dung hoa chat khir
trung co trong Chuyén dé: khi nhiém va qudn li chdt thai (22).
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3.5.2 Hap tiét trung

Hap tiét trung, khi s&r dung dung cdch, sé la phuong phdp hiéu qud va dang tin cdy
nhat dé tiét trung vat liéu cla phong xét nghiém va khir nhiém chét thai bang céch
phd hdy hodc lam bét hoat cdc tdc nhan sinh hoc.

Qud trinh hép tiét trung s& dung nhiét dé cao (vi du: 121°C, 134°C), s&r dung nhiét &m
(hoi nudc) véi ap sudt dé tiéu diét vi sinh vat. Bat budc phadi dat dugc nhiét dé da cao vi
mdac du hdu hét cdc tac nhan sinh hoc lay nhiém déu bi tiéu diét khi dun nong & 100°C,
nhung van cé mét s6 logi (nhu bao 1) cé khd né&ng chiu nhiét t6t nén khéng thé bi tiéu
diét & nhiét do nay. Hap tiét frung cho phép dat dugc nhiét dé va dp sudt cao hon va
duy tri trong mét khodng thai gian dd dé bat hoat cd bao 1.

Cac loqi chét thai khac nhau sé& co chu trinh tiét trung khéac nhau dé dat dugc nhiét

db bat hoat thich hgp. Do dd, viéc lua chon ndi hdp tiét trung cho phong xét nghiém
phdi dua trén tiéu chi dé dinh ré nhu muc dich st dung, logi va lugng chat thdi can khi
nhiém. Phai thdm dinh hiéu qua tiét trung cta cac chu trinh cu thé do.

Thanh phén chinh cta néi hdp |ad mét khoang dp luc (hodc khoang tiét frung), cé thé
day kin b&ng ndp hodc clia. Cac dudng 6ng va van dugc bé tri dé€ cho hai vao va ra.

O néi hdp cé cdu tao don gidn (xem Hinh 3.1), phdn dudi ctia khoang chira dugc dé
nudc dé sau dé dugc héa hai nha bd phan gia nhiét béng dién. Hoi nudc dugc tao ra &
dau chu trinh sé& thay thé va ddy khéng khi trong khoang ra ngoai qua van xa.

Thai gian duy tri, nhiét dé va dp sudt dp dung cho chu trinh cdia néi hdp giup xdc dinh
hiéu qud cla viéc bat hoat. Do do, ndi hdp phdi dugc trang bi hé théng gidm sat cdac
théng s& nay. Duy tri viéc ghi chép nhat ki vén hanh véi méi chu trinh dugce thuc hién,
thai gian, ngdy thang, tén ngudi vén hanh, logi va lugng chdt thdi udc tinh.

Vi khéng khi lam gidm hiéu qua tiét trung nén can phdi logi bd hoan toan khéng khi
khdi khoang dé ddm bdo nhiét dé khéng bi dnh hudng. Viéc thay thé va loai bd khéng
khi dugc hé trg va tdng cudng nha qua trinh hat chan khéng vai su 1dp lai nhiéu 1an cac
budc bom va rut hoi. Biéu nay ddc biét quan trong trong trusng hgop vat liéu tiét tfrung
c6 nhiéu 16 nhé khién cho viéc ddy hét khéng khi ra ngoai gép kho khan. Bat budce vat
lidu phdi dugc dong goéi sao cho khéng khi va hai cé thé thdm qua gilup cho viéc loai
bd khéng khi mét cach triét dé. Cac bot khi ket frong vat liéu s& ngdn can tiép xdc fruc
tiép vai hoi, tao ra cdc diém lanh va cé thé ngdn cdn su bét hoat hodn todan cdc tac
nhan sinh hoc. Do dé phdi xdc dinh chinh xdc tiéu chi vé cdch sdp x&p vat lidu can tiét
trung vao khoang hdp sao cho ludn ddm bdo logi bd khdng khi hodn toan va hoi xém
nhép, ngay cd trong trudng hgp xau nhat.
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Péng hé ap suéit vé néi hép
va van an toan

) ) ) Cam bién nhiét d6 day dédn mém cho vao
Béng hé ap sudt chét 1dng hodc vat liéu trong tui chdt thai

va van an toan

Hai nudc
vao Iép vé

= Hoi nudc vao

tiét trun
) 9 &\ khoang tiét
Khi Ignh BIOHAZARD ’rrung
Clrandihdgp — > I 4 vé d&hil:qc
gia nhié

B6 loc khi Pudng xa day

Khi lanh dugc hut ra khéi khoang tiét trung
bé&ng bom chén khéng hodc dugc ddy ra béng
hoi va di qua bd loc

Co ché hoat déng ctia néi hdp tiét trung

N&i héip c6 co ché hoat déng sir dung bom hat chén khéng (chi déng) hodc khéng s dung (bi
déng).

Cha déng (bom chan khéng): khoang néi hdp sé lién tuc thay d8i ap sudt dé hat khéng khi

khdi khoang (chan khéng-hoi) qua bé loc khi (dua trén dénh gid nguy co). Qud trinh nay la bat
budc cho cdc logi tai nhu tui chét thai, dé thay tinh va cdc thiét bi khdc ma khéng khi dé bj méc
khéng thé loai bd mét cach triét d& béng phuong phdap bi déng. Khéng khi caing khé bi loai bd
thi s6 lan tdng gidm dp sudt cang nhiéu.

Bi déng: Hoi xdm nhdap vao khoang va ddy khéng khi lanh ra. Day & co ché don gidn va chi
phu hgp véi cac logi tai dé loai bé khéng khi khéi khoang.

Hinh 3.1 N&i hap tiét trung don gidn dung trong phéong xét nghiém

Phadi thusng xuyén kiém tra su bat hoat hoan toan cla chét thai lay nhiém. Ngoai nhiét
d6, ap sudt va thai gian da dugc néi hdp theo dai, cé thé dinh ki dung thém cdc chi

thi sinh hoc dé& kiém ching khd né&ng bdat hoat. Do d&c tinh chiu nhiét nén bao 1 cla
Geobacillus sterothermophilus thusng dugc stir dung nhiéu nhat dé thir nghiém tinh
hiéu qud. Cdac chdt chi thi sinh hoc nay dugc thiét k& dé€ ching minh néi hdp co khé
ndng tiéu diét vi sinh vat. Cdch khdc la dung chinh cdc tdc nhén sinh hoc dugc st dung
trong phong xét nghiém lam chi thi sinh hoc dé kiém ching viéc bat hoat chét thai.
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Ngodi ra con cé cdc logi chi thi héa hoc khdc nhau, tur chi thi don gidn dén chi thi da
théng s6, giup kiém tra thai gian va nhiét dé chinh xdac hon. Cac que thr nay cho thay
su thay déi mau sdc ddc trung va dé nhan biét, nhung diéu nay khéng hoan toan
ching minh réng chdt thai d& dugc bat hoat triét dé€. N6 chi cho biét sédn phdm cla
qud trinh tiét trung da trdi qua cdc diéu kién xt li nhat dinh do nha sdn xudt quy dinh.
Cé thé st dung cdc chi thi héa hoc don gidn hodc ba&ng ddn chi thi d& phan biét truc
quan, trdnh nhém 1&n gita vat liéu d&@ qua hodc chua x& li. Tuy nhién, cac chi thi nay
khéng cung cdp bat ki théng tin ndo vé viéc duy tri nhiét dé nhat dinh trong bao 1au
hodc viéc bat hoat cé thanh céong hay khéng. Thong tin thém vé cdc loai va viéc si
dung cdc chi thi nay dé kiém tra hiéu ndng cta néi hdp tiét trung dugc trinh bay trong
Chuyén dé: khir nhiém va qudn li chét théi (22).

Phai thuc hién bién phdp phong nguia co bdn dudgi day dé si dung an toan néi hdp tiét
frung.

= Viéc van hanh va bdo dudng néi hdp phdi do nhiing ngudi déa qua dao tao, ¢
ndng luc thuc hién.

*  Phdi co s@n hudng dén van hanh cho néi hdp. Phai xdc dinh ré céc chuong trinh
tiét trung vaéi déi tugng ap dung (nhu chdt rdn, chdt 1dng) va cdc théng s6 can duy
tri (nhiét do, dp sudt, thai gian).

*  S&n cé ké hoach st dung (v&i théng tin vé thanh phén, s6 lugng, thé tich va khéi
lugng cla sén phdm dugc tiét trung). Phdi tranh vat liéu 16n va cdng kénh, xac
déng vat Ian, thung kin chiu nhiét va cdac chat thdi khdac cdn trd su truyén nhiét.

*=  Can xdy dung mét chuong trinh bdo dudng dy phong, bao gém kiém tra thusng
xuyén bdng mdat thusng khoang tiét trung, vong dém clia, déng hé ap sudt va bd
diéu khién. Viéc nay cén do nhimg ngudi cé trinh d& chuyén mén thuc hién.

*=  SUdung nguén haoi tin cdy dé cung cdp haoi bao hda phu hop, khéng chua cac giot
nudc hodc héa chat vi ching sé han ché tinh néng clda néi hdp hodc cé thé lam
héng dudng 6ng hodc khoang hép.

»  Chdt thdi hodc vat lieu dua vao néi hdp phdi dugec déng goéi sao cho dé dang loai
bd khong khi va cho phép truyén nhiét t6t vao bén trong.

= Chdt thai dat vao khoang ctia néi hdp phdi 8 mic dé via da dé hoi nudc cé thé
thédm déu.

»=  Khéng dugc x{ Ii chdt thai la héa chét déc hai (nhu chét tay), thdy ngan hodc chét
thdi phdéng xa trong ndi hap.

= Ngudi van hanh phdi deo gdng tay bdo hd chiu nhiét phu hop, qudn do va kinh
bdo hd khi mé ndi hdp, ngay cd khi nhiét dé d& gidm xuéng muc cho phép mé ndi
hap.
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=  Ddc biét luuy ddm bdo cdc van an todn va xd day cta néi hdp khéng bi téc do
gidy, nhua hod&c cdc vat liéu khdc cé trong chdt thai hodc cdc vat liéu kh nhiém.

= Khikh& nhiém cac vat liéu nguy hai dé bay hoi (nhu bdo tir clia tac nhan gay bénh),
hé théng thodt khi clia néi hdp phdi dugce trang bi bd loc thich hop.

Cé thé xem thém théng tin vé cdc loai néi hdp tiét trung, thédm dinh néi hdp, bdo
dudng va théng sé ki thuat trong Chuyén dé: kh& nhiém va qudn li chdt théi (22).

3.5.3 bét tiéu hay

Cé thé st dung cdc phucng phdp khir nhiém thay thé khac khi khéng thé tién hanh
hod&c thdm dinh dugc viéc khir trung do kich thudc 16n hodc su gia téng lugng tac
nhan sinh hoc cé trong vat liéu lay nhiém. D&t tieu hay chinh la phuong phdap bat hoat
thusng dugc dung nhét, déng thai cling la mét cach dé thadi bd, bao gém cd xdc déng
vat.

Dot tiéu hdy chi dugce s dung khi dugc cdc co quan qudn y vé y té cdng cdng va 6
nhiém khéng khi dia phuong chdp thuan. Lo dét phdi thich hop vai vat liéu dugc dét;
vi du: loagi thusng dung dé dét gidy thi khéng phu hop cho viéc dét chdt thdi phong xét
nghiém. Phdi dét chdy hoan todn, tic & chat thdi bién hét thanh tro.

Diéu nay vo cung quan trong khi dét réc trong hd ddo, vi du trong tinh huéng khén cdp
dé tranh khd nang lay nhiém. Néu dét khéng hét hoan toan, rac phan hdy sé b&c mui
va thu hat cdc ki sinh trung, do dé sé lam hdng muc dich cla viéc dét tieu hay.

3.6 Trang bi bdo hé ca nhan

BHCN dugc biét dén nhu mét tap hop cdc trang bi cé thé deo va/hodc quan do mdc
lén ngudi (vi du gang tay) dé tao thém mot rdo chdn bdo vé gitia nhan vién véi cac tac
nhan sinh hoc dang dugc x{ i, giup kiém sodt 18t nguy co phoi nhiém véi céc tdc nhan
dé. Lua chon BHCN théng dung nhdat [ad mét trong cdc yéu cdu cét 16i cda an todn sinh
hoc, sé& dugc trinh bay chi tiét trong cdc muc dudi day.

Bat ki BHCN nao dugc st dung trong phong xét nghiém cling phdi vira va nhan vién
phdi dugc ddo tao déy da dé dam bdo sir dung dung cdch va hiéu qud. Viéc sir dung
BHCN khéng dung cdch, vi du: do choang phong xét nghiém mdc khéng cai, sé khéng
tao dugc su bdo vé nhu thiét ké dua ra. Khi két hgp mdc cac logi BHCN véi nhau,
chung phai bé sung cho nhau va via véi nhau.

Dac biét luu y rdng khéng thé cé mét kich ¢d, loai va/hodc nhan hiéu phu hop cho

tét cd nhan vién. Nén tham khdo y kién nhan vién phong xét nghiém va thi trudc cdac
trang bi dé mua dugc sadn phdm hiéu qud nhét. Khi ngudi dung mac thodi mdi va via
thi tu khdc sé& cdi thién dugc viéc tuan thd s dung BHCN.
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Théng tin chi tiét vé lua chon, thdm dinh, kiém tra dé via van va cdc luu y khac déi vai
BHCN cé trong Chuyén dé: trang bi bdo hé cd nhén (20).

3.6.1 Ao choang phong xét nghiém

Phai s& dung do chodang trong phong xét nghiém dé tranh quén do ca nhéan bi vang
bdn hodc bi lay nhiém cdc tdc nhan sinh hoc. Ao choang phong xét nghiém phai dai
tay, 18t nhat 1& co phan ¢8 tay 6m vira vén va phdi cai kin do khi mdc. Khéng dugce xén
tay do lén. Ao choang phai dai qua ddu géi nhung khéng dugc quét dat.

N&u c6 thé, vdi clia do choang phong xét nghiém phdi cé khd nang chéng véng ban
va cé vat do phia trudc chéng lén nhau. Ao choang phong xét nghiém cé thé tai st
dung hodc dung mét 1an, nén khi tdi s dung do chodang thi viéc gidt do phdi do chinh
phong xét nghiém hodc nha thau cé chuyén mén thuc hién. Viéc gidt phdi dugc thuc
hién thudng xuyén va nén can nhdc hdp tiét trung nhiing do thdy nhiém bdén trudc khi
gidt.

Chi dugc mdc do choang phong xét nghiém & nhing khu vuc dé quy dinh. Khi khéng
st dung, phdi treo cét hgp li; khdng dugce treo chdng 1én trén cdc do chodng phong xét
nghiém khdc, hodc trong t hodc & mdc treo chung véi cdc vat dung cd nhéan. Nhan
vién khéng dugc mang do chodang phong xét nghiém vé nha.

3.6.2 Giay bdo ho

Phai di giay bdo hé trong phong xét nghiém va gidy phdi dugc thiét k& dé chéng tron
trugt va cé thé gidm khd né&ng bi thuong do vat dung rai vao va phai nhiém véi cac tac
nhan sinh hoc. Gidy bdo hé phai pht phan trén cla ban chan va via van, thodi mai dé
nhan vién thuc hién céng viéc khéng bi mét mai hodc mat tép trung.

3.6.3 Gang tay

Phdi sir dung gdng tay logi dung mét 1an phu hop khi thuc hién tat cé cdc quy trinh xét
nghiém cé thé chl y hodc vé tinh tiép xdc véi mdu, dich co thé va cdc vat liéu co khé
n&ng lay nhiém. Khéng dugc khir tring hodic st dung lai vi viéc tiép xuc véi chat kha
tfrung va deo lau sé lam gdng tay rach va gidm khd ndng bdo vé cho ngudi st dung.
Ludn kiém tra géng tay trudc khi deo tranh st dung gang tay réch.

Phdi deo logi g&ng tay phu hgp véi muc dich s& dung khdc nhau hodc cdc méi nguy
hiém nghé nghiép nhu gang tay chju nhiét, bdo vé khéi vat sdc nhon hodc chiu héa
chdt. Can s&n cé nhiéu ¢& khdc nhau dé ddm bdo vua vén cho ngusi dung, gidp c
déng thodi mai va linh hoat khi tién hanh xét nghiém. Thudng s& dung gdng tay nitrile,
vinyl va latex khi thao tdc véi cde tdc nhén sinh hoc. Luu y khi dung gdng tay latex qud
lau co thé bi di Ung véi protein latex nén st dung gang tay it protein va khong bét sé
giup trdnh bi dj ung.
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3.6.4 Trang bi bdo vé mat

Phdi st dung cdc loqi kinh an todn, tdm che mat (dang ludi trai) hodc trang bi bdo vé
khdac béat ci khi ndo can bdo vé mdt va mat khdi vang bdn, va dap va buc xa tia cuc
tim nhan tao. Phdi lam sach trang bi bdo vé mdt sau méi lan st dung. Néu bi vang
bdn phdi khir nhiém bang chat khir trung phu hop.

Khéng dugc st dung kinh thudc c& nhan (kinh mat) lam kinh bdo vé mat vi khéng du
che khu vuc quanh mét, ddc biét la ving quanh dau. Phai dat riéng loai kinh bdo hé
kiém kinh thudc cho nhiing ngudi cé nhu cdu. Mét 6 kinh chéng vang bdn cé ché cho
phép ngudi dung deo kinh thuéc bén trong.

3.6.5 Trang bi béo vé hé hap

Cdc yéu cau cbt 16i thudng khéng yéu céu sir dung cdc trang bi bdo vé hé hép dé bdo
vé khdi cdc tdc nhan sinh hoc. Néu ddanh gid nguy co cho thdy can phdi s& dung trang
bi bdo vé hé hap, dé dugc xem la mot bién phdp kiém sodt ndng cao. Tuy nhién, frong
mot s8 tinh hudng nhét dinh véan cé thé phai dung trang bi b&o vé hé hdp cdn ci vao
k&t qud danh gid cac méi nguy hiém khéng phdi ngudn géc sinh hoc nhu héa chat
hodc chat gay di ung.

3.7 Thiét bi phong xét nghiém

Khi két hop hiéu qud cung vai GMPP, viéc st dung an todn thiét bi phong xét nghiém sé
gidm thiéu khd nang phaoi nhiém cho nhan vién khi x Ii hodc thao tac véi céc tdc nhan
sinh hoc.

Da&i vai thiét bi, d& gidm ddang k& cac nguy ca, phu trach phong xét nghiém phdi ddm
bdo da khéng gian cho thiét bi. Phdi bé tri kinh phi thich hgp cho viéc van hanh va bdo
dudng thiét bi, bao gém ca thiét bi tich hgp vao thiét ké co sé vat chat, keém theo cdéce
théng s& ki thuat thé hién céc tinh nang an todn cla thiét bi. Tat c& nhan vién van hanh
hodc bdo dudng thiét bi phdi dugc dao tao va thanh thao.

Phdi luu hé so chi tiét vé st dung thiét bi, moi hoat déng bdo dudng da thuc hién, va
moi quy trinh va két qué thdm dinh/hiéu chudn. Néu diéu kién cho phép, cliing nén luu

gilr cdc hoé so sau day:

= danh muc kiém ké thiét bi (c6 thé bao gébm théng tin vé ndm s dung, tinh trang,
chuc ndng),

= yéu cdu mua sdm thiét bi,
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= théng tin lién lac cla nhiing ngudi cé thdm quyén mua sdm, |&p dat, hiéu chudn,
tham dinh, ching nhan, van hanh va bdo dudng thiét bi,

=  bdo dudng dot xudt hodic su ¢c§, va

*  ddo tgo va dd thanh thao clda nhan vién s& dung thiét bi.

Mét s6 thiét bi nhat dinh phdi dugc thiét k&, ché tao va l1dp dat sao cho dé van hanh

var c6 thé bdo dudng, vé sinh, khir nhiém va ching nhan nhung khi ¢ thé vé&n han ché
hodc ngdn nglra dugc su ti€p xuc gilia ngudi thuc hién véi cdc tac nhén sinh hoc. Thiét
bi phdi dugc lam béng vat liéu chdng thdm cdc loai dung dich (k€ cd hoa chéat dung
dé khir nhiém), chéng &n mon va ddp ing dugc yéu cdu chinh cla nhiém vu cén thuc
hién. Thiét bi khéng nén cé cac canh sdc va can che chdn cho cdc bd phan chuyén
ddéng nhdm ngdn nglra cdc nguy co tai nan lao déng cho nhéan vién. Phai sdp x&p cac
thiét bi I6n cla phong xét nghiém sao cho luéng céng viéc cla nhan vién, méu va chat
thdi phong xét nghiém khong bi cdn trd. Bong thai cling duge ddt & vi tri sao cho hiéu
ndng cua thiét bi khéng bi dnh hudng. Vi du, néi hdp phdi dugc dat & khu vuc théng
giod 16t vi c6 phdt sinh nhiét. Cdc thiét bi dugc s dung thusng xuyén nhu ti am, td lanh,
t4 a@m va may li tadm phdi dugc d&t 3 vi tri thudn tién cho nhan vién co thé dé dang tiép
can, tranh d&€ qud xa va/hodc trdnh tao nhing khu vuc lam viéc quda déng dé gidm
nguy co chdn thuong.

Thiét bi phdi dugc danh gid su phu hop véi muc dich trudc khi st dung, diéu nay
thudng dugc néu trong huéng dan clia nha san xudt. Phdi tuan thd hudng dan cda nha
sdn xudt tru khi cdc SOP cla phong xét nghiém quy dinh khac.

Phai kiém tra thusng xuyén tinh trang hoat déng clia tét cd cdc thiét bi va xdc dinh

16i c& thé xAy ra. Bat ki 16 nado cling phdi dugc bdo cdo ngay lap tuc va thuc hién cdac
bién phdp khdc phuc trudc khi tiép tuc str dung thiét bi. Dinh ki phai kiém tra xdc nhan
hiéu ndng, thudng vao gitta dot bdo dudng du phong va bdo dudng cla hdng sdn
xudt dé dam bdo thiét bi van hoat déng tét.

3.7.1 Thiét bi phong xét nghiém chuyén dung

Phdi ddm bdo thuc hanh t6t nhat khi s dung moét sé cdce thiét bj phong xét nghiém
phé bigén nhém gidm thiéu nguy ca sinh hoc mét cdch hiu hiéu. Cac loai thiét bi nay
dugc md td trong cdc phan dudi day.

Pipet

D& ngan ngla viéc tao ra khi dung, khi dung pipet khéng dugc théi khi hodc déy manh

chat 1dng/dung dich cé chiia tdc nhan sinh hoc. Tat cd cdce pipet (chia vach) va/hodc
cdc dau cén phdi co nat béng/loc d& gidm su lay nhiém cho pipet.
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Mot phdan quan trong cia GMPP la téat cd nhén vién phdi dugc dao tao day da vé su
dung pipet dung cach nhé&m lam gidm nguy co lay nhiém do viéc tao khi dung va vang
bdn gdy ra, tir d6 nang cao cd an todn va chét lugng cong viéc.

Dé& tranh su phat tén cla cdc tdc nhan sinh hoc ti dau cén, cé thé dat mét tam vat liéu
c6 khd n&ng tham hat 1én bé mat lam viéc va xT i nhu chat thdi lay nhiém sau khi st
dung. Pipet ho&c ddu cén bi lay nhiém cé thé dugc ngadm hoan toan trong chét khi
trung thich hop dung trong hép chia chéng va. Néu khir tring bdng hoa chdt, phdi
ngdm trong chat khir tring trong mét khodng thai gian thich hop trudc khi thdi bd
hodc ria sach. Cac dau cén thusng dugc hdp tiét trung, con pipet thudng khéng chiu
dugc qud trinh hép tiét trung.

May li tam

Tat cd cac may li tdm phdi duge van hanh va bdo dudng theo hudng dan cla nha sdn
xudt v& do nhan vién cé chuyén mén phu hgp tién hanh bdo dudng. Phdi st dung cdc
c8c li tdm an todn néu cé. Phdi thudng xuyén kiém tra tinh toan ven cla céc giodng kin
cla coc li tadm va thay thé khi cé cdc vét nut.

Khi st dung may li tdm, cdac éng li tdm phdi chia muc tuong duong va ddt & cdc vi tri
déi dién nhau dé dadm bdo can bdng trong qud trinh li tdm. Phdi vé sinh va khir tring
dinh ki hodc khir nhiém may li tam ngay sau khi bi tran d&6 bdng chdt khi trung thich
hop.

Ta lanh va taG éam

Ta lanh va tG @m phdi chéng tao tia Ida néu chira cdc dung dich dé chady. Phai dan
nha&n bdo hiéu tinh n&ng nay ngodi canh td. Phdi m&c BHCN phu hop khi x& li mdu bdo
qudn déng bang, vi du phdi cé tap dé va gdng tay cach nhiét cling nhu trang bi bdo
vé mat va mat khi cét hodc ldy méu ra khéi nito 1dng. Tat cd cac d6 chia bén trong td
lanh va tG @am phai dugc ddan nhan ré rang dé dé nhan biét. Duy tri va dinh ki kiém soat
danh muc kiém ké dé trong tu. Cac vat liéu khéng dan nhan phdi dugc coi nhu vat liéu
l&y nhiém va phadi dugc kh nhiém va logi bd phu hop. Khi phat hién vat liéu khéng ddn
nhan, phdi bdo cdo su cé (tinh hudng suyt xdy ra tai nan) vi né ching té ¢é sai soét trong
SOP va ddnh gid nguy co.

3.8 Ung phé tinh huéng khdn cép/su cé

Ngay cd khi thuc hién céng viéc cé nguy co thdp va tudn thi tat cd cdc yéu cau cét 16i
vé an todn sinh hoc thi su c& van cé thé xdy ra. D& gidm khd nang phai nhiém/phat
tdn tdc nhan sinh hoc hodc gidm héu qud clia nhing su cd nhu vay, phdi xay dung
mot k& hoach Uing phd bao gém cdc SOP ddc thu phdi tudn theo khi xdy ra cdc tinh
hudng khdn cdp tai noi lam viéc va méi trudng xung quanh. Nhan vién phadi ducc dao
tao vé cdc quy trinh nay va dinh ki ddo tao nhéc Iai dé€ ludn sdn sang vdi su cé.
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Cdc trusng hop khén cdp cé thé bao gém su c8 vé hoa chét, hda hoan, dién, buc xq,
con trung, 10 lut hodc cdc van dé suic khde cla nhan vién (vi du dau tim hodc dét quy).
Tat cd cdc co s& xét nghiém phai dp dung cdéc tiéu chudn an toan cao cho tét cd cac
ma&i nguy hiém khéng phdi nguén géc sinh hoc nay dé ddm bdo s&n cé cdc bién phép
kiém sodt nguy co can thiét (vi du: hé théng bdo chady, binh chita chay, voi tém khén
cdp). Phdi tham khdo y kién cla co quan qudn li lién quan khi can thiét.

B& so cuu, bao gém cdc vat tuy t& nhu nudc ria mét dong chai va bang gac, phdi co
s@&n va dé dang tiép can. Dinh ki kiém tra bé so cliiu dé ddm bdo cdc vat tu con han
st dung va day du. N&u co trang bi voi rira mét khdn cdp thi phdi dinh ki kiém tra tinh
ndng hoat déng.

Phdi bdo cdo tat cd cdc su cé cho ngudi thich hgp, thudng la ngusi gidm sat phong
xét nghiém. Phdi luu gitr hé so dang vdn bdn vé cdc tai nan va su ¢b theo cdc quy dinh
quéc gia néu cd. Moi su ¢ xdy ra phdi dugc bdo cdo va diéu tra kip thai. Két qud diéu
tra su c8 phdi dugc st dung dé cap nhat cac quy trinh xét nghiém va ing pho tinh
huéng khén cdp. Cé thé fim hiéu thém théng tin vé bdo cdo va diéu tra sy cé trong
chuong 7 qudn li chuong trinh an toan sinh hoc va Chuyén dé: qudn Ii chuong trinh an
toan sinh hoc (17).

3.8.1 X li su ¢6 tran dé sinh hoc

B& dung cu x{ li tran d8 bao gém chat khi trung phai dé dang tiép can khi cén. Tuy
thuéc vao kich thudc, vi tri, luong va/hodc thé tich cta chat tran d6 ma dp dung cac
quy trinh khdc nhau. Phong xét nghiém phdi bién soan quy trinh dang vdn bdn vé vé
sinh v& khir nhiém su cé tran dé, nhan vién phdi dusc dao tao thich hop va tuan tha

nhing quy trinh nay.

Néu su c8 tran dé xdy ra & noi cé nguy ¢ ban dau cao (do lugng 18n khi dung tao ra,

dung dich tran dé cé thé tich [6n/néng dé cao va/hodc tac nhan sinh hoc lién quan cé

doc luc cao) thi phdi thuc hién nhu sau:

= Nhan vién phdi ngay lap tdc rai khdi khu vuc xdy ra su cé.

*  Danh gid y t&€ ngay lap tic nhimg ngudi bi phoi nhiém.

= Khéng dugc vao phong xdy ra su ¢ tran dé khi chua dud thai gian dé dam bdo
khéng con khi dung va cdc hat ndng hon dé ldng xuéng. Néu phong xét nghiém
khéng cé hé théng thdi khi tfrung tam, thi phdi chd 1du hon méi dugce vao.

*  Phditreo bién bdo cdm vao.

= Thoéng bdo cang sdm cang t6t cho ngudi gidm sat phong xét nghiém va ngudi phu
trdch an todn sinh hoc ngay khi su ¢ xdy ra.
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= Sau khi hét khodng thai gian cha cén thiét, phdi tién hanh kh nhiém; tuy thudc
vao muc dé cla su ¢ tran dé ma co thé cén ngudi trg giup hodc gidm sat, vi du
ngudi phu trach an toan sinh hoc.

= Co thé can st dung quan do bdo hé va trang bi bdo vé hé hdp thich hop khi don
sach chét tran dé.

Co6 thé xem thém thong tin vé xur li su ¢& tran dé trong Chuyén dé: kha nhiém va qudn i
chat thai (22).

3.9 Suc khée nghé nghiép

Bon vi st dung lao déng, thédng qua gidm déc phong xét nghiém, phdi chiu trach
nhiém dam bdo stc khde clia nhan vién phong xét nghiém dugc kiém tra va bdo cdo
day dd. Muc tiéu la dé cé dugec mét maéi trusng lam viéc an todan bao gém cd cdc bién
phdp du phong (nhu tiém ching) va theo déi stic khde ngudi lao déng dé dp dung cac
bién phap phu hop trong trusng hop phoi nhiém hodc mdc bénh lién quan dén nghé
nghiép hodc bat ki khia canh ndo khdc cla cong viéc cé dnh hudng dén su an toan,
suc khde va tam li cla nhén vién.

C6 thé can kham suc khde hodc nédm dugc tinh trang sic khde cda nhan vién dé dam
bdo an todan khilam viéc tfrong phong xét nghiém. Phdi gitr bi mat tét cd théng tin vé
tinh trang suc khde cda nhan vién. Vi du vé cdc hoat déng dé dat dugc muc tiéu nay cé
trong Chuyén dé: quadn Ii chuong trinh an toan sinh hoc (17).
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z 4  CACBIEN PHAP
- KIEM SOAT NANG CAO

Da&i v&i hdu hét cac quy trinh, cdc yéu cau cbt 16i s& da dé duy tri nguy co & muc cé thé
chdp nhan dugc. Tuy nhién, trong qud trinh ddnh gid nguy co, cé mét tinh hudng ma
3 dé nguy co ban déu doi hdi phai st dung mét hodc nhiéu céc bién phdp kiém sodt
né&ng cao, cao hon nhiing bién phdp dugc néu trong cdc yéu céu cét 16i, nhdm lam
gidm nguy co xuéng muc cho phép.

Cé nhiéu bién phdap kiém sodt nguy co khdc nhau cé thé dp dung cho mét loai nguy co
va viéc lya chon bién phdp pht hgp va hiéu qud nhét sé tuy thudc vao hodn cdnh ting
nai. O nhimng naoi cé quy dinh quéc gia cé thé sé cé danh sdch cdc bién phap kiém sodat
nguy co bt budc dp dung. Hon nia, su phu hop clia mét bién phdp kiém sodt nguy co
phdi cdn c’ vao ddnh gid nguy co; vi du: mét quy trinh dugc xdc dinh la cé khd ndng
phoi nhiém cao do ¢o tao khi dung thi s& phdi dung cdc bién phap kiém sodt nguy co
nhdm lam gidm sy hinh thanh va/hodc thu gom khi dung. Hiéu qud clia mét bién phdp
kiém sodt nguy co hodc khd né&ng lam gidm nguy co t6n du cla né cén dugc xdc dinh
bdng cdch xem xét cac ngudn luc s@n cé (cho cac hoat ddong mua sdm, 1&p dat va bdo
duéng cla bién phdp kiém sodt dé), néng luc cla nhan su va tinh kha thi khi dp dung.

Cdc muc dudi day sé dé cap lai tung yéu t6 thiét yéu trong hoat déng phong xét
nghiém da nhéc dén trong chuong 3 cdc yéu céu cét 18i. Cadc muc nay liét ké cac quy
trinh, d&c diém, bién phdp kiém sodt nguy co, thiét bi va cac luu y b8 sung cén thiét
clia méi linh vuc v cao hon so vai cde yéu cau cét 18i. Tuy nhién, can luu y rdng khéng
giéng nhu cdc yéu cdu cét 16i, cdc bién phdp kiém sodt nguy co ndng cao va cdc luu y
déi véi tung yéu 16 nay khéng nhdt dinh dp dung cho tét cd cdc phong xét nghiém va
viéc stir dung ching phai dugc lua chon cén than dua trén két qud danh gid nguy co
cla co s3 do.

4.1 Thuc hanh va quy trinh lam viéc

Du ap dung thém bat ki bién phdp kiém sodt nang cao nao thi GMPP van ludn la nén
tang khi tién hanh moi cong viéc. Tuy nhién, cé thé xem xét dp dung bé sung cdac thuc
hanh dudi day tuy vao cdc nguy co dugc xdc dinh.

=  Thiét lap cdac bién phap bé sung dé kiém sodt ra vao, chi cho phép nhing ngusi da
dugc ddo tgo va/hodc nhan vién dugc phép tiép cén khu vuc do.

= Co thé dp dung cdc diéu kién ddc biét cho mot s6 nhan vién nhu mét yéu cdu tién
quyét dé dugc phép vao phong xét nghiém, vi du nhu dugc tiém phong thich hop

= Cothé can tién hanh cdc thao tdc md véi tdc nhan sinh hoc trong thiét bi ngén
chdn thu nhat nhu ta an toan sinh hoc va/hodc cé thé cén sir dung trang bi bdo vé hé
hap.
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4.2 Nang luc va dao tao nhan su

B&t budc phdi dao tao b8 sung déi vsi bét ki quy trinh, tac nhén sinh hoc, hé théng
hodc thiét bi ndo dp dung cdc bién phdp kiém sodt nang cao.

Viéc ddo tao phdi bao gom cd ndng luc trong cdc céng viéc lién quan (gém cd viéc
bdo dudng, néu dugc yéu cau) va x& li tinh huéng khén cdp néu xdy ra su cé hodc bién
phdp kiém sodt nguy co khéng co téc dung.

Khuyén nghi nén cé mét khodng thai gian dao tao tai chd khi ap dung cac bién phap
kiém sodt nang cao va cdc quy trinh di kém cho dén khi cdc nhan vién dd nang luc
thuc hién. Phdi danh gid va luu hdé so ndng luc thuc hién cdc quy trinh lién quan trudc
khi tién hanh céng viéc doc |ap. Phdi dinh ki xem xét lai nang luc nhdm dam bdo duy
tri nhiing thuc hanh t&t nhdét.

4.3 Thiét ké co sé vat chat

Trong mét s& trudng hop, co s& vat chdt phong xét nghiém phdi bao gém cdc bién
phdp kiém sodt néng cao bd sung (kiém sodt ki thuat) va/hodc dugc thiét k& sao cho
c6 thé két hgp véi cdc bién phap kiém sodt ndng cao va tao diéu kién cho céc bién
phdp ndy va cdc quy trinh lién quan hoat déng an toan. Dua vao két qud ddanh gid
nguy cd ma cdc bién phdp kiém sodt nang cao cung véi thiét k& co s& vat chat cé thé
bao gom:

= Ngdn cdch vat i phong/khéng gian xét nghiém khédi cac khu vuc khédng han ché ra
vao trong cung toa nhd, qua do gidm nguy co phaoi nhiém cho nhiing ngudi qua lai,
khéng lien quan tryc tiép dén hoat dong phong xét nghiém.

= Ngan céch phong xét nghiém vsi phén xung quanh trong tda nha béng cach su
dung phong dém hodc ddt phong xét nghiém & cudi hanh lang. Trong mét s6
trusng hop, dé phong xét nghiém & mét toéa nha riéng biét cling la bién phap kiém
sodt ndng cao.

=  Doéng va bit kin cac cla sé.

= Khi chon kh{ trung béng khi nhu mot bién phdap kiém sodt cao d€ khir nhiém va
quadn li chat thai thi phdi tdng cudng dé kin khi cho phong/khéng gian xét nghiém.
Tang cudng béng cdch bit kin té@t cd cac bé mat va/hodc chd héng cla phong xét
nghiém nhdm ngan chan khi déc thoat ra ngoai.

= Pinh hudng cho dong khi thdi cla phong xét nghiém sao cho han ché kha ndng
phai nhiém clda ngusi, déng vat va/hodc maéi trusng bén ngodi véi khi thai, vi du
nhu thdi khi ra xa clta hat gio vao. Cach khdc (hodc bé sung) la ¢é thé loc khi thai
trudce khi thai.

= B& tri khéng gian dé xd li tai chd chat thai phong xét nghiém hodc kho an toan
chuyén dung chia chdt thai phong xét nghiém cho dén khi ching duoc chuyén di
khir nhiém.
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Cé thé can thém cdc tiéu chi thiét k& co sd vat chdt phong xét nghiém dé dap Uing cdc
bién phdp kiém sodt nguy co an ninh sinh hoc. Tham khdo thém vé cdc bién phap
kiém sodt nay trong Chuyén dé: thiét ké va bdo dudng phong xét nghiém (21).

4.4 Nhén va bdo qudan mau

Cé thé &p dung céc bién phdp kiém sodt nang cao cho viéc nhan va bdo quédn mau
bao gém:

= M3 mau (tU hdp van chuyén mau) bén trong mét thiét bi ngan chdn tha nhat va/
hodc s& dung thém BHCN.

= Ap dung cdc bién phdp nghiém ngdt hon dé kiém sodt ra vao khu vuc béo quan.

= Thiétlap thém cdc co ché chuyén va van chuyén méu ndi bé.

4.5 Khir nhiém va quan li chat thai

Chat thai phdat sinh tir cdc quy trinh st dung cdc bién phdp kiém sodt nang cao cén
dugc khr nhiém tai chd hodc gén phong xét nghiém la 18t nhat nhém gidm thiéu nguy
co phoi nhiém hodc phat tan trong qud trinh van chuyén chat thai.

Trusng hop khéng thé khir nhiém tai chd, chdt thai ran phai dugc dong goi, luu git
(néu can) hop li va chuyén cang sdm cang t6t d&n mét co s& khdac co nang luc khir
nhiém. Chdt thai lay nhiém trudc tién phdi tuan thi moi quy dinh van chuyén hién hanh
néu dua ra khdi phong xét nghiém dé kh nhiém va thai bd. Can nhdc st dung cdc
thung chua kin va khéng ro ri dé€ van chuyén chat thai.

Théng tin chi tiét vé qudn li chat thdi cé trong Chuyén dé: khi nhiém va quan Ii chét
thdi (22). Tham khdo thém théng tin vé viéc van chuyén cdac chét lay nhiém trong
Chuong 6 chuyén va van chuyén.

4.6 Trang bi bdo hd ca nhan

Cdc bién phdp kiém sodt nang cao cé thé bao gém BHCN chuyén dung va/hodc céc
bién phdap ddc biét két hop véi BHCN cla cdc yéu cau cét 16i nhém lam gidm hon nira
cdc nguy co da dugc xdc dinh.
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4.6.1 Ao choang phong xét nghiém/quén do

Mdac do choang phong xét nghiém 1& yéu cau cét 16i; tuy nhién, can xem xét dp dung
thém cdc yéu cau dudi day:

*  Sirdung do choang phong xét nghiém loai cé vat do phia trudc chéng lén nhau dé
t&ng cudng bdo vé khdi vang bdn va tran dé.

* S dung cdc trang bi bdo hé thay thé nhu do bdo hd, bd phéu thudt va bé toan
than.

* S0 dung thém tap dé chéng tham, do chodng phong xét nghiém va/hodc tay do
dung mét lan khi thuc hién cac quy trinh xdy ra vang bdn nhiéu.

= Khi nhiém thich hgp nhing dé tdi s& dung trudc khi gidt (nhu hép tiét trung).

*  SUdung bd phdu thudt hodc quan do bdo hd chuyén dung cho phong xét nghiém
dé tranh lay nhiém cho quén &o cd nhan.

4.6.2 Giay béo hé

Can phdi thay va/hodc boc kin giay bdo ho trudc khi vao phong xét nghiém néu can
tranh nhiém chéo.

4.6.3 Gang tay

Trong mét s hoat dong phdi s dung thém gdng tay (vi du: deo 2 1an gdng, gdng tay
cdach nhiét khi thao tdac véi cde vat dung quda nong hodc qud lanh, gang tay chéng cdn
khi lam viéc véi déng vat hodc gdng tay chiu héa chat khi lam viéc vai moét sé hda chat
nguy hiém). Cac hoat déng nay bao gém lam viéc véi déng vat, lam viéc véi chat thai
ldng c& ddc hodc & nhing nai st dung qud trinh khir nhiém hai budc.

Gé&ng tay phdi cé da cdc ¢& nhdm ddm bdo via van khi st dung nhiéu I8p. Luu y khi
deo nhiéu l6p gang tay sé& lam gidm su linh hoat do do lam téng khd nang phaoi nhiém
vi kho thao tac vai méu. Diéu nay phdi dugc xem xét trong quad trinh danh gid nguy co
va dua vao ndi dung ddo tgo.

4.6.4 Trang bi bdo vé mat

Yéu cau vé trang bi bdo vé mat tuong tu nhu trong cdc yéu cau cét 16i. Tuy nhién,
nhing trang bi ndy can phdi tuong thich khi deo cung trang bi bdo vé hé hap.
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4.6.5 Trang bi bdo vé hé hap

Trang bi bdo vé hé hdp la mét dang BHCN dugc thiét k& dé bdo vé ngudsi sir dung
tranh hit phdi cdc hat cé chiia téde nhan sinh hoc va/hodc cdec méi nguy hiém dusng hé
hdp khdac cé trong khéng khi. Co thé st dung trang bi bdo vé hé hép dé bdo vé nhan
vién khoi khi dung nhu mét bién phdp thay thé hodc tédng cudng cho viéc thao tdc
trong td an toan sinh hoc. Tuy nhién, viéc s&r dung trang bi bdo vé hé hdp phdi dugc
can nhdc ki trudc cdc nguy co da xdc dinh vi thiét bi nay chi bdo vé ngusi mdac. Do do,
c6 thé cén dp dung thém cdc bién phdp khdc dé€ bdo vé cac nhan vién khdac va/hodc
moi trudng xung qudnh khoi nguy co phoi nhiém.

Cé nhiéu kiéu va logi trang bi bdo vé hé hdp khac nhau va viéc lua chon tuy thudc vao
cdng viéc dang dugc thuc hién va nhan vién phong xét nghiém ngudi s& dung thiét bi
ndy (xem cdc muc bén dudi). Diéu quan trong la phdi lua chon trang bi bdo vé hé hép
mét cach cdn than dua trén k&t qua ddnh gid nguy co. Chi nhing ngusi da dugc dao
tao mdi dugce s&r dung nhém dam bdo su phu hgp va dung didng cach. Khi sir dung
trang bi bdo vé hé hap, phdi xem xét cdc yéu t6 dudi day.

= Mduc dé bdo vé cla nd phdi phu hgp véi nguy co dd xdc dinh va viéc st dung né
phai lam gidm phai nhiém (bdng cdch loc cdc hat lay nhiém) dd dén muc cho
phép dé bdo vé stic khde ngudi st dung.

= Khi st dung trang bi bdo vé hé hdp, ngusi dung phai cé thé lam viéc thodi mdi va
khéng cé thém nguy co nao.

= Phdi st dung dung cdch theo hudng dén cla nha sdn xudt.

= Trang bi bdo vé hé hép phdi vira van va phu hop véi ngudi st dung, ¢é thé mua
cdc loqi, hdng khdc nhau cho nhan vién phong xét nghiém va/hodc quy trinh khac
nhau.

= Khitdi s&r dung trang bi bdo vé hé hdp, phadi khi nhiém phu hop sau khi st dung,
bdo qudn va bdo dudng dung cdch.

= NOo phdi hd trg cho cac BHCN khdc. Bac biét khi ph&i hop s& dung véi trang bi bdo
vé mat.

Mat na

Mat na la thiét bi loc logi bd cac chat gay 6 nhiém khdi khéng khi dugc hit vao. Diéu
quan trong cén luu y la &€ mat na cé khd nang bdo vé chdng lai céc tac nhéan sinh hoc
dang khi dung, né can phdi cé bd loc cdc hat ¢8 nhd; mat na co bd loc khi khong céd
tdc dung bdo vé trudc cdc tdc nhan sinh hoc.
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Cdc mdt na khdac nhau cé cdc muc dé bdo vé khdc nhau. Hé s6 bdo vé quy dinh 1ad mot
con s8 biéu thi mic dé bdo vé clia mat na. Vi du, mét mat na co hé s bdo vé quy dinh
|& 10 sé& lam gidm khd nang phai nhiém it nhat 1a 10 1an néu sir dung dung cach.

Hé s& bdo vé quy dinh tuy thudc vao loai mdt na va hiéu qud cla vat liéu lam bd loc va
d6 kin khit ctia né. Chuang ¢ thé khdc nhau gitia cac quéc gia tuy thudc vao cach kiém
fra.

Kiém tra do khit la thudt nglr chi phuong phdp kiém tra xem mat na cé khit véi cae ddc
diém trén khudn mat cla ngusi deo khéng. Vi dé khit cia mdt na dua vao 18p dém
hiéu qud gitta mat na va khuén mat clia ngudi deo, nén phai kiém tra dé khit bat cu
khi ndo cé thé. Co thé kiém tra dé khit cia mat na véi khuén mdat clia ngudi deo bdng
cach s dung thiét bi dém hat dinh lugng ho&c phun dinh tinh cac héa chat ¢ vi déng
va ngot. Viéc kiém tra nay clng giup xdc dinh céc loai mat na khéng phu hop, khéng
nén s dung.

N&u mat na khéng vira khit, né sé khong dat duge muc bdo vé can thiét cho ngudi
deo. Phai kiém tra mat na tfrong qud trinh s&r dung dé dém bdo viéc st dung nhiéu lan
khéng lam Anh hudng dén dé khit vai khudn mdt do bién dang va/hodc cdc bé loc

bi tdc. M&t na sé dat hiéu qud bdo vé néu ngudi dung khong s dung phu kién trén
khuén mat. Cdc thiét k& khdac cla trang bi bdo vé hé hdp co thé khéng phu thudc vao
I6p dém lam khit véi mat. Tuy nhién, chung doi hdi phai cép khong khi dé tao dp sudt
duong va t6n kém hon dé mua va bdo tri. Cé thé xem thém théng tin vé kiém tra do
kin trong Chuyén dé: trang bi bGo hé cd nhan (20).

Khd&u trang phéau thuat

Muc dich st dung chinh cta khdu tfrang phu thuéat Ia dé bdo vé bénh nhan va khu
vuc lam sang khdi cdac tac nhan sinh hoc ¢é trong mi va miéng ngudi deo. Khi deo dé
bdo vé chinh minh, nd cling c6 thé bdo vé phan nao khdi vang bdn va giot bdn. Do d6,
kh&u trang phu thuat khéng dugc phan loqi la trang bi bdo vé hé hdp. Phadi can nhéc
s dung dung trang bi bdo vé hé hdp néu danh gid nguy co yéu cau.

Théng tin chi tiét vé mat na va cdc kiéu trang bi bdo vé hé hdp cé trong Chuyén dé:
trang bi bdo hé cd nhén (20).

4.7 Thiét bi phong xét nghiém

Can dac biét can nhdc vé cdc thiét bi sir dung trong cdc quy trinh cé nguy co cao hon.
Bao gém:

= s dung cdc phu tung ngdn chdn bé sung cho thiét bi hién cd, vi du: v&i may li tém
can st dung thém céc¢ li tdm an toan hodc rotor cé nép,
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* s dung riéng thiét bi cho cdc céng viéc cé nguy co cao dé tranh nhiém chéo, va

= s0 dung thém thiét bi an toan chuyén dung dé bdo vé khai khi dung lay nhiém.

Thiét bi dugc st dung phé bién nhét dé kiém sodt moi nguy co cao hon vé khi dung la
thiét bi ngén chan thu nhét, chdng han nhu ti an toan sinh hoc. Ngodi viéc gidm phoi
nhiém vai khi dung, ching con cé thé tach biét cac cdng viéc hodc thiét bi cé nguy co
cao, tao khi dung v&i cac khu vuc khdc clia phong xét nghiém.

Co moét s6 logi ta an todn sinh hoc khdc nhau. Ngodi ra con cé cdce thiét k& khéng theo
chudn khdc cta thiét bi ngén chdn tht nhét dugc dua vao st dung vi mét s6 li do, bao
gbém gid cd, khd ndng di déng va yéu cdu thiét k& tuy chinh riéng. Bang 4.1 cung cdp
théng tin co bdn vé mét s8 loai thiét bi ngdn chdn thir nhat phé bién. Théng tin chi tiét
vé cdc logi, chiic ndng va cdch s dung cla cdc td an todn sinh hoc va cdc thiét bi
ngdn chdn khdéc cé trong Chuyén dé: td an toan sinh hoc va cdc thiét bj ngdn chdn thu
nhdét khac (19).

4.8 Ung phé tinh huéng khén cdp/su cé

Tai noi cé nguy ¢ cao xdy ra su cd hodc phoi nhiém vdi tac nhan sinh hoc thi cdc diém
luu y dudi day vé cung can thiét.

= Lép k& hoach va tim ngudn cung Ung cdc bién phdp diéu tri va diéu tri du phong
sau phai nhiém cé thé can dén.

*  Voi tdm khén cdp. Mac du voi tdm ndy chl yéu dé x{ |i khi phoi nhiém véi cdc méi
nguy hiém héa hoc nhung né ciing cé thé sir dung dé khir trung nhan vién néu ho
da phai nhiém vsi mét lugng I6n tac nhan sinh hoc, vi du: trong qua trinh lam viéc
vSi déng vat.

= Gidm sdat cong viéc clia phong xét nghiém ngoai gid hanh chinh. Cdc gidi phdp
gbm mdt hé théng di kém hodc céc thiét bi dac biét s dung dé canh bdo cho
ngudi chuyén trdch (nhu luc lugng an ninh) ngay khi né phat hién ra nhan vién bi
ngd hodc bat déng trong mét khodng thai gian nhat dinh.

4.9 Suc khée nghé nghiép

Ngodi cdc bién phdp dé néu trong cdc yéu cau cét 18i, cdc bién phdp kiém sodt nang
cao sau day cé thé dp dung dé dam bdo suc khde va su an toan cho nhan vién.
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Kiém tra suc khée tat c& nhan vién phong xét nghiém cé dp dung cdéc bién phdp kiém
sodt nang cao dé khéng dinh tinh trang sic khde clda ho khéng cé nguy co khi lam
viéc. Phdi luu lgi bénh st chi tiét va két qud khdm sic khde nghé nghiép.

*  Phai c6 thong tin lién lac khén cép cla bdc sitrén thé lién lac y t€ trong trusng hop
doét ngdt bi bénh ngodi gic lam viéc.

Bang 4.1 Cdc loqi va tinh ndng cua thiét bi ngén chdn tha nhat

CAC LOAI THIET BI NGAN | TiNH NANG CHiNH

CHAN THU NHAT

Ta an toan sinh hoc Cép | .

Cdc ta cé thiét ké md phia trudc véi dong khi ctra hut vao
bén trong nhdm bdo vé ngusi thuc hién vé mai trudng
khéi khi dung lay nhiém.

Co thiét ké dong khi don gidn cho phép duy tri viéc bdo
vé & hau hét cdc tinh hudng trong phong xét nghiém. Néu
c@n cé dong khi hut vao cao hon, thi td cap | t6t hon cdc
logi td an todan sinh hoc khdc trong mét sé trusng hop
nhat dinh.

Khéng khi thdi ra phdi dugc di qua mét bé loc phu hop
(vi du bd loc HEPA) trudc khi thdi ra ngodi hodic tuan
hoan lai phong xét nghiém.

Ta an toan sinh hoc Cép Il .

C6 mét s6 logi td an todan sinh hoc Cap Il khdc nhau chi
khac mét it 3 phan bé dong khi va/hodc cau tao. Gidi
thiéu ngdn gon vé méi logi ti nay dugc trinh bay trong
Chuyén dé: ta an toan sinh hoc va cdc thiét bi ngdn chdn
thu nhét khac.

Mét trong nhiing t4 an toan sinh hoc dugc sir dung phé
bi€n nhét trong cdc co s xét nghiém la ta Cép Il logi A2
hodic loai tuong duong theo tiéu chudn Chau Au (CEN
12469). Cdc 4 c6 clra md phia trudc nay cé hudng dong
khi phtc tap, két hop gitra dong khi hut vao ta véi dong
khi da loc bén trong tu théi xuéng bé mat lam viéc. Diéu
nay giup bdo vé cho cdc vat liéu 3 bé mat lam viéc, vi du
t€ bao nubi cdy, déng thai bdo vé ngudi s dung va moi
trusng.

Cdc ta an todan sinh hoc Cap Il cé dong khi phuc tap,
nghia l& hiéu ndng cla ching cé thé dé dang bi anh
hudng béi cac yéu 16 nhu vi tri ta, téc dé théng khi va
chénh dp cla phong. Vi li do nay ma ti an toan sinh hoc
cdp | c6 thé la su lua chon 18t hon nhd thiét ké don gian
hon va khd nang bdo vé hiu hiéu déi véi ngudi thuc hién
khi viéc bdo vé méu khéng phai la uu tién.

Khéng khi tir khu vuc lam viéc di qua mét bé loc thich hop
trudc khi thaéi ra ngoai. Khéng khi nay cé thé tuan hoan
lai trong phong, thdi ra bén ngodi tda nha théng qua mot
6ng thumble /phéu hut gié néi véi 8ng dén chuyén dung
hodc thdi ra ngodi qua dudng thdi cla hé théng diéu
hoa khéng khi ctia téa nha.

HEPA = bd loc khéng khi hiéu sudt cao.



CHUONG 4 CAC BIEN PHAP KIEM SOAT NANG CAO

Bang 4.1 Cdc logi va tinh ndng cua thiét bi ngdn chdn thu nhat (tiép)

CAC LOAI THIET BI NGAN | TINH NANG CHiNH

CHAN THU NHAT

Ta an toan sinh hoc Cép Il = Ta antoan sinh hoc Cap Il cé thiét ké kin ca phia trudc
tao su tdach biét hodn toan gitta mau dugce xt li véi ngusi
thuc hién/méi trudng. Dé tiép can bé mat lam viéc phai
théng qua gdang tay cao su chéc chdn dugc gén vao ta.

= Ta Cap lll hoan toan kin khi, ca khi cép va khi théi déu
dugc loc (v&i bd loc HEPA hodc tuong duong) va tan sudt
trao déi khi cao dugce duy tri trong t4. Dong khi dugc duy
tri b&ng hé théng thai khi chuyén dung & ngoai ta, giup
bén trong ti luén duy tri dp sudt @m so véi bén ngoadi.

= Cdc tinh n&ng bé sung, chdng han nhu hép van chuyén,
bé khir trung hodic néi hép gdn lién vdi ta, cé thé su
dung dé€ dua vat liéu véio 14 va/hodc khir nhiém truéc
khi mang ra khai td sau khi st dung.

Ta cach li = Tacdch li dp suat Gm cé vdch mém la thiét bi ngdn
chdn thi nhat dang khép kin bdo vé & muc dé cao cho
ngudi st dung khdi céc vat liéu sinh hoc nguy hiém. Véi
cdu tao cé tinh co ddng va cé thé tuy chinh nén ta céch
li phti hgp véi nhiéu muc dich st dung. Chung thusng
dugc st dung dé nudi déng vat bi nhiém bénh. Ta céch li
vdéch cing cling dugc st dung réng rai, méc du dé bj su
thay déi dp sudt dnh hudng hon.

= Ta cdch li cé khu vuc lam viéc kin hoan toan dugc bao
boc bdi vach trong sust gén vaio mét khung ¢ dinh. Cé
thé tiép can véi khéng gian lam viéc théng qua gang tay
lién 8ng tay gdn sén hodc mét bd bdo hé nlra ngudi, ca
hai cach déu la tiép cén tu ngodi vao. Ta cdch li duy tri
&p sudt bén trong thdp hon dp sudt khi quyén.

= Khicép vao di qua mét béd loc va khi thdi ra di qua mét
hodic hai bd loc, do dé tranh dugc viéc phdi l&p 8ng dén
khi thai ra bén ngodi téa nha.

= Co thiét bi theo déi dp sudt l[am viéc dé dadm bdo thiét bi
dang van hanh t6t. Hép van chuyén, bé khu trung hodic
ctta chuyén méu nhanh dugc st dung dé dua véo, ldy ra
va khir nhiém cdc vat liéu.

Thiét bi thai khi cuc bé = Daivéi mot sé hoat déng, mot khu vuc lam viéc dugc
théng gié ciing du dé kiém sodt bét ki khi dung nao
dugc tao ra trong mét quy trinh thao tdc. Thiét bi nay
bao gém mét hép cé mat trudc mé két néi vai bod loc
HEPA gén vao quat dé cung cép dong khi ti bén trong.
Tuy nhién, trir khi dugc thiét ké déc biét cho viéc ngdan
chén sinh hoc, khé néng bdo vé cta kiéu thiét k& nay
khéng thé hiéu qud nhu ti an toan sinh hoc.

HEPA = bé loc khéng khi hiéu suéat cao.
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Hau hét cdc céng viéc trong phong xét nghiém dugc tién hanh véi cde yéu cdu cot 16i
hodc céc bién phdp kiém sodt néng cao. Tuy nhién, trong mét sé trudng hop ngoai &,
k&t qud danh gid nguy co bdt budc sir dung co s& co dp dung bién phdp ngan chan

t6i da dé kiém sodt nhimg nguy co rat cao cho ngudi va cdng déng. Chiyéu céu co s3
vat chat nhu vay khi phdi lam viéc véi cde tdc nhan sinh hoc gdy hdu qud ndng né nhat
va khd ndng phoi nhiém cao. Bao gém lam viéc vdi cdac tdc nhan sinh hoc gdy nguy co
nghiém trong vé suiic khde cho nhan vién hodc céng déng néu phdt tdn, vi du: nhiing
tdc nhan cé khd nang lay truyén cao va gdy ra bénh hién chua cé phuong phdp diéu
tri hodc nhiing tdc nhan cé khd ndng gdy ra dai dich.

Cdc phong xét nghiém s dung cdc bién phdp ngdn chdn téi da, trudc day dugce biét
l& phong xét nghiém an todn sinh hoc cdp 4 (BSL4/P4) (3), la nhiing phong xét nghiém
st dung bién phdp bdo vé muc dé cao nhdt cho nhén vién, cdng déng va mai trudng.
Khéng cé nhiéu phong xét nghiém nhu vay trén thé gidi vi xdy dung, van hanh va bdo
tri rat tén kém va phan 16n 1a khéng can thiét. Thudng thi cdc phong xét nghiém nhu
vay phdi tuan tha cdc diéu luat va hudng dan chi tiét cia quéc gia, tham chi trudc khi
dugc cép phép hoat déng, phong xét nghiém thudng xuyén bi co quan qudn li kiém
tra. Phén nay chi gidi thiéu so lugc vé nhiing co s nhu vay. Cé thé tham khdo thém
théng tin trong Chuyén dé: thiét ké va bdo dudng phong xét nghiém (21). Tuy nhién, dé
phuc tap va da dang clia céc phong xét nghiém nhu vay khéng thé trinh bay chi tiét
chi trong mét tai liéu hudng dén. Coé thé tham khdo cdc tai liéu hudng dén lién quan
cla quéc gia, néu cd.

C6 hai kiéu thiét k& co thé dugc stir dung cho phong xét nghiém ap dung cdc bién phdp
ngd&n chdn 18i da. Kiéu dau tién la mot déy cac ta néi lién, nai tat cd cdng viéc dugc
thuc hién trong mét hé théng khép kin clia cdc td an toan sinh hoc cdp Il trong phong
xét nghiém dp sudt am. Kiéu thi hai la co s& nai nhan vién s& mdac mét bd quan do kin
todan than dp sudt duong lam viéc véi ta an todn sinh hoc coé clra lam viéc ma & trong
phong xét nghiém dp suat am.
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5.1 Thuc hanh va quy trinh lam viéc

Cdc thuc hanh va quy trinh dé mé 13 frong cdc yéu cau cét 16i va/hodc cde bién phdp
kiém sodt néng cao cling dugc dp dung cho céc bién phdp ngén chdn 18i da di keém
v3i cdc yéu cau bé sung sau:

= Phdithay todn bd quan do va giay trudc khi vao va ra khdi phong xét nghiém.

= Nhan vién phdi dugc ddo tao vé cdc quy trinh khén cdp ngdn gon trong trudng
hop co ngudi bi thuong hodc bj bénh.

= Khéng dugc lam viéc moét minh.

*  Phdi thiét lap mot hinh thic lién lac thusng xuyén va khén cdp gitta cdc nhén vién
lam viéc bén trong phong xét nghiém s dung cdc bién phdp ngdn chdn t6i da vai
nhan vién hé trg bén ngodi phong xét nghiém.

®  Phdi co hé théng gidm sat va ghi lai cdc hoat dong cla nhdn vién lam viéc trong
phong xét nghiém.

5.2 Nang luc va dao tao nhan su

Do nhiing nguy co ban dau khi lam viéc véi cdc tdc nhan sinh hoc gdy hdu qud ndng
né tai co s3, nén chi nhiing nhan vién phong xét nghiém dugc dao tao chuyén sdu mai
dugc phép lam viéc véi cdc bién phdp ngdn chdn t8i da. Nhan vién phdi cé da trinh dé
va kinh nghiém lam viéc trong phong xét nghiém va phdi sén cé chuong trinh dao tao
ddc thu, dao tao chuyén sau va thuc t@p. Viéc giam sat va dao tao tai chd phdi dugc
tu@n thd cho dén khi nhan vién mdai cé nang luc pht hgp hodc nhan vién ct thanh thao
trong moi thuc hanh va quy trinh méi dua vao dp dung. Phdi dao tao vé ung phdé khén
cdp dya trén tinh huéng gid dinh va ddo tao, bdi dudng dinh ki.

5.3 Thiét ké co sé vat chat

Cdc tinh ndng thiét k& mot phong xét nghiém dap dung cdc bién phdp ngdn chdn t6i da
gbm c6 mot hé théng ngén chdn thu nhét hiéu qua (Bang 5.1), cung vdi tinh nang kiém
sodt ra vao va tiép can (Bdng 5.2) v mot hé théng diéu hoa khong khi chuyén dung
(Bang 5.3) dugc dp dung ma khéng phu thudc vao viéc danh gid nguy co.

Phong xét nghiém s dung cdc bién phdp ngdn chdn téi da nén dugc bé tri frong mot
téa nha riéng biét hodc it nhéat 1ad mot khu vue duge phdan dinh ré rang trong mét toa
nhda ddm bdo an ninh.



CHUONG 5 CAC BIEN PHAP NGAN CHAN TOI DA m

Bang 5.1 Tinh ndng ctia hang rdo ngdn chdn tha nhéat trong phong xét nghiém dap

dung cdc bién phdap ngdn chdn t6i da

PHONG XET NGHIEM CO DAY TU CAP

PHONG XET NGHIEM SU DUNG BO
QUAN AO AP SUAT DUCNG

111 NOI LIEN HOAC TU CACH LI AP SUAT
AM

C6 hé théng hang rao bdo vé gém cdc
a4 kin hoan toan duy tri dp suat am giap
cdch li vat liéu sinh hoc véi méi trusng
phong xét nghiém xung quanh.

Td cdch li cé trang bi cdc bd loc cho
khéng khi cap va thadi, cdc dusng van
chuyén vét liéu nhu néi hép tiét trung
hai clra, budng x8ng hoi va/hodc bé
khr trung.

Tham khdo thém trong Chuyén dé: td an
toan sinh hoc va cdac thiét bji ngdn chdn
thi nhét khac?

Doi hdi c6 bd quan do dp sudt duong
dugc cdp khi thd (khi sach), tao thanh
rao chdn béo vé gitta ngudi van hanh va
vat liéu sinh hoc.

Cong viéc dugc thuc hién trong 14 an
toan sinh hoc Cap | hodc Il. Cdc thiét bi
ngdn chdn th nhét cé thé sir dung cho
déng vat nhd; tuy nhién, néu khéng thé
dap ung dugc (do lam viéc véi déng vat
I1&n), chinh phong xét nghiém phdi tré
thanh hang rao ngdn chdn tha nhat.
Tham khdo thém trong Chuyén dé: thiét
ké va bdo dudng phong xét nghiém.

Phong xét nghiém phai cé thé thuc hién khir nhiém bdang khi (vi du xéng hoi khir trung) dé cé
thé bdo dudng dinh ki phong xét nghiém hay cdc thiét bi chuyén dung.

Béng 5.2 Tinh ndng vao va tiép céin phong xét nghiém dp dung cdc bién phdp ngdn
chdn t6i da

PHONG XET NGHIEM CO DAY TU CAP

111 NOI LIEN HOAC TU CACH LI AP SUAT
AM

PHONG XET NGHIEM SU DUNG BO
QUAN AO KiN AP SUAT DUCNG

Khi véio phong xét nghiém cé day ta néi
lién, nhan vién phdi cdi bé tat cd quan
d&o cd nhan va mac bé quan do chuyén
dung cla phong xét nghiém (vi du: bdé
qudn do phéu thuat, bé quén do bdo hé
toan than) va cd BHCN chuyén dung.

Phai cdi bé tat cd quan do c¢d nhén
trude khi m@c quan do chuyén dung
cla phong xét nghiém (vi du bé quan
do phéu thuat) va bé quan do dp suét
duang.

Nhan vién thudng di vao phong xét
nghiém théng qua mét buéng t&m héa
chét dé khir nhiém bd quén do dp suét
duang.

Nhén vién va vat tu khi ra vao phai qua hé théng khéa khi hodc chuyén vat liéu. Phai bé tri
cdc dudng van chuyén mau, vat liéu hodc déng véat vaio hodc ra khéi phong xét nghiém ngén
chan tha nhét nhu bé chira héa chét khir trung déa tham dinh, hép véan chuyén véi clra khéa
lién déng va hé théng khi trung hodic budng xéng hoi. Nhén vién phai tam truéc khi méc lai
quan do va ra khéi phéng xét nghiém.

BHCN = Bdo hé ca nhéan
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Bang 5.3 Bé tri hé théng diéu hoa khéng khi trong phong xét nghiém str dung cdc

bién phdp ngdn chdn t6i da

PHONG XET NGHIEM CO DAY TU CAP

111 NOI LIEN HOAC TU CACH LI AP SUAT
AM

= Phdi c6 hé théng cap va thai khi chuyén
dung va dugc hé théng quan li tdéa nha
hodc tuong duang theo déi lién tuc.

= Khéng khi cdp cho co s& xét nghiém
(bao gém tG an toan sinh hoc Cap Il
hodc td cdach li ap suat am) phdi dugc
thiét ké chéng ddo ngugc dong khi
nhdm ngdn khéng lam phdt tan tac
nhan sinh hoc.

= Khithdi ti td an toan sinh hoc Cap IlI
hodc tu cdach li ap sudt &@&m phai di qua
hai bé loc HEPA déc lap 1&p néi tiép
trudce khi thdi ra ngoai. B6 loc thir hai
déng vai tro du phong trong trusng hop
bé loc chinh bi 16i.

= T& antodn sinh hoc hay i cdch li phdi
ludn van hanh & &p sudt dm so vai khu
vuc phong xét nghiém. Cén c6 cdc cdnh
bdo thich hgp cho nhéan vién phong xét
nghiém khi hé théng bi 15i.

PHONG XET NGHIEM SU DUNG B
QUAN AO AP SUAT DUCNG

Phdi cé hé théng cdp va thdi khi chuyén
dung va dugc hé théng qudn li téa nha
hodc tuong duong theo déi lién tuc.

Hé théng théng gié dugc thiét ké dé

duy tri viéc kiém sodt chénh dp. Phai s
dung céc bién phap kiém soat thich hgp
dé ngdn ngla bién déng dp sudt phong
xét nghiém va ddm bdo co sé vat chat
duy tri dugc dp suat am.

Phai theo d&i théng s6 chénh dp bén
trong phong xét nghiém va gilra phong
xét nghiém véi khu vuc lan cén.

Khéng khi sach phdi dugc cép cho bé
quan do bdo hd khi mdc va cé néi vsi hé
théng cap khi.

Tuy thudc vaio hé théng st dung, cé thé
cdn 1&p dat va theo déi bé loc HEPA cho
dudng khi thd.

Trudc khi thai ra bén ngoai phong xét
nghiém, khi thdi tir phong xét nghiém phai
di qua hai bé loc HEPA déc lap 1&p ndi
ti€p. Bo loc thir hai déng vai tro du phong
trong trudng hop bd loc chinh bi 16i.

= Khi cdn thiét, viéc kiém soat chénh ap phai dugc thiét ké tir khu vuc it nhiém nhét dén

khu vuc bi nhiém néng nhét.

= Khithdi cé thé dugc tuén hoan trong phong xét nghiém cé day ta néi lién hodc trong
phong xét nghiém st dung bd quén do kin toén than tuy véo danh gia nguy co (vi du:
khi khéng cé déng vat, khéng cé héa chét nguy hiém).

= Hang nam phadi kiém tra va ching nhén tét ca cac bé loc HEPA. Cac bé loc cé thiét
ké khéng thé kiém tra (kiém tra ré ri) thi phai thay thé dinh ki. Tét ca cac quy dinh vé
khoang thsi gian gilia cac Ian kiém tra bé loc hodc thay thé phdi dua trén danh gia
nguy cc va phai lap thanh vén ban trong cac SOP. Bé loc HEPA phdi dugc thiét ké dé dé
dang khir nhiém truéc khi thdo ra. Cach khac la cé thé thao bé bé loc trong tui kin khi,
han kin dé khi nghiém sau va/hodc dé dét tiéu hay.

=  Tét ca cac thiét bi an toan quan trong cén néi véi nguén dién khdn cdp va (cac) dudng
day cédp dién chuyén dung do phai duy tri hoat déng dé ddm bao an toan.

= Nhan vién phéng xét nghiém phdi nhén dugc cdc canh bdo thich hop khi hé théng

théng gié bi 16i.

HEPA = bé loc khi hiéu suét cao; SOP = Quy trinh thuc hanh chudn.
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5.4 Nhéan véa bédo quan mau

Mé&u bénh phdm chuyén di ho&c dén co s& phdi tuan thi quy dinh quéc gia va quéc
t&€ vé van chuyén mau. Sau khi nhan, chi nhan vién da qua dao tao chuyén mén mai
dugc ma va x li mau trong phong xét nghiém. Mau phdi dugc bdo quan an toan
trong td lanh, 10 @m va binh nito 1dng chuyén dung, nhing noi ma chi nhiing ngudi
dugc phép mdi co thé tiép can. Phai kiém ké nghiém ngdt danh muc méu luu va céc
mau chuyén di.

5.5 Khir nhiém va quan li chét thai

Tat cd chdt thdi ra khdi phong xét nghiém déu phadi qua xt li dé€ ching dugc khir nhiém
hoan toan va khéng con nguy co lay nhiém. Cdac quy trinh khir trung va khir nhiém vat
lidu ra khdi phong xét nghiém phai dugc thdm dinh méi lan s& dung dé xdc nhan tinh
hiéu qud cla nhiing phuong phdp nay.

Tat cd nudc thadi tir bd quén do, buéng khir nhiém, budng t&dm bd quan do lién va hé
théng két n&i nhiéu tu an todan sinh hoc hodc td cach li phdi dugc kh nhiém trudc khi
xd thai bdng bién phdp xU li nhiét hodc hoa chét. Tiép do cé thé can diéu chinh nudc
thdi vé pH trung tinh va nhiét dé thich hop trudc khi xa thai.

Trong khu vuc phong xét nghiém phdi c6 sdn néi hdp tiét trung hai clia. Phdi co sdn
cdc phuong phdp khir nhiém khac cho cac loai thiét bi va vat dung khéng chiu dusc
tiét trung bé&ng hoi nuéc, vi du budng xéng hoi kin khi.

Chi nén 1&p dat (cac) dusng nudc thai néu danh gid nguy co yéu céu phdi cd, vi du cdc
€0 s& c6 déng vat [n.

Tim hiéu thém théng vé thuc hanh t&t nhat cho khir nhiém trong Chuyén dé: khd nhiém
va quadn Ii chat thdi (22).

5.6 Trang bi bdo hd ca nhan

Trong phong xét nghiém s dung bd qudn do dp sudt duong, bd quan do nday phdi
dugc thiét k& dé cé thé chiu dugc tiép xuc vai thiét bi, héa chdt va cac vat liéu khac
dugc st dung trong phong xét nghiém, va cho phép thao tdc va ti€p xuc véi bat ki
lodi déng vat ndo mét cdch an toan. Can xdy dung cdc SOP chi tiét vé cach s dung
an toan bdé quan do dp sudt duong, cung véi nhan vién dugc thuc hanh va dao tao vé
cdch thuc hién chinh xdc cdc SOP dé.

Phdi cé mét hé thdng bdo dudng hiéu qud bao gém viéc lam sach, khir trung, kiém
tra, thay thé, sta chira va thi nghiém bd quan do dp sudt duong. Tan sudt thad nghiém
dugc xdac dinh théng qua danh gid nguy co. Trudce khi st dung bd quan do dp suat
ducng, phadi kiém tra bdng mdt thusng va thi dp sudt dé ddm bdo tinh toan ven cla
bdé quan do.
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5.7 Thiét bi phong xét nghiém

Chi s&r dung cdc thiét bi phong xét nghiém chuyén dung cho cdc céng viéc cé nguy co
cao doi hdi cdc bién phdap ngdn chdn t6i da. Nhing thiét bi nay phdi chiu dugc xéng
hoi khir trung hodc cé thé boc kin hay chuyén dén khu vuc kin khi, khéng bi xéng hoi
trong phong xét nghiém sudt quad trinh xéng dinh ki.

Phai tranh s& dung cdc vat sdc nhon khi cé thé. Néu budc phadi s&r dung, phdi xay dung
cdc SOP ddc thu chi tiét va tuan thd, dong thai phdi ddo tao chuyén séau vé s dung vat
sdc nhon trong hé th8ng ng&n chan t6i da nay.

5.8 Ung pho tinh huéng khdn cép/su cé

Do su phuc tap vé ki thudt, thiét ké va xdy dung cdc co s& dp dung cdc bién phdp ngdn
chdn t6i da, du logi phong xét nghiém coé day ta néi lién hay logi s dung bd quan do
ap sudt duong, déu phai xay dung riéng s& tay hudng dén céng viéc chi tiét va phai
kiém tra trong cdac bai thuc hanh cta dao tao.

Clng nhu déi véi cdc yéu cdu cbt 16i va cdc bién phdap kiém sodt ndng cao, phdi dé ra
mot chuong trinh Ung phé tinh hudng khén cép; nhung sé phuc tap hon dé&i véi mot
cd s8 s dung cdc bién phdp ngdn chdn t6i da. Cdc co quan qudn liy 1€ dia phuong
va quéc gia can chd déng phéi hop xay dung chuong trinh nay. Cdc dich vu khén cép
khac, vi du: ctu hda, cdnh sat va cdc bénh vién tiép nhdn dugce chi dinh, cling can
tham gia.

5.9 Suc khée nghé nghiép

Ngodi cdc bién phdp kiém sodt nguy co d&@ néu trong cdc yéu céu cét 18i var cée bién
phdp kiém sodt néng cao, phdi ludn s8n saing mét hé théng Ung pho trong tinh huéng
kh&n cdp hoat déng 24 gis mét ngay.

Cac chinh sach lao déng phdi ddm bdo rdng s8 gis méi lan lam viéc trong phong xét
nghiém & muc t6i thiéu dé tranh mét mai vé thé chat va/hodc tinh than. Kéo dai thai
gian bi thuong trong phong xét nghiém, déc biét 1a t16n thuong qua da nhu do kim tiém
hodc vét cdn cla déng vat bi nhiém bénh gay ra, sé lam tang nguy co do hdu qua tu
su ldy nhiém cdc tac nhan sinh hoc dugce xt li. Cac vu viéc nhu vay phdi dugc bdo cdo
ngay lap tuc va thuc hién cac bién phdp so clu va/hodc diéu tri du phong thich hop
néu co. Tuy thudc vao su cd, nhan vién phdi theo ddi va ghi lgi than nhiét va bat ki triéu
ching nao, vi du: dau dau, sét va tinh trang kho chiu chung, trong mét khodng thai
gian nhét dinh. Néu nhiét dé co thé tang ho&c ghi nhan dugc cdc triéu ching cu thé
clia bénh, phai sdp x&p dé dugc tu van va hé trgy t& va chuyén dén co sd y t& phu hop
dé cach li va chdm soc tich cuc.
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Théng thusng can phdi van chuyén mau, vat liéu sinh hoc hodc chat thai da xdac dinh
hodc cé thé chua tac nhan sinh hoc trong néi b, gitia cac phong, cdc khu vuc xét
nghiém hodc cdc co s8. Trong mét s8 trudng hop, nhiing vat liéu nay cé thé phai van
chuyén dén cdc phong xét nghiém & cdc thanh phé, khu vuc hodc thadm chi quéc gia
khdc dé xét nghiém thém, x li hodc luu gil. V&i muc dich van chuyén, cac vat liéu tu
phong xét nghiém cé thé chiia cdc tac nhan sinh hoc ducc goi la chét lay nhiém, bao
g6m mau nudi cdy, bénh phdm tir ngudi hodc déng vat, cdc béd phan co thé hodc co
quan bi nhiém bénh va céc sdn phdm sinh hoc nhu véc xin s6ng gidm déc luc hodc
cdc sdn phdm diéu trj tuong ty. Cdc sinh vat bién d8i gen, néu ching cé kha nang gay
bénh cho ngudi hodc déng vat, cling sé thudéc nhém nay.

Viéc van chuyén cdc chat lay nhiém cé thé phai tuan theo nhiéu quy dinh khéc nhau
cla qudc gia va/hodc qudc t€, tuy thudc vao naoi gdi, noi nhan va/hodc phuong thic
van chuyén st dung. Cac don vi déc 1ap cé tham gia vaio qud trinh van chuyén (chdng
han nhu don vi chuyén phat, hang hang khéng hodc dich vu van chuyén) cé thé cé cac
quy dinh b8 sung. Bét k& quy dinh nao dugc dp dung, thi muc dich luén la gidm khé
n&ng phai nhiém va/hodc gidi phong chdt lay nhiém nhdm bdo vé ngudi, cdng déng
va/hodc méi trusng xung quanh.

Chuyén hodc van chuyén céc chét lay nhiém trong ndi bd hodic gitia cdc phong xét
nghiém phdi ludn dugc tién hanh theo cdch gidm thiéu khd nang rai, d6, va cham
hodc tuong tu. Cac muc dudi day cung cdp mét cdi nhin t8ng quan vé cdac van dé
chinh can quan tadm khi chuyén hod&c van chuyén chét lay nhiém.

6.1 Chuyén trong phong xét nghiém

Viéc chuyén cdc chat lay nhiém trong ndi bd phong xét nghiém, vi du: 1 ta an toan
sinh hoc dén ta dm, phdi dugc thuc hién theo GMPP nh&dm ngén nglia su ¢8 nhiém
chéo va vé y lam tran dé. Cdac bién phap bé sung c6 thé can nhdc dp dung bao gém:

= S dung vat chia kin, chdng han nhu 8ng cé ndp van. Tranh st dung loai ndp gép
vi kém an toan hon.

= S dung cdc khay hodc hép sau long va chéng ro ri lam tu vat liéu nhdn chéng
thadm nudc (vi du: nhua hodc kim loai), dé vé sinh va khir trung. Cing cé thé dung
hép nhua va thung chia dé cé khoa.
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*  Né&u dang s dung cdc gid, lo hodc tuyp, thi co thé st dung xe déy dé van chuyén
viing vang hon, vi néu ngudi van chuyén bi vép hay nga thi khd nang dé ca loat la
rat thap.

= N&u st dung xe ddy, phdi d&dm bdo sdp x&p vat liéu sao cho khéng bi roi, vi du
budc dé hodc st dung logi cé thanh chdn hodc cé thanh kin.

= B6& dung cu x{ li tran dé phdi ludn s&n sang dé s dung trong trusng hop tran dé
khi chuyén va nhan vién dugc dao tao vé céch st dung chung.

6.2 Chuyén trong téa nha

Ngodi cdc bién phdp dp dung da noi & trén, thi khi chuyén chdét lay nhiém gitia céc
phong, khoa hodc gitra cdc phong xét nghiém trong cing mét tda nha phdi lén ké
hoach, t6 chic va thuc hién sao cho han ché nhat viéc di qua cdc khu vuc céng cong
va 16i di chung.

Vat chia dung dé van chuyén phdi dugc dan nhan phu hop dé nhan biét chat chua
bén trong va phdi khir tring bé mat trudc khi ra khéi phong xét nghiém. Phai ddan biéu
tugng nguy hiém sinh hoc (37) 1&n vat chiia nhu la mot bién phdp kiém sodt nang cao,
néu tac nhan sinh hoc dugc x& li ¢ khd nang lay nhiém cao hon.

6.2.1 Hé théng dudng éng khi nén

Hé thdng van chuyén bé&ng dudng 8ng khi nén lad mét mang lusi dusng 8ng cho phép
cdc vat chia hinh tru di chuyén trong mét tda nha hodc mét co s& béng cdch st dung
khi nén. Cac méau cé chia chat lay nhiém sé dugc van chuyén an toan, hiéu qud va
nhanh chéng trong pham vi mét khu vuc. Nhan vién tai cac diém phan phéi va tiép
nhén mau phdi dugc dao tao thich hgp vé cach sir dung hé théng nay va duge cdnh
bdo vé cdc nguy co lién quan. Nhan vién gi méu phdi xac dinh duge méu phu hop dé
van chuyén bdng phuong phdp nay, can nhdc vé kich thudc/trong lugng/hinh dang dé
chuyén trong hé thdng va phdi dong gdéi/boc phu hgp nhdm ngdn nglia phoi nhiém
hodc phat tan chdt lay nhiém trong qud trinh van chuyén.

6.3 Chuyén gilta cac téa nhéa trong cuing mét co sé

Khi van chuyén chdt lay nhiém gilia cdc tda nha, can phdi can nhéc cac van dé dudi
day vé vat chia va cac 16p boc bén ngodi nhdm gidm thiéu nguy co ro ri.

= TUi kin, 8ng nhua c6 ndp van va hép nhua cé ndp khéa déu cé thé st dung dé
chuyén chét lay nhiém gitra céc toa nha.
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*  Hinh 6.11a cdac vi du vé cdc vat chua cé thé st dung trong qud trinh van chuyén.
= Xem xét s dung nhiéu I6p dong goéi nhu mé té trong muc 6.4.3.

= Can st dung vat liéu thadm gitia cdc 18p dong goi dé tham hat tét cd cdc chat lay
nhiém néu x4y ra ro ri.

= LSp van chuyén ngodi cung phdi la vat liéu cing. No rat da dang va tuy thudc vao
nguén luc s8n cé. Hép nhua hodc thung nhé dung dé bdng nhua (Hinh 6.1.) la mét
lua chon dé van chuyén chét lay nhiém gilia cdc tda nha trong cing mét co s& vi
chung an toan va dé dang khi nhiém.

Hinh 6.1 Vat chia dé chuyén chét lay nhiém gilta cdc tda nha trong cing mét ca sé

= Goi hang phdi duge ddn nhén sao cho théng tin vé ngudi gdi, ngudi nhén va ndi
dung bén trong dugc nhan biét ré rang. Co biéu tugng nguy hiém sinh hoc & bén
ngodi néu can.

*  Nhén vién tham gia vao qud trinh chuyén chat lay nhiém phdi dugc dao tao dé
nhan thic dung vé cdc nguy co trong qud trinh chuyén va cach gidm thiéu cac

nguy cc dé mét cach an toan.

= Phdico s&n bd dung cu x li tran d8 va ngudi chuyén phadi dugc dao tao cdch s
dung.

= Ngudi nhan méu phdi dugc théng bdo trudce khi chuyén.
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6.4 Van chuyén chat lay nhiém ra bén ngoai

Trong mét s6 trudng hop, cdc chét lay nhiém phdi duge van chuyén ra ngodi dé tiép
tuc xt i, luu trir hodc thdi bd. Bao gém viéc van chuyén gitia cdc khu vuc trong cuing
Mot co s& va T ca s& ndy sang co s3 khdc. Nhiing ngusi cé nguy co trong qud trinh
van chuyén ra bén ngoai khéng chi la nhiing ngudi van chuy&n ma con la nhiing ngudi
co thé tiép xuc trén dudng van chuyén. Vi vay, cdc co quan chic nang dia phuong,
quéc gia va/hodc quéc té cling quan tam dén viéc ddm bdo chat 1ay nhiém dugc
déng gdi va x( li mdt cdch an todn. Cac quy dinh vé van tdi qudc gia va qudc 1€ khac
nhau da dugc xay dung dé qudn li viéc dong goi, dan nhan, ki hiéu va hé so cac chat
l&y nhiém nhdm gidm thi€u khd ndng phai nhiém va/hodc phat tan trong qua trinh
van chuyén. Hau hét cac quy dinh quéc gia déu dua theo Khuyén nghi cda Lién hop
qudc vé Van chuyén Hang héa Nguy hiém (32) réi chinh stra cho phu hop va dusc céc
t6 chuc doc lap hodc co quan chic néng quéc gia duge giam sat.

Dé&i v&i muc dich van chuyén, cac quy dinh nay phan loagi cac vat liéu (cé thé) chiua cac
tac nhan sinh hoc I& hang hda nguy hiém, thudéc nhém “chét déc va lay nhiém”. Sau do
cdac chat lay nhiém dugc phan loai thanh cdc nhém nhé hon dua trén danh gia nguy
co tdc nhan gdy bénh, cé cdac quy frinh khdc nhau quy dinh cho ting nhom.

Cdc quy dinh khdac ¢c6 thé ap dung cho mét goi hang tuy thuée vaio phuong thic van
chuyén st dung, su cé mat cla cdc hang héa nguy hiém khac trong géi hang do, hay
bat ki quy dinh cla qudc gia cla nudc gli hodc nudc nhan gdi hang bao gém cd gidy
phép nhap hodc xudt khGu néu co.

Céc muc dudi day sé gidi thieéu ngdn gon vé cdc quy dinh, cdch phan logi va kiém sodt
an todn cé thé dp dung cho viéc van chuyén cdc chat lay nhiém ra bén ngodi. Tham
khdo thém théng tin chi tiét trong cdc tai liéu liét ké & phan tai liéu tham khdo.

6.4.1 Quy dinh van chuyén chét lay nhiém

Héu hét cac quy dinh vé van chuyén chat lay nhiém déu dua trén cdc quy dinh méu
chudn cla Lién hop quéc (UN) (32). Céc quy dinh nay dugc xem xét lai hai nadm mét
l&n, nén phdi tham khdo thusng xuyén dé dam bdo quy trinh dong gdi, dan nhéan, ghi
nhan va van chuyén chét lay nhiém cla phong xét nghiém tuan tha cac quy dinh hién
hanh. Tuy nhién, vi nhiing quy dinh nay khéng nhdm muc dich thay thé céc yéu cau
cla dia phuong hodc quéc gia nén co thé s& cé mét s6 quy dinh & cac quéc gia khac
vai quy dinh nay, do dé phdi ludn tham khdo cdac quy dinh quéc gia vé van chuyén
frudce fién.
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Cdc quy dinh quéc t& khdc vé van chuyén chat lay nhiém bao gém cdc thdéa thuan vé
phuong thiac van chuyén, véi nhiéu phuong thic khac nhau nhu dusng hang khéng
(33,34), dusng bién (35) va dudng bd (36,37). NEu khéng ¢ yéu cau cla qudc gia, thi
phdi tudn theo cdc thda thudn nay. Trudng hgp cé nhiéu quy dinh cung luc thi phdi dp
dung nhing quy dinh nghiém ngat hon. Ciing c6 thé ap dung cdc quy dinh hodc yéu
cau khdac déi vsi cae chat lay nhiém néu chung dugc van chuyén cung vdi cédc hang
héa nguy hiém khdc, bao gébm cdc vat liéu lam lanh nhu da khé hodc nite 16ng. Ciing
cdn xem xét cdc yéu cau vé xudt nhap khdu va phdi dp dung cdéc hiép dinh quéc té
khdc, vi du: cdc thda thuan chuyén giao nguyén vat liéu néu co (38).

Cudi cung, nhan vién gti chat 1ay nhiém (thudng goi la “ngudi gui”) cé trach nhiém
ndm dugc tat cd cac quy dinh hién hanh va/hodc cac quy dinh khdc ap dung cho goi
hang va tudn thd cdc quy dinh dé. Ngudi gdi phdi tham van co quan chic ndng lién
quan dé xdac dinh xem liéu ho cé thé tuan theo cdc yéu cau do hay khéng trudce khi tién
hanh viéc van chuyén.

Tat c& nhan vién tham gia vao bét ki céng doan ndo cla viéc van chuyén hang hoa
nguy hiém, bao gém chét lay nhiém, déu phdi dugc ddo tao vé cac quy dinh hién
hanh t&i muc dé thanh thao tuong Ung véi phan viéc ma ho ddm trach.

Bado tao vé ladm quen va nhan thiic chung, ddo tao thuc hanh vé déng gdi, ghi nhan va
luu hé so, dao tao vé an todn gédm nhiing thuc hanh t6t nhat khi x li hang hoa nguy
hiém tranh sy c8 cling nhu théng tin d&€ Ung phd tinh huéng khdn cép/su cé. D8i vai
mot s6 logi chat lay nhiém, vé mat phdp |i phdi cé thé phdi cé ching nhan dé ching
minh ndng luc van chuyén nhiing chat dé.

6.4.2 Phan loai chat lay nhiém

Da&i v&i muc dich van chuyén, cdc chat lay nhiém (méu nudi cdy, méu tu ngudi hodc
déng vat, cdc sadn phdm sinh hoc nhu vdc xin séng gidm déc luc, sinh vat bién déi gen
lay nhiém hodc chat thadiy t&/1am sang) cé thé dugc phan logi nhé hon nta dua trén
khd nang gay bénh (chdc chdn hodc nghi ngd) cla tdc nhan sinh hoc dé: Logi A, Logi
B v& M&u bénh phdm tir ngusi/déng vat mién tri. Méi loai dugce chi dinh mét maé dinh
danh bao gém té&n chét van chuyén va/hodc mét ma sd UN duy nhat gém bén chir sé
(32) dugc st dung dé dinh danh ré rang thanh phan chét va tinh chét nguy hiém cuta
tac nhan sinh hoc déng thdi chi ra cdc yéu cdu van chuyén cu thé phai dp dung.

Dudi day la phén gidi thiéu tom tat vé phan loagi cdc chét lay nhiém va céc bién phap
kiém sodt nguy co co hoc va b&ng quy trinh cé thé dp dung. Hinh 6.2 thé hién mét so
dé tom tat cac phan logi khac nhau va ddc tinh cla chung. Co thé tim doc cdc théng
tin cu thé hon trong huéng dén ctia WHO vé van chuyén chdt lay nhiém (39) hodc phdi
tfim hiéu cac quy dinh va théa thuan hién hanh tuy thuéc vao diéu kién van chuyén.
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Vat liéu hodc chat dé
la loai nao sau day?

» V6 trung (khéng chira tdc nhéan sinh hoc)

« D& trung hoa/bat hoat

o M&u méi trudng (vi du: thirc an hodic nudc)
« S&n phdm dé cdy ghép/truyén madu

« V&t mdu kho

o San phdm sinh hoc déa dugc kiém soat

Vat liéu/chat da biét hoac nghi ngs
chtta tdc nhan sinh hoc ¢é kha nang
gay di tat nghiém trong, gay bénh de
doa tinh mang hodc ti vong & ngugai
hoéc dong vat bi phoi nhiém khéng?

Vét liéu/chat chi cé réat it kha nang
chta téc nhan sinh hoc hodic chia
nhung tdc nhan d6 khéng gay bénh
cho ngudi hodc dong vat bi phoi
nhiém?

Mién trur
Véat lieu/chat khéng phdi tuan theo
bé&t ki quy dinh véan chuyén nao (tru
khi dugc van chuyén cung véi cac
hang héa nguy hiém khdc).

Chaét lay nhiém Loai A
UN2814 - Chdt lay nhiém
dnh hudng dén ngudi
HOAC UN2900 - Chdt lay nhiém
chi dnh hudng dén déng vat

Mau ngugi/déng vat mién trur
Ap dung hé déng géi 3 I&p co ban.
HOAC UN3245 - Vi sinh vat hodic
sinh véat bién déi gen

Chat lay nhiém Logi B
UN3373 - Chat sinh hoc Loqi B
UN3291 - Chat thai y sinh,
khéng xdc dinh.

HOAC Chdt thdi lam sang,
khéng xdc dinh.

HOAC Chdt thai y t& dudc kiém sodt,
khéng xdc dinh.

HOAC Chdt thadiy t&, khéng xdc dinh.

Hinh 6.2 Phan logi chét lay nhiém cho vén chuyén




CHUONG 6 CHUYEN VA VAN CHUYEN

Chét lay nhiém Loai Ava B

Chat lay nhiém Loai A va B la hai phan logi quan trong nhét str dung khi van chuyén
cdc tdc nhan sinh hoc (hodc véat liéu chia tac nhan sinh hoc) ra khéi khu vuc phong xét
nghiém. Su khdc biét chd yéu gitia hai phan logi nay lién quan dén hdu qud (muc do
nghiém trong cta két qud) cla viéc lay nhiém tac nhan sinh hoc dugc van chuyén néu
c6 su ¢ xdy ra trong qud trinh van chuyén.

Cac chét lay nhiém logi A dugc dinh nghia la bat ki (cdc) vat liéu ndo da biét hodc nghi
ngd chia tac nhan sinh hoc cé kha ndang gay di tat vinh vién hodc gdy ra nhiing bénh
li de doa dén tinh mang hodc gay t& vong hodic cdc van dé vé suc khde khdc & ngudi
hodc déng vat. Dai vai muc dich van chuyén, chdt Loai A ndy chia cdc nguy co vé an
todin sinh hoc va an ninh sinh hoc cao nhat do dé cén cé nhiéu bién phdp kiém sodat
nguy co nhat, bao gém quy dinh dong gdi 3 18p, tiéu chudn nghiém ngdt vé dan nhan
cdnh bdo va qud trinh luu hé so chi tiét. Tat cd nhiing ngudi tham gia van chuyén cac
chét lay nhiém Loai A phdi dugc co quan cé thdm quyén ching nhan theo céc quy
dinh lién quan.

Danh sdch cdc tdc nhén sinh hoc thudc Logi A ¢é trong cdc quy dinh lién quan vé
van chuyén chat lay nhiém (32-37) va trong tai liéu hudng dén cda WHO vé viéc van
chuyén nay (39).

Tuy nhién, danh sdach cdc tdc nhan sinh hoc dé khéng day du va chua bao gém cdce téc
nhan gdy bénh mdi hodc vira bung phdt chua xdc dinh dugc ddc tinh. Trong trudng
hop do, viéc phan loai phdi dua trén bang ching lam sang sé&n co, cac tinh trang dich
bénh dia phuong, nguén géc cta chdt Iay nhiém va nhan dinh y t&. Néu nghi ngd mét
chét cé thé ddp ung tiéu chudn cla Loai A thi phdi coi d6 la chét lay nhiém Loai A khi
van chuyén.

Cac chét lay nhiém Loagi B dugc dinh nghia la bat ki (céc) vat liéu ndo cé chia tac
nhan sinh hoc c6 kha nang lay nhiém cho ngudi hodc déng vat, nhung khéng ddp ung
cdc tiéu chi d&€ phan vao Loai A. Nhimg chdat nay cliing phai tuan tha quy dinh nghiém
ngdt, bao gém viéc déng gdi 3 I16p, ddn nhan cdnh bdo va luu hé so. Tuy nhién, cdc
quy dinh thusng it nghiém ngdt hon so v&i cdc chdt lay nhiém Loai A tuy thudc vao cdac
quy dinh quéc gia hién hanh.

Bang 6.1tom t&t cac yéu cau chinh déi véi viéc phan loai, nhan dang, déng géi, dan
nhan va hé so khi van chuyén cdac chdt lay nhiém Loai A va Loqi B.
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Bdng 6.1 Tom tat phan logi, hé s, dong goi va ddan nhan cho cdc chét lay nhiém khi van chuyén

Chua tdc nhan sinh hoc c6 khé ndng gay
bénh cho ngusi hodc déng vét nhay cdm,
nhung khéng ddép tng céc tiéu chi d&€ xép

Chura tdc nhén sinh hoc déa biét hodic nghi
ngd géy di tat vinh vién, hodc gday ra nhiing
bénh |i de doa dén tinh mang hodc tir vong

Pinh nghia

vao Loai A

Ma dinh danh (ma sé
UN va tén chét van
chuyén)

UN2814: Chdt lay nhiém Loai A (dnh
hudng dén con ngusi hodc dong vat)

UN2900: Chat lay nhiém Loqi A (chi dnh
hudng dén déng vat)

UN3549: Chét thdirdny & Loai A

UN3291:Chatthdiyt€hodcldmsangloaiB
UN3373: Chdat lay nhiém Loai B (d8i véi tat
cd cdc chat hodc vat liéu khac bao gém
vét liéu c6 ngudn géc tir ngusi hodc dong
vat, méu nudi cdy va sén phdm sinh hoc)

Hé so

Danh muc méu, vat liéu van chuyén (dat
gitra I8p thi hai va I6p ngodi cung)

Ho tén va dia chi clia ngudi gii va ngudi
nhan

Hb so cho hang héa nguy hiém (16 khai
hang héa nguy hiém)

Cé thé cén hé so bé sung tuy thudc vao
phuong thuc vén chuyén (vi du: van don
hang khéng khi chuyén b&ng may bay)
hodc cdc quy dinh quéc gia (vi du: gidy
phép nhap/xuét khdu)

Danh muc méu, vat liéu van chuyén (dat
gitra I8p thi hai va I8p ngodi cung)

Ho tén va dia chi clia ngusi gii va ngudi
nhan

Cé thé can hé so bé sung tuy thudc vao
phucng thic vén chuyén (vi du: van don
hang khéng khi chuyén béng may bay)
hodc cdc quy dinh quéc gia (vi du: gidy
phép nhap/xudt khéu)

Pong goi

Phdi s dung déng gdéi 3 I16p theo huéng
dén déng goi P620 cta UN

Géi hang phai ¢ biéu tugng UN dé
khdng dinh g6i haing tuan tha céc yéu
cdu kiém tra vé déng géi véi chat lay
nhiém Loai A

UN3291: cho phép déng goi 118p véi
diéu kién: c6 du vat liéu thdm dé hut
toan bé lugng chét 1dng, géi hang phai
chéng ré ri va/ho&c moi vat séc nhon
phai chia trong hép chéng thing
UN3373: Béng géi 3 16p (khi van chuyén
bdng dudng hang khéng, 18p déng gdi
thir hai hodic 16p ngodi clng phai ciing)
tudn tha va déng goéi theo hudng dén
déng gdi P650 cla UN

UN = Lién hop quéc.

Mau bénh phdm tir nguéi (hodc déng vat) mién trur

Cdc chéat hodc vat liéu cé ngudn géc ti bénh nhan hodc déng vat bi bénh (bénh phém
l&dm sang) ma rdt it khd néng chira cdac tdc nhan sinh hoc Iay nhiém dugce dinh nghia la
méu bénh phdm ngudi hodc déng vat mién tri. Cé nghia la chung dugc mién khéng
ap dung nhiéu tiéu chi nghiém ngdt cla céc chdt lay nhiém Loai A va Loai B, nhéat la
d&i vai viéc ddn nhan, ki hiéu va hé so. Tuy nhién, cdc mau mién trir ndy van phdi tuan
tha viéc dong goéi béng cach st dung nhiéu I8p trong hé théng déng goi 3 18p bao
gbm 18p thu nhat, 16p tha hai var I8p ngodi cung cé di dé cing dé van chuyén. Déng
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gdi 3 16p v&i cdc mau mién tri phdi co khd nédng ngdén
chdn bat ki va toan bé cdc vat liéu 1dng bén trong bi
ro ri ra ngodi va phdi dugc ki hiéu ré rang & mdt ngoai
l&d M&u bénh phdm mién tru tir ngudi hodc déng vat.
Né&u van chuyén cac méu mién trir cung véi cac chat
thudc vao nhém hang nguy hiém khac, chdng han nhu
da khé hodc cac chét lay nhiém khdc, thi phdi tuan
theo cdc quy dinh dp dung cho cdc chat dé.

Ngodi lé

Mét s& vat liéu sinh hoc dugc van chuyén ra khai khu
vuc phong xét nghiém khéng chira hodc rét it kha
ndng chia tdc nhdn sinh hoc. Nhing vat liéu nhu vay
khéng can dp dung bat ki quy dinh ndo vé déng goi,
ddn nhan, ki hiéu hay hé so. Ching bao gém:

= vatliéu khéng chia chat lay nhiém,

= vatliéu chia cdc tdc nhan sinh hoc da bat hoat
hodc bj tiéu diét,

= vatliéu chua cdc tdc nhan sinh hoc khong gay
bénh cho ngudi hodc doéng vat,

=  md&u mau khé ho&c m&u mdu lan trong phan
dugc chuyén di phan tich,

= mau méi trusng khéng dugc coi ld m&i nguy co
déi vai suc khde, va

= sdn phdm dé& cdy ghép hodc truyén mau.

Lép thi nhat
Ong dung bénh phém kin nuéc, chdng ré ri hodc chdng
tham dugc boc trong vat liéu tham hat

9]

Lép thi hai
Hép/tdi kin nudc, chéng ro ri

10

-+

Lép thi ba
Lép bdo vé

~_ =

Hinh 6.3 Vi du vé déng gdi 3 I16p chat lay
nhiém




Ki hiéu UN,

khéng dinh déng géi
da dat yéu céu

th&r nghiém theo quy
dinh ctia UN.
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6.4.3 Péng géi ba I6p chat lay nhiém

Cdach déng gdi théng dung la sir dung nhiéu 16p dé kiém sodt moi su rd ri hodic vé vat
chtia chat lay nhiém nhdm gidm khd phoi nhiém va/hodc phat tan cée chét nay trong
qud trinh van chuyén. D&i vsi cd ba logi chét lay nhiém dé cap & trén, hé thdng dong

gdi 3 I6p thusng dugc khuyén cdo va quy dinh st dung.

Péng géi 3 I16p, gébm 3 I16p (xem vi du trong Hinh 6.3). Vat chia chdt lay nhiém dong vai
tro 1a 16p tha nhéat phdi kin nudc, chéng roé ri va duge ddan nhdn phu hgp véi chét bén
trong. Phdi bao xung quanh 18p thu nhdt bang vat liéu tham du dé tham hat toan bo
chdt lay nhiém trong trudng hop xdy ra su cé tran dé. Trong trudng hop déng géi cung
lic nhiéu vat chia I8p tha nhat, thi phdi s dung vat liéu dém chén ngdn gitia chdng.

'« Lép tha nhét kin nudc, chéng ro ri.

Vat liéu thdm dé thadm hat dung dich
' tur I8p tha nhat.

— <« Lép tha hai kin nudc, chéng ro ri.

Danh muc cdc chéat bén trong.

Lép ngodi cung da
cing dé van chuyén.

Hinh 6.4 Vi du vé cdc vét liéu déng goéi 3 16p phu hop véi chat 1ay nhiém Loai A



CHUONG 6 CHUYEN VA VAN CHUYEN

Lép déng goi thir 2 kin nudc, chéng ré ri dugc st dung dé boc kin va bdo vé (céc) 16p
tha nhdt. Co thé dat mot s8 18p tha nhét da boc vat liéu thdm trong cing mét I6p bdo
vé thir hai. Sé cé mét s6 quy dinh gidi han kich thudc va/hodc trong lugng cho chét lay
nhiém dugc dong goi.

Lép déng goéi thu ba bdo vé I18p thi hai khéng bi hu hai vat Ii khi van chuyén. Khi cén sé
st dung thém chat lam mat dat gitia 18p thi hai va I8p ngoadi cung, chdng han nhu dé
khd hodc nito 1dng. Ban than cdac chat lam lanh nay cling dugc phan logi la hang nguy
hiém va do do phdi tudn theo cdc yéu céu b sung. Vi du, khi st dung dd khé, I5p thir
ba phdi cé khd nang gidi phéng dugc khi cacbonic dé tranh nd. Phiéu théng tin méau,
thu va cac logi théng tin khac xac dinh hodc mé td chat lay nhiém va théng tin ngudi
gUi v& ngudi nhan, clng nhu bat ki hé so yéu cau ndo khdc phdi co day da theo quy
dinh hién hanh.

<« Ldp tha nhét kin nudc, chéng ro ri.

Vat liéu tham dé tham bét ki
va toan bd dung dich
tu 18p tha nhat.

-«

Lé&p thi hai, chéng ro ri.

Lép ngodi cung
0 <+ du cling dé van chuyén.
STANCE

Hinh 6.5 Vi du vé céc vat liéu déng géi 3 I18p lay cho chét lay nhiém nhiém Loai B
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L&p ngoai cung cla déng gdi 3 I8p phadi dugc ddan nhan, ki hiéu phu hop dé cung cép
théng tin chinh xdc vé cdc méi nguy hiém cla cac chét dugec dong gdéi déi véi cd chat
l&y nhiém va bat ki hang héa nguy hiém nao khac, chdng han nhu da khé. Phdi cé
théng tin van chuyén, chdng han nhu ngusi gli va ngusi nhan chét lay nhiém va théng
tin béc x8p, chdng han nhu mi tén chi hudng trén hép. Do cdc yéu céu cu thé dsi vdi
thanh phan cdu tao cla dong goi ba I6p khac nhau tuy thudc vao phén logi chét duge
van chuyén va phuong thic van chuyén st dung, phai luén tham khdo cdc quy dinh
hién hanh nh&dm ddm bdo sir dung dung nguyén liéu déng goi.

Quy dinh mé&u cta UN dua ra “hudng dan déng goi’, trong do cé cdc théng tin chi

tiét hon vé cdc yéu cdu van chuyén cu thé déi véi cac chét lay nhiém Loai Ava B (32).
Hudng dan nay quy dinh cdc thanh phan cda gdéi hang phdi st dung cho cac loai
hang nguy hiém khdc nhau, cling nhu cdc tiéu chudn ma vat liéu doé phai dap ung dé
duoc phép st dung. Co hai huéng dan déng goéi khdac nhau lién quan dén cac chét lay
nhiém. P620 dp dung cho t&t cd cac goi hang Loai A (cd UN2814 va UN2900). bBay la
cdc yéu cau bé sung cho hé théng déng gai 3 16p co ban. Chung bao gém cdc tiéu
chi th&r nghiém vat chua rét khét khe dé ching minh khd nang chiu luc bén trong ma
khéng bi ro ri, va khd ndng chiu dugc roi, xEp chdng va cdce diéu kién bat Igi (vi du
nudc va nhiét dé khdc nghiét). P620 cling mé t& cdc yéu cdu déng goéi bé sung déi véi
cdc goi hang chua da khé. Hinh 6.4 |a vi du vé vat liéu dong goi cac chat lay nhiém
Loai A.

Hé théng déng goi ba I6p co ban hon la P50 dap dung cho viéc van chuyén cdc chét
lay nhiém Loai B (Hinh 6.5) ho&c cac m&u bénh phdm mién tri cla ngudi va déng vat.
Vat chira ddp ung P650 cling phdi vugt qua thd nghiém raoi va thi nghiém dp luc bén
trong trong moét sb trusng hop, mdc du cdc thi nghiém nay it nghiém ngdt hon yéu
cau déi vai Idp dong goi chdt lay nhiém Loai A.



7 QUAN Li CHUONG TRINH
AN TOAN SINH HOC

D& quan li hiéu quad cdc nguy co sinh hoc, can thiét lap cdc bién phdp & cd cdp quéc
gia va co sé. Vi du chinh pht va cde co quan qudn li nha nudc phdi danh gid nguy co
sinh hoc va ap dung khung quy dinh trén pham vi toan quéc dé kiém sodt nguy co, con
cdc co s3 co lam viéc vaéi cde tdc nhan sinh hoc cling cé nghia vu ddnh gid cdc nguy co
tén tai & don vi minh va dp dung cdc bién phdap kiém sodt nguy co phu hop dé bdo vé
nhéan vién, cdng déng va mai trudng.

Viéc ap dung mét hé thdng giam sat cé 18 chiic d€ qudn Ii cdc nguy co sinh hoc & cdp
quéc gia (vi du khung phap i) sé cung cdp thong tin va dinh hudng cdc bién phap
giup co s& co thé hoan thanh cdac nghia vu lién quan. Viéc danh gid nguy co cu thé cho
ting co s8 cé thé cung cdp cdc hudng dan chi tiét hon trong viéc lua chon va dp dung
cdc bién phap kiém sodt nguy co phu hop cling nhu céc chién luge gitp gidm thiéu
nguy co xuéng muc chdp nhén dugc. Viéc qudn Ii qud trinh nay doi hdi co sé phdi xay
dung mét chuong trinh an toan sinh hoc: t@p hgp cdc céng cy, théng tin va cdc hanh
déng di kém dugc lanh dgo co s do gidm sat va lién tuc cdi tién.

Viéc qudn li cé hiéu quéd mét chuong trinh an todan sinh hoc ¢é 18 chuc s& dam bdo cac
hoat déng dudi day dugc thuc hién.

= Cam két clia lanh dao vé xdc dinh va qudn li phu hgp cdc nguy co lién quan dén
cdc tac nhan sinh hoc ma co s& dé cd st dung.

= Nhan dién, hiéu ré va kiém sodt moi nguy ca lién quan dén coéng viéc 3 muc thuc t&
va chdp nhan dugc.

= Trién khai va dinh ki theo d&i cdc thuc hanh va quy trinh cén thiét dé kiém soat
nguy co nhadm ddm bdo tinh hiéu qud lién tuc va tuong thich.

= Xay dung khung chuong trinh phd hgp cho viéc dao tao nhén su vé thuc hanh an
toan sinh hoc va nhén thic an ninh sinh hoc.

= Vai trd va trach nhiém cda moi nhéan vién dugce xdc dinh va hiéu ré.

= Cdc hoagt déng lién quan dén an todn sinh hoc phong xét nghiém va cdc chinh
sach, quy trinh lién quan théng nhét vai cdc hudng dén va quy dinh cla quéc gia
va qudc té.

Chuong trinh an toan sinh hoc thudng la mét cdu phén trong chuong trinh an toan téng
thé cla mét co s (Ia chuong trinh danh gid va xdc dinh mét cdch toan dién moi loai
nguy co vé an toan va suc khoé cla mét co sd).
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Tuy nhién, muc dé déc Iap clia chuong trinh an todan sinh hoc va viéc qudn li chuong
trinh nay déi vai co cdu van hanh cla co sé sé tuy thudc vao pham vi va dé phuc tap
cla co s8 do. Vi du sé& cdn mét chuong trinh an toan sinh hoc déc 1&p & nhiing co s& ¢o
nguy co cao hodc thuc hién nhiéu logi hoat dong khdc nhau va phic tap véi cde tdc
nhan sinh hoc.

Phan nay cung cdp mét cdi nhin t6ng quan vé cdc yéu t6 nén tdng cla mét chuong
trinh an todn sinh hoc va cdach qudn li cac yéu t6 nay 3 cdp dd co sd. Trong khi pham vi
va d6 phuc tap cla mét co s3 sé quyét dinh cde ndi dung cu thé cla mét chuong trinh
an todn sinh hoc thi cdc yéu t6 nén tdng dua trén van hod an todn sinh hoc viing chdc
lai cung cdp mét khudn khé ¢8 dinh cho mét chuong trinh an toan sinh hoc hiéu qué
nhat.

C6 thé tim hiéu thém cdc théng tin va hudng dén khac vé céch trién khai va qudn li
hiéu qud mdét chuong trinh an todn sinh hoc trong Chuyén dé: qudn Ii chuong trinh an
toan sinh hoc (17).

7.1Van héa an toan sinh hoc

Van hoa an toan sinh hoc la mét tép hgp cdc gid tri, niém tin va hanh vi dugc truyén tdi
va khuyén khich trong mot khéng khi cdi mé va tin tudng 1&n nhau gitta nhiing ngusi
cung lam viéc trong mot co s& dé hé trg va tdng cudng thuc hanh t6t an todn sinh hoc
phong xét nghiém. Van héa nay dong vai tro then chét déi véi sy thanh céng cla mot
chuong trinh an toan sinh hoc va dugc xay dung ti su tin tudng l1dn nhau cling nhu su
tham gia tich cuc cla tét cd nhan vién trong co s3, véi cam két ré rang i 1anh dao cla
co s8. Viéc thiét 1ap va duy tri van héa an toan sinh hoc sé tao nén tdng dé cé thé xay
dung thanh céng chuong trinh an todan sinh hoc.

7.2 Chinh sach an toan sinh hoc

Chinh sdch an toan sinh hoc cta co sd la tai liéu mé t& pham vi, muc dich va cdc muc
tiéu cla chuong trinh an todn sinh hoc. Su t6n tai cla chinh sdch an todn sinh hoc
chinh 1& minh chidng cho su uu tién va cam két clia co sé vé an todn sinh hoc.
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7.3 Vai tro va trach nhiém

Mdac du trach nhiém thiét 1ap va quadn li mét chuong trinh an toan sinh hoc, bao gém
viéc xdc dinh va phan céng vai trd va trach nhiém, do 1anh dao cla co sé quyét dinh,
nhung tét c& nhan vién cla co s3, nhiing ngudi ¢ thé tiép xuc vdi cdc téc nhéan sinh
hoc, déu cé trach nhiém chi déng tham gia vao chuong trinh an toan sinh hoc. Can co
cdc k& hoach ké thira cho cdc nhan vién qudn li, khoa hoc, ki thuat va hanh chinh dé
ddm bdo cdc kién thic quan trong vé hoat déng an todn va an ninh cda co sé khéng
chi thudc vé mét cd nhén trong trusng hop khéng cé hodc thuyén chuyén nhan su.

Céan phan cdng cho nhan vién cdc vai tro va trach nhiém khac nhau dé quan li thanh
cdbng moét chuong trinh an toan sinh hoc bao gém cdc ndi dung néu ra dudi day.

7.3.1Lanh dao co sé

Lanh dao co s& chiu trach nhiém thiét [ap cdc chinh sach va husng dén cling nhu lién
tuc hé trg chuong trinh an toan sinh hoc. Ho chiu trédch nhiém d&m bdo kinh phi dé
hé trg chuong trinh, giam sat viéc thuc hién va lién tuc danh gid cac hop phén cla
chuong trinh.

7.3.2 Ban an toan sinh hoc

Ban an toan sinh hoc la mét ban & cép co s3 dugce thanh lap dé hoat déng nhu mét
nhém doc 1ap xem xét cdc van dé an todn sinh hoc va bdo cdo cho I&nh dgo co sd.
Thanh vién cla ban an fodan sinh hoc can dai dién cho cdc linh vuc nghé nghiép ciling
nhu chuyén mén khoa hoc khdac nhau cla co sé.

7.3.3 Ngugai phu trach an toan sinh hoc

Can chi dinh mét ngudi phu trach an toan sinh hoc dé€ dua ra cdac tu vén va hudng dén
cho nhan vién va lanh dao vé cdc van dé an toan sinh hoc. Vai trd va kién thic cla
ngudi phu tréch an toan sinh hoc chinh & chia khéa dé xay dung, thuc hién, duy tri

va cdi tién lién tuc chuong trinh an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc. Ngudi phu frach
an toan sinh hoc can dugc dao tao va cé da kinh nghiém sao cho ¢ dd ndng luc thuc
hién vai trd cla minh va phan bé da thai gian va nguén luc dé thuc hién cdng viéc mét
cdch hiéu qud. Tuy nhién, tuy thudéc vao quy mé va tinh chét cla phong xét nghiém,
ngudi phu tréch an toan sinh hoc cé thé thué ngoai hodc kiém nhiém.
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7.3.4 Nhan vién phong xét nghiém va nhan vién hé trg

Tat cd nhén vién cla co s3, nhiing ngudi cé quyén tiép can khu vuc phong xét nghiém
hodc cdc tdc nhan sinh hoc, déu cé trach nhiém hé trg va tham gia vao chuong trinh
an todn sinh hoc. Gidm déc/cdn bd qudn li phong xét nghiém chiu trdch nhiém thuc
hién va thuc ddy an toan sinh hoc nhdm dam bdo an toan cho t&t cd nhan vién, nha
thau va khdch dén thdm co s3, déong thdi bdo vé cong déng va mai trusng khai cdc
m&i nguy hiém phat sinh 1 cdng viéc ducc thuc hién trong phong xét nghiém. Nhan
vién phong xét nghiém va nhan vién hé trg chiu trach nhiém ap dung an todn sinh hoc
trong cdc hoat déng hang ngay.

7.4 Sé tay an todan sinh hoc

S8 tay an toan sinh hoc la mét tap hop bét budc gém tét cd cdc tai liéu déc thu cla co
s8, md td cdc yéu 18 nén tdng cla chuong trinh an toan sinh hoc. Cac yéu t6 nay cé thé
bao gém chinh sdach, théng tin vé cac chuong trinh va ké hoach hé trg, va cac SOP ddc
thu cho co sé.

7.5 Panh gia nguy co an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc

Muc tiéu chinh ctia chuong trinh an toan sinh hoc & qudn li hiéu qud cdc nguy co sinh
hoc va an ninh sinh hoc. Tién hanh danh gid nguy co & hoat déng thiét yéu dé dat
dugc muc tiéu nay. Bdanh gid nguy cc an toan sinh hoc/an ninh sinh hoc lad mét qud
trinh thu thap va danh gid théng tin mot cdch cé hé théng dé nhan dién cdc méi nguy
hiém, xdc dinh céc nguy co lién quan va xay dung céc chién luge kiém sodt nguy co
thich hgp dé khi thuc hién s& gidm nguy co xuéng muc cé thé chdp nhan dugc.

D& biét thém théng tin cu thé vé cdach thuc hién danh gid nguy co, hay tham khao
chuong 2 ddnh gid nguy co. Clng cé thé tham khdo cdc méu va hudng dan b8 sung
trong Chuyén dé: danh gid nguy co (18) va Chuyén dé: quan Ii chuong trinh an toan
sinh hoc (17).

7.6 Cac chuong trinh va ké hoach hé tro

Két qud cla ddnh gid nguy co an todan sinh hoc va an ninh sinh hoc sé cho biét céc
bién phdap kiém sodt nguy co dugc lua chon can thiét dé gidi quyét cdc nguy co. Phai
qudn li viéc thuc hién dung cdc bién phdap nay béang cach xay dung va qudn li mét s
chuong trinh hodc hé théng hé trg. Can dé nhan vién tiép can dugc véi chi tiét cla ndi
dung nay théng qua s8 tay an todn sinh hoc, trong dé cé thé bao gém:

= k& hoach an ninh sinh hoc va hé théng ti€p cdn phong xét nghiém,

= chuong trinh stic khde nghé nghiép,
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= qudn li nhan su va chuong trinh ddo tao,

= xdy dung SOP,

= 50 do thiét ké co sé vat chat,

= k& hoach mua sdm, |&p dat va bdo tri thiét bi phong xét nghiém,

= kh& nhiém va hé théng xU li chat thdi,

* Ung phd tinh huéng khdn cép/su c8,

=  héthédng qudn li hé so va tai liéu,

»= k& hoach kiém soat danh muc kiém ké tac nhan, va

= k& hoach truyén thong.

Lanh dao co s& sé chi dao viéc xdy dung va phé duyét cdc chuong trinh va ké hoach
hé trg ndy vai su hé tro cla cac chuyén gia thudc cdc linh vuc chuyén mén lién quan
(vi du: ngusi phu frach an todan sinh hoc, ban an todan sinh hoc, ki su, cdn b qudn i co
s3).

C6 thé& tham khdo théng tin chi tiét va nhiing luu y chinh d6i vai s& tay an todn sinh hoc
va ting chuong trinh va k& hoach hé tro trong Chuyén dé: qudn Ii chuong trinh an toan
sinh hoc (17). Théng tin vé nhing chién lugc kiém sodt nguy co chinh can dua vao cac

k& hoach nay dugc dé cap & phan 3 cdc yéu céu cét 16i, phén 4 cac bién phap kiém
sodt néng cao va phdn 5 cdc bién phdp ngdn chdn téi da.

7.7 Bao cdo va xem xét

Cdc chuong trinh an todan sinh hoc khédng ngung thay déi, doi hdi danh gia thusng
xuy@n va cé cdc chién lugce linh hoat d€ dadm bdo cdi tién lién tuc va bén viing. Phai
dinh ki xem xét chuong trinh an toan sinh hoc dé dédm bdo tinh phu hop, déay du va
hiéu qud. D& lam dugc diéu nay, cdc cd s& can phdi cé hé théng luu trir va xem xét hé
sa, hé théng nay phdi bao gom cdc tinh ndng dugc néu trong cdc muc dudi day.

7.7.1 Bdo cdo va diéu tra su cé

Viéc ddanh gid vé logi va muc dé nghiém trong cla su ¢, bao géom cd nhiing su cé
khéng dan dén phai nhiém hodc phat tan (suyt xdy ra tai nan) co thé xdy ra trong
phong xét nghiém, s& cung cdp théng tin quan trong dé dinh hudng cho ban chdat va
pham vi clia cdc hanh déng Ung phé va su chudn bi s@n sang trong tuong lai.
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Viéc xem xét ki ludng tat cd cdc bdo cdo su cé la mdt phdn quan trong frong qudn li
chuang trinh an toan sinh hoc vi né cung cép théng tin vé nhiing gi cé hodc khéng cé
hiéu qud. N6 cling la co héi dé thuc hién phan tich nguyén nhan géc ré nhdm xdc dinh
bat ki (cdc) yéu t6 tiém tang ndo co thé lam gia tang khd nang xdy ra (hod&c suyt xay
ra) su 8. Cén sir dung két qud diéu tra su c8 dé cap nhat va cdi tién viéc ung phd tinh
huéng khén cdp, déng thai la co héi dao tao vé cdc bai hoc kinh nghiém nhédm ngan
ngla cdc su ¢d xAy ra trong tuong lai.

7.7.2 Danh gia va kiém tra (ndi bé va tir bén ngoai)

Nhiéu phong xét nghiém thuc hién chuong trinh kiém tra két hop gitra tu danh gid dinh
ki do chinh nhan vién phong xét nghiém thuc hién véi dot ddnh gid sGu réng hon nhung
tan sudt it hon do ngudi phu trdch an todn sinh hoc va/hodc cdc thanh vién trong Ban
an toan sinh hoc thuc hién. Trong mét s& trudng hop, cdc phong xét nghiém ciing cé thé
¢6 cdc cude danh gid va/hodc kiém tra tir bén ngodi, vi du dénh gid ching nhan hodc
theo khudn kh& quy dinh quéc gia hodc trong mét chuong trinh hé tro ki thuat quéc

t&. Nhimg ddanh gid nay cé thé cung cdp théng tin vé hiéu luc cta chuong trinh an toan
sinh hoc var c6 thé phan tich k&t qua dé xdc dinh nhiing diém yéu khéc phuc.

7.7.3 Cac bdo cdo khéac

Ngodi cdc bdo cdo su ¢ va ddanh gid phong xét nghiém, mét chuong trinh an todn
sinh hoc cling cé thé luu hé so va xem xét cac théng tin khdc nhu két qua thuc hanh va
dién tap va két qud khdo sat nhan vién dé xac dinh thém cdac co hoi cdi tién vé an toan
sinh hoc.

Cé thé tham khdo hudng dén chi tiét va cdc méu hiu ich cho viéc cdi tién va xem xét
chuaong trinh an todn sinh hoc trong Chuyén dé: qudn Ii chuong trinh an toan sinh hoc

(7).



- AN NINH SINH HOC
£ 8 PHONG XET NGHIEM

An ninh sinh hoc phong xét nghiém dé cap dén cdc bién phdp an ninh vé nhén sy va
th& ché& dé ra dé ngdan chdn viéc that thodt, 18y cdp, st dung sai, chuyén muc dich
hodc c6 y phdt tan cdc tac nhan sinh hoc dugce x |i trong phong xét nghiém. Quan i
cdc nguy co an ninh sinh hoc phong xét nghiém theo nhiéu cach song song va két hop
vé&i qudn li nguy co an toan sinh hoc. Thuc hanh an todan sinh hoc hiéu qud la nén tdng
cla an ninh sinh hoc va viéc thuc hién cac bién phap kiém sodt nguy co an ninh sinh
hoc la mot phan khéng thé thiu trong chuong trinh qudn li an toan sinh hoc clia co s8.

Co rat nhiéu thdch thic va trd ngai lién quan dén viéc thuc thi cdc chinh sach va quy
trinh an ninh sinh hoc. Vi du: cé thé tim thay nhiéu tac nhan sinh hoc khang lai nhimg
thir c@n bdo vé trong méi trudng tu nhién cda chdng. Bén canh dé, cdc tdc nhén sinh
hoc quan tadm cé thé chi duoc si dung véi s8 luong rat nhd hodc cé thé cé kha nang
tu nhan 1én, khién ching kho phdt hién hodc dinh lugng mét cdch ddng tin cdy. Trong
mét s8 truang hop, bdn than qud trinh dinh lugng cé thé phat sinh cdc nguy co vé an
toan sinh hoc va& an ninh sinh hoc. Hon nta, trong khi cé thé sir dung cdc tdc nhan sinh
hoc nday vao nhimg muc dich xdu thi mat khdc ching cling ¢ gid tri cho nhiéu Ung
dung hop phdp va vé hai tfrong xét nghiém chén dodn, thuong mai, y t& va nghién clu.
Vi li do ndy, can thiét phdi ddnh gid dung cdc nguy co an ninh sinh hoc tiém tang va
thiét lap cdc bién phdp kiém sodt nguy co thich hop qua do co thé lam gidm nguy co
ma khéng cén trd cde qud trinh khoa hoc va tién dé. Céc bién phdp ndy can tuan thi
cdc tiéu chudn va quy chudn quéc gia va phdi phu hop vai nhing nguy co dugc dénh
gia

D& dat dugc diéu nay, can tiép can tuong tu véi khung ddnh gid nguy co an todn sinh
hoc, tap trung cu thé vao an ninh sinh hoc, d&€ xdac dinh xerm mét co s& ¢6 s hitu cdc
tac nhan sinh hoc ¢é thé thu hut nhitng déi tugng muén st dung ching vao muc dich
¢6 hai hay khéong. Muc dé cla viéc ddnh gid nguy c¢o an ninh sinh hoc nay phdi tucng
xung véi cdc nguy co da xdc dinh. B&i vai hau hét cdc phong xét nghiém, ddanh gid
nguy co an ninh sinh hoc thusng cé thé ducc két hop vai danh gid nguy co an toan
sinh hoc thay vi tién hanh doc lap.

Tuong ty an toan sinh hoc, qud trinh ddnh gid nguy co an ninh sinh hoc cling bao gém
viéc x@y dung chién lugc qudn li nguy co an ninh sinh hoc bdng céch lya chon va thuc
hién cac bién phap kiém sodt nguy co an ninh sinh hoc. Can phdi cé mét chuong trinh
an ninh sinh hoc trong phong xét nghiém dé chuan bi, thuc hién, giam sat va xem xét
cdc qud trinh nay dua theo yéu cdu cla co sé. Trong nhiéu trudng hgp, chuong trinh
nay cé thé két hop vai chuong trinh qudn |i an todn sinh hoc, mdc du ¢é thé can né la
mot chuong trinh doc 1ap khi cdc nguy co an ninh sinh hoc dugc xdc dinh la nghiém
trong va/hodc nhiéu.
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Phan dudi day mé td ngdn gon mét sé yéu t6 then chét clia chuong trinh an ninh sinh
hoc phong xét nghiém, bao gém cd khung ddanh gid nguy co. Thong tin chi tiét vé viéc
thuc hién ddnh gid nguy co co6 trong Chuyén dé: danh gida nguy co (18). Tham khdo
thém cdc théng tin chi tiét vé an ninh sinh hoc phong xét nghiém trong &n phdm cla
WHO: Qudn li nguy co sinh hoc. Huéng dé&n an ninh sinh hoc phong xét nghiém (40).

8.1 Banh gida nguy co an ninh sinh hoc

Bdnh gid nguy co an ninh sinh hoc tudn theo cung khung ddanh gid an toan sinh hoc dé&
dugc trinh bay & phan trudc.

8.1.1 Thu thap théng tin

Thu thdp thong tin: cdac logi tdc nhan sinh hoc, vi tri cla chidng, nhan su can phdi ti€p
cdn co s& vat chat phong xét nghiém dé thao tdc vdi tdc nhan hodc vi cdc muc dich
khdac nhu bdo tri va bdo dudng va nhitng ngudi chiu trdch nhiém vé cdc tdc nhén sinh
hoc.

8.1.2 Lugng gia nguy co

Bdnh gid mai lién hé gitia théng tin dé thu thap véi khd ndng ai do tiép can dugc vdéi
cdc tdc nhan sinh hoc dé xdc dinh va hdu qud cla viéc ¢b tinh phdt tdn cdc tac nhan
do. So sanh hai yéu t8 dé xdac dinh nguy co téng thé/nguy co ban dau.

8.1.3 Xay dung chién lugc kiém soat nguy co

Xdc dinh cdc tiéu chudn an ninh t&i thiéu can thiét dé cho phép thuc hién céng viéc vai
cdc tée nhan sinh hoc da xdac dinh (d6 1a nguy co cé thé chdp nhan dugc).

8.1.4 Lua chon va thuc hién cac bién phap kiém soat nguy co

Cdac bién phdp kiém sodt nguy co an ninh sinh hoc c6 thé bao gém cd hé théng quy
trinh v& an ninh vét li. Viéc ddnh gid nguy co c@n bao gém dinh nghia ré rang vé cdc
m&i de doa ma cdc bién phdp kiém sodt nguy co dugc thiét lap dé bdo vé va lam ré
cdc yéu cdu vé hoat déng cla tét cd cdc hé théng an ninh vat li. Cac bién phdp kiém
sodt nguy co an ninh sinh hoc sé& dugc trinh bay chi tiét hon & doan sau clia phan nay.

Bdnh gid su phu hgp clia nhén su, dao tao chuyén vé an ninh va tuan thd nghiém ngdt
cdc quy trinh bdo vé tdc nhan gdy bénh la cdc bién phap dé t&ng cudng an ninh sinh
hoc phong xét nghiém.
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8.1.5 Xem xét lai nguy co va cac bién phap kiém soat

Trién khai thanh céng chuong trinh an ninh sinh hoc can dugc xdc nhan théng qua thuc
hanh va dién tap dinh ki. Tuong ty, co s& can thiét lap mét quy trinh vé an ninh sinh hoc
phong xét nghiém cén dé xdc dinh, bdo cdo, diéu tra va khdc phuc cac vi pham trong
an ninh sinh hoc phong xét nghiém. Phdi xac dinh rd rang su tham gia cling nhu vai tro
va trdch nhiém cla cdc co quan an ninh va y t&€ cdng cdng trong trudng hgp xdy ra vi
pham an ninh.

Tat cd nhing nd luc nhu vay phdi dugc thiét |ap va duy tri théng qua viéc danh gid muc
do dé bi t6n thét, méi de doa va nguy co an ninh sinh hoc, thudng xuyén xem xét va
c@p nhat cdc quy trinh. Viéc kiém tra su tudn tha cdc quy trinh ndy, véi cdc huéng dén
ré rang vé vai tro, trach nhiém va cdc hanh déng khéc phuc, nén dugc tich hop vao
chuong trinh an ninh sinh hoc phong xét nghiém.

8.2 Kiém soat danh muc kiém ké tac nhan

Can thiét phdi c6 mot chuong trinh toan dién vé phén céng ngudi chiu trach nhiém
dé kiém sodt day di cdc tdc nhan sinh hoc cé nguy co va d&€ ngdn ch&n hanh vi trém
cdp va/hodc st dung sai muc dich. Nhdm dat duge muc tiéu do, cén cé cdc quy trinh
t6ng hop cac danh muc kiém ké chi tiét, bao gém théng tin mé ta vé (céc) tdc nhan
sinh hoc, s& lugng, vi tri luu tri va qud trinh s& dung, ngudi chiu trdch nhiém, hé so vé
nhing lan chuyén vat liéu néi bd va ra bén ngodi, viéc bat hoat va/hodc thadi bd vat
ligu. Can dinh ki ra sodt, diéu tra va gidi quyét moi sai léch phdt hién dugc.

Danh muc kiém ké tdc nhén sinh hoc phdi la bén cép nhét nhdt, day
dd, chinh xdc va dugc cdp nhdt thudng xuyén dé déam bdo kiém soat
va trach nhiém thich hop.

8.3 Kiém soat théng tin

Clng phdi cé cac qud trinh va quy trinh bdo mat va bdo vé su toan ven cla cdc thong
tin nhay cdm dugc luu gilr trong phong xét nghiém vi ching cé thé bi st dung véi muc
dich xdu. Trong pham vi cla chuong trinh an ninh sinh hoc, diéu quan trong la phdi
xdéc dinh, danh ddu va bdo vé thong tin nhay cdm khadi bi truy cép trdi phép. Théng

tin nhay cdm bao gém sé liéu nghién clu, két qud xét nghiém, thong tin vé cdc thi
nghiém trén déng vat, danh sdch nhan sy chd chét (vi du: thong tin lién lac cda cdn bd
CNTT va an toan sinh hoc), k& hoach an ninh, méa truy cap, mat khéu, vi tri luu tri va
danh muc kiém ké téc nhan sinh hoc. Phdi nghiém cdm chia sé théng tin nhay cdm vai
nhimg cd nhan khéng cé thdm quyén.

Bdo mdt: Théng tin dugc bdo vé hodc han ché viéc truy cdp va’/hodc
phd bién trai phép hodc vé .
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8.4 Kiém soat nhéan su

Tinh hiéu qud cla bédt ki quy trinh kiém sodt an ninh sinh hoc ndo cudi cung cling déu
dugc quyét dinh bdi viéc dao tao, ndng luc, dé tin cdy va tinh trung thuc cda nhan vién.
Quan li nhén sy thich hgp la diéu can thiét cho hoat déng cla phong xét nghiém. Né
dd&m bdo réng cdac quy trinh va thuc hanh céng viéc hang ngay do nhan vién thich hop
thuc hién, la nhiing ngudi cé cu x& dung muc va ddang tin cdy. Ngodi nhan vién phong
xét nghiém, phdi thiét [&dp cdc qud trinh yéu cdu va phé duyét viéc ra vao phong xét
nghiém cho khdch va cdc nhan sy bén ngoai khdc dé dam bdo dé la nhu céu ti€p can
hop phdp va tuan tha céc quy trinh thich hgp vé thadm xét li lich va c6 ngusi hé t8ng.

Viéc ddo tao an ninh sinh hoc phong xét nghiém can dugc thuc hién song song véi dao
tao vé an todn sinh hoc cho tat cd nhan vién theo két qud clia ddnh gid nguy co. Cdc
khoa dao tao nhu vay sé giup nhan vién hiéu duoc su can thiét phdi bdo vé cac tac
nhan sinh hoc va1 co s clia cdc bién phdp an ninh sinh hoc cu thé dugc dp dung. Bao
tao cling nén bao gém viéc xem xét cdc tiéu chudn quéc gia lién quan va cdc quy trinh
cu thé clia co s8. Clng cén xdc dinh vai tro va tréch nhiém lién quan dén an ninh cla
nhan vién trong cdc tinh hudng hang ngay va finh huéng khén cép. Khéng phai tét ca
cdc vi tri déu cé cung muc dé nguy co an ninh sinh hoc nhu nhau va dao tao cling nhu
cdc yéu cau phdi tuong xiing véi nhirng nguy co dé. Can Iép ké hoach dao tao lién tuc
cho cdc nhan vién qudn i, khoa hoc, ki thuat va hanh chinh d& dam bdo rdng kién thuc
quan trong vé thuc hanh an toan va an ninh clia co quan khéng chi thudc vé mét cd
nhan néu ngudi dé véng mat hodc chuyén di.

8.5 Kiém soat an ninh vat li

Cdc bién phdp an ninh vat li dugc st dung dé ng&n chdn su tiép can trdi phép clta
nhing déi fugng xdu bén ngodi (nhing ngudi khéng dugc phép cé mat & co sé va cd
nhing y dé xdu nhu t6i pham, khiing bé va nhiing ké cuc doan) va ciing dé gidm thiéu
mai de doa i chinh nhiing ngudi tfrong ndi bd co s3 (nhing ngudi dugc phép cd mat
3 ¢ s3 nhu nhan vién va khdch dé dugce cho phép ra vao) khéng xin phép tié€p cdn

v3i mot tai sén cu thé. Hé théng an ninh vat li khéng chi tdng cudng cdc muc tiéu an
ninh sinh hoc ma con hé trg truc tiép cho an todan sinh hoc bang cach han ché ra vao
phong xét nghiém va cdc khu vuc tiém &n nguy hiém khac.

Hé thdng an ninh vat Ii hiéu qud két hgp nhiéu yéu t6 khac nhau dé€ nang cao kha nang
clia ¢o s nhdm ngdn cdn, phdt hién, danh gid, tri hodn, Ung phé va khéc phuc mét sy
c6 an ninh.
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Cdc yéu t6 nay bao gém thiét lap ranh gidi, kiém sodt ra vao, phdat hién xam nhap,
ddnh gid va ddp ung cdnh bdo va thudng dugc phan thanh cdc cdp dé. Hé théng bdo
vé dugc phan cdp sé tdng dan tinh an ninh va thiét 1ap cdc 16p bdo vé xung quanh 1di
sdn cla co sd dua trén nguy co. Muc dé bdo vé cao nhdt dp dung cho nhing tai sdn
ma viéc that thodt, trém cép, xdm pham va/hodc st dung trdi phép sé gay ra tac hai
nghiém trong nhét cho an ninh quéc gia va cé thé cd an ninh quéc t&, va/hodc suc
khde va an todn clia nhén vién, cdng déng va médi frudng. Thém vao do, nén lua chon
va thuc hién céc yéu t6 nay sau khi ddnh gid nguy co an ninh sinh hoc cho co s& dé
ddm bdo tat cd cdc yéu t6 dé déu thuc t&, bén ving va tuong xdng vdi cdc nguy co dé
xdc dinh.

8.6 Kiém soat van chuyén

Viéc van chuyén cdc tdc nhén sinh hoc phai tuan thi cdc quy téc quéc gia va quéc té
vé dong goi, dan nhan, ki hiéu va hé so nhu dugc néu trong Phén 6: Chuyén va van
chuyén. Qud trinh nay cén dugc kiém sodt 8 mic dé tuong xiing vai cdc nguy co an
ninh sinh hoc d& ddnh gid cla tac nhan sinh hoc dugc van chuyén dé dam bdo gidm
sat phu hgp tfrong chuong trinh an ninh sinh hoc.

Cdc quy trinh ¢6 thé bao gém viéc ddm bdo rdng cdc tac nhén sinh hoc duge dat
hang tU cac nha cung cdp hgp phdp va dugc cdc hang van chuyén da dugc phé duyét
chuyén dén noi dy kién. Can bién soan va tudn tha cdc quy trinh quy dinh tréch nhiém
clia ngudi gli, ngudi van chuyén va ngudi nhan nhédm dadm bdo kiém sodt cac nguy co
an ninh sinh hoc. Cac 16 h8ng vé an ninh sé& xudt hién ti thai diém cdc tac nhan rai khéi
khu vuc ddm bdo an ninh vi s8 ngudi c6 thé tiép can cdc tdc nhan nay sé tang lén.

Cdc bén lién quan phadi chuén bi va phé duyét trudc viéc van chuyén va cé thé st dung
tai liéu va cdc tai liéu theo déi (hodc tuong duong) dé luu trir hé so thich hop néu can
trén co sé k&t qud ddanh gid nguy co an ninh sinh hoc. Phdi cap nhat danh muc kiém
ké tadc nhan dé phdn dnh cac méu bénh phdm nhéan vé va gli di bao gém cd chuyén
mau néi bd va ra bén ngoai.

8.7 Ung phé tinh huéng khén cdp/su cé

Ngay c& phong xét nghiém dugc chudn bi t6t nhdt cling ¢ thé gdp phdi céc su ¢
hodc tinh huéng khén cdp do vé tinh hay ¢& y cho du d& cé cdc bién phap phong
nglria hodic kiém sodt nguy co. Ung pho su cé hiéu qud la mét chién luoc kiém soat
nguy co co thé gidm thiéu hadu qud cla nhing su c8 chua biét nay théng qua viéc lap
ké hoach va chuén bi cho cdc su cé tiém tang (chdng han nhu phat hién sai léch trong
danh muc kiém ké téc nhan, thiéu tac nhan sinh hoc hodc ngusi khéng cé thédm quyén
c6 mat trong phong xét nghiém) va cé thé gitp phdat hién, trao déi théng tin, dénh
gid, ung pho va khdc phuc cdc su kién xdy ra. Can bién soan va tuan tha quy trinh x
li su c8 dé€ ddm bdo viéc bdo cdo dung va dé tao diéu kién thuan lgi cho viéc diéu tra,
phan tich nguyén nhan géc ré, thuc hién hanh déng khdc phuc va cdi tién qua trinh.
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Cé thé st dung cdc cubdc dién tap va thuc hanh trong cdc giai doan lap k& hoach
va chudn bi dé kiém tra viéc ing phé cdc su ¢& hodc tinh huéng khén cdp gid dinh.
Nhing hoat déng nay cé thé giup xdc dinh cdc 16 hdng va céc co héi cdi tién khac.
Cén xem xét v c@p nhat cac k& hoach t&i thiEu m&i ndm mét 1én va nén s dung
théng tin thu dugc tir cdc cudc dién tap, bdo cdo va diéu tra su c8 dé thuc hién cac
diéu chinh va cdi tién can thiét.

8.8 Nguy ca sinh hoc mdéi

Cdc nguy co sinh hoc mdi ndi bao gém vi sinh vat bién déi gen, sinh hoc téng haop,
nghién clu tdng chuc ndng, nghién clu té bao géc, chinh sira gen va diéu hod gen.
Nhing tién bd trong nghién ctu khoa hoc su séng gdn bé chét ché véi nhimg cai thién
vé suc khde con ngudi, thuc vat va dong vat. Viéc khuyén khich tién hanh cdc nghién
ctu khoa hoc su séng chdt lugng cao mét cdeh co trdch nhiém, an toan va bdo mat
c6 thé cai thién an ninh sic khde toan cau va gép phan phdat trién kinh t&, hoach dinh
chinh sach dua trén bang ching cling nhu su tin tudng va niém tin cla cdng ching vao
khoa hoc. Tuy nhién, cdc quéc gia, phong xét nghiém va nha khoa hoc ciing phdi can
nhdc cdc nguy co do cdc su ¢b gay ra va/hodc khd néng cé y s&r dung sai muc dich
cdc nghién ctu khoa hoc su séng va lua chon cdac bién phdp kiém sodt nguy co thich
hop dé gidm thiu nhitng nguy co dé nh&m tién hanh céc nghién clu khoa hoc su
s&ng can thiét va co ich.

Khi xem xét cdc van dé dao duc lién quan dén khoa hoc su séng trong ddanh gid nguy
ca, khéng co gidi phdp hodc hé théng duy nhat ndo phu hgp vdi tat cd cac qudc gia,
cd s8 hodc phong xét nghiém. Mbi quéc gia hay co s3, nhiing noi danh gia muic dé ma
cdc hé théng va thuc hanh can cé dé xi li nhing nguy co do su ¢& hay kha ndng c8y
st dung sai muc dich cdc nghién clu khoa hoc su séng, s& can phdi tu quyét dinh cdc
bién phdp nao & phu hgp va tuong tich nhat tuy theo diéu kién va bdi cdnh cla quéc
gia dé.

Khéng chu trong vao mét van dé hodc céng nghé cu thé (vi sinh vt
bién dsi gen, nghién cuu ludng dung ddng quan ngai, sinh hoc téng
hop, nghién cuu tdng chuc ndng, té bao gbéc, chinh sta gen va diéu
hoa gen) nhung nén st dung mét khung ddnh gid va qudn li nguy co
chung du la vdi céng nghé nao.

Khi ti€n hanh nghién ctu véi cdc cong nghé mdi ma théng tin hién tai con han ché, hoi
déng khoa hoc phdi:

= Thuc ddy mét nén van héa trung thuc va xudt séc, khdéc biét bai tinh ¢di mg, trung
thuc, tradch nhiém gidi trinh va trach nhiém thuc hién; moét nén van héa nhu vay la
su bdo vé t6t nhat chdng lai khd nang xdy ra tai nan hay ¢é y st dung sai muc dich,
clng la su ddm bdo t6t nhét cho tién bd va phat trién khoa hoc;
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=  DPua ra dinh hudng gidm sat an toan sinh hoc/an ninh sinh hoc va quad trinh ddnh
gid nguy co déi véi cdc cdng nghé mdi trong khoa hoc su séng va khi theo thai
gian thu thap dugc thém cdc théng tin, s& gop phan hiéu ré hon vé cdc nguy co va
nhu c@u vé an todan sinh hoc/an ninh sinh hoc;

= Theo déiva ddanh gid cdc tac déng khoa hoc, dao duc va xd hdi clia mét sé cong
nghé sinh hoc nhat dinh va theo déi su phdat trién clia nhiing cdng nghé doé va viéc
Ung dung chung vao thuc hanh khoa hoc va 1am sang.

8.9 Quan ngai vé nghién ctu luéng dung

Nghién cuu ludng dung ddng quan ngai la nghién ciu khoa hoc su séng, dua trén hiéu
biét hién tai, c6 khd ndng cung cdp kién thirc, théng tin, sdn phdm hodc céng nghé,
nhimg thir ma cé thé truc tiép bi Ung dung sai dé tao ra méi de doa ddang ké véi nhiing
h&u qud tiém tang déi véi stc khde va an toan cong déng, cdce hinh thdi néng nghiép,
thuc vat, dong vat va méi trudng khac.

Nhan thiac vé kha nang ludng dung cla cdc tdc nhan, cling can cén nhdc cac thiét

bi va céng nghé trong qud trinh xdy dung chuang trinh an ninh sinh hoc phong xét
nghiém néu cé thé. Phong xét nghiém phdi chiu trach nhiém vé ban chdt luéng dung
cla cdc tédc nhéan va thi nghiém doé, chdng han nhu bién déi gen, va tuan tha céc
huéng dén quéc gia dé quyét dinh ap dung cdc bién phdp an ninh sinh hoc thich hop
nhdm bdo vé chung khai viéc bi tiép can trai phép, that thodt, trém cdp, s& dung sai
muc dich, chuyén hudng hodc cé tinh phat tan. Nguy co si dung sai muc dich khoa
hoc sinh hoc la mét méi de doa todn cdu doi hdi mdt cach 1iép can phu hop déi vsi
an ninh sinh hoc phong xét nghiém sao cho ddm bdo dugc viéc ti€p cén hop phdp véi
nghién clu quan trong va vat liéu 1adm sang.
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g GIAMSAT AN TOAN
. SINH HOC QUOC GIA/
QUOC TE

An todn sinh hoc va an ninh sinh hoc 1a van dé trong tadm trong viéc bdo vé suc khde con
ngudi trén toan thé gidi khai cac tac nhan sinh hoc nguy hiém. Chung lién quan chat ché
dén suc khde déng vat, bdo vé mai frusng va cdc bién phdp bdo vé chdng lai viéc s
dung sai muc dich céc tac nhan sinh hoc. An toan sinh hoc, thuat ngtr dugc st dung dé
mé t& t@p hop cdc thuc hanh, céng nghé va nguyén tdc ngén chdn nhdm ngdn ngla
viéc v6 tinh phai nhiém va/hodc phdt tan tde nhan sinh hoc, dang ngay cang trd nén
quan trong do qud trinh fodn cau héaq, tién bd cong nghé va su gia tdng nhanh chong
clia thong tin lién lac, van tdi va thuong mai. Cdc nguy co lién quan dén cdc dich bénh
truyén nhiém nguy hiém va mdi néi tfrong b&i cdnh quéc 18 d& nhan manh su can thiét
phdi cé cdc bién phap hiéu qud dé ngan ngua, phat hién va ung phé véi cac vu dich va
cdc mé&i nguy hiém khac déi véi stc khde cong déng nhu d& xdc dinh trong Diéu 18 Y 18
Qudc té (13). Co thé tham khdo thém théng tin vé an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc
trong cdc vu dich trong Chuyén dé: chudn bj va ing phd dich bénh (23).

Trong b&i cdnh nay, cdc phong xét nghiém y sinh cé vai tro then chét trong viéc ddm
bdo cdc tac nhan sinh hoc dugc xdc dinh, luu git an toan va kiém sodt trong cdc co sd
dugc trang bi day di theo thuc hanh 16t nhat. Théng thudng, cdc phong xét nghiém nay
cling c6 chuc ndang chinh trong viéc xdy dung ndng luc vé nguy co sinh hoc, thic ddy
van héa trdch nhiém va bdo vé suc khde cho cdc bén lién quan. Chinh vi vy ma viéc
kiém sodt hiéu qua nguy ca sinh hoc thusng bt déu & cdp quéc gia.

Théng thudng, cdc co quan cé thdm quyén qudc gia sé thiét lap cac chinh séch, luat,
quy dinh va/hodc tai liéu hudng dén quéc gia quy dinh logi bién phdp kiém sodt nguy
co md phong xét nghiém phdi thuc hién néu phong xét nghiém muén dugc phép hoat
déng. Trong trudng hop nay, sé can thiét lap mét hé théng gidm sat dé ddm bdo viéc
tudn thd cac quy dinh. Diéu quan trong la cac quy dinh nhu vay phdi cén bdng gitia
viéc d&dm bdo gidm thiéu nguy co qudc gia va viéc cho phép cdc phong xét nghiém du
linh hoat d&€ hoat déng bén viing, phu hop vai khd nang va ti€p tuc cong viéc cla ho dé
mang lai lgi ich cho cong déng. Chén dodn bénh nhanh chéng, nhiing sang tao trong
phuong phdp diéu tri va kién thic mdi vé cdc tdc nhan sinh hoc la moi hoat déng can
thiét dé cai thién cham séc suc khde dia phuong va toan céu va luén can dugc uu tién.

Viéc xay dung cac quy dinh quéc gia vé an toan sinh hoc bat dau béng viéc ddnh gia
nguy co - mét qud trinh thu thap va danh gid théng tin cé hé théng nhdm hé tro viéc
phdt trién mét khung phdp li dua trén nguy co va béng ching. Cac budc lién quan dén
viéc thuc hién ddanh gid nguy co & cdp quéc gia tuong tu nhu cdc budc dugc mé td
trong cuén cédm nang ndy vé cdch thuc hién danh gida nguy co trong phong xét nghiém
nhdm lua chon cdc bién phdp kiém sodt nguy co phu hgp va tuong xing véi cdc nguy
ca sinh hoc lién quan dén cbéng viéc da xdc dinh.
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Tuy nhién, cach thic ddnh gid va uu tién cdc nguy co dé xdc
dinh & cdp quéc gia c6 thé khac nhau vi chinh ph phdi xem xét
moét loat cac y&u t6. Nhiing yéu 18 nay cé thé bao gém tac dong
tiém tang déi véi suc khde cong dong, quy md, vi tri, ngudn luc
cla quéc gia va tham chi la logi nguy co cé thé dugc cong déng
chdp nhan.

Bdnh gid nguy co & cdp qudc gia sé xem xét khé ndng x4y ra lay
nhiém mot tdc nhén sinh hoc va/hodc su bung phdt dich & quan thé
ngudi hodc ddng vat va cdc hdu qud xa héi, kinh té va/hodc suc khde
ma Idy nhiém dé co thé gdy ra.

Cé thé theo déi viéc thuc hién va tuan tha cla cdc bén lién quan bdng co ché giam sat
do co quan thdm quyén trong nudc dugc chi dinh thuc hién. Noi chung, céc céng cu va
qud trinh nay tao thanh mét khung phdp Ii quédc gia vé an todn sinh hoc va trong hau
hét cac trusng hgp 1a cd an ninh sinh hoc. Khung phdp li nay c6 thé danh riéng cho an
todin sinh hoc va an ninh sinh hoc, nhung thudng la mét phan cda khung phap li téng
qudt hon vé suc khde cdng dong ndi chung, Mot stic khde va sutic khde nghé nghiép va
an todn va/hodc an ninh.

O cde qudc gia, cach thic dp dung céc khung phdp li d8i véi hoat déng clia phong xét
nghiém rat khdc nhau. Trong khi mét s6 quéce gia quadn li chdt ché va cé cac diéu luat
chi tiét vé an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc bao gém viéc thiét Iap mang ludi céc
bén lién quan quy dinh ré trdch nhiém va cdac qud trinh, thi cac quéc gia khdc lai thiéu
hudng dén quy dinh vé an todn sinh hoc phong xét nghiém va an ninh sinh hoc. Véi
nhimg thach thic ma cdc quéc gia cé thé gdp phdi do ngudn luc han ché cung vdi su
xudt hién cta dich bénh va s&r dung (sai) cdc cdng nghé tién tién, thi viéc kiém sodt cdc
nguy cd sinh hoc & cdp quéc gia co thé doi hdi phdi can nhdc theo tung béi cdnh cu
thé dé dua ra cdch tiép can phu hop nhdt cho mét quéc gia. Mdc du ndm ngodi pham
vi clia cuén cdm nang nay nhung hién nay van cé nhiéu sang kién, nhom va tai liéu
hudng dén quéc t€ hd trg cac quéc gia xdy dung khung phap li pht hgp va hiéu qua
nhat dé kiém sodt cdc nguy co vé an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc (41,42).

Noi chung, ¢ ba cdch ti€p can phé bién ma cdc co quan cé thédm quyén cla quéc gia
c6 thé st dung dé danh gid nguy co va dp dung khung phdp li. M&i cach 1iép can s
dung mét hé théng phén loqi tdc nhan sinh hoc hodc céng viéc thuc hién vai tdc nhéan
thanh cac nhém dé ap dung cdac quy dinh khdc nhau. Nhiéu quéc gia st dung két hop
nhimng cdch tiép can nay dé kiém sodt cdc nguy co dugce xdc dinh & cdp dé quéc gia
mét céch thich hop va dé bao trum dugce céc hoat déng vdi tédc nhan sinh hoc thudc
cdc Iinh vuc khdc nhau, khéng gidi han & linh vuc y t& cdng cdng mda md réng ra cdc
linh vuc khac. Bang 9.1 tém td&t vé ba cdch ti€p can nay.



CHUONG 9 GIAM SAT AN TOAN SINH HOC QUOC GIA/QUOC TE

Bdang 9.1 Cdc cdach tiép cdn dé xday dung cdc quy dinh quéc gia vé an toan sinh hoc
thuéc khung phdp li an toan sinh hoc quéc gia

CACH TIEP CAN PHUONG PHAP

Dua trén hoat déong Xéy dung cdc quy dinh ap dung cho cdc logi cdng viéc cé
thao tdc véi tdc nhan sinh hoc (thay vi véi chinh tac nhén
sinh hoc d6). Vi du: xdy dung quy dinh cho tat cé cdc cong
viéc lién quan dén ADN t4i 18 hop.

Dua trén danh muc Xay dung mét hodc mét loat cdc quy dinh di kem mét danh
muc tat cd cdc tdc nhan sinh hoc dp dung céc quy dinh doé

Nhém nguy co hodc nguy Cdc tac nhan sinh hoc dugc phan loai thanh cac “nhém nguy
hiém co” hodc “nhém nguy hiém” can cir véio déc tinh va dich té
cGa méi tdc nhan. Nhém nguy co hay nguy hiém cang cao
thi kh& ndng géy bénh va lay lan & ngusi va déng vat cang
cao & mbi quéc gia, va/hodc trudng hop xay ra lay nhiém

thi hdu qué cla lay nhiém cho cd thé va céng déng cang
nghiém trong. Theo do, cac quy dinh dugc xay dung dé dap
dung cho méi nhém nguy co hodc nguy hiém. Khdi niém co
bdn vé nhém nguy co tir 1 dén 4 dugc gidi thich frong chu
thich 1.

Cho du st dung cdch ti€p cén ndo déu khéng nén coi viéc phan loagi cdc tac nhan sinh
hoc va/hodc cong viéc thuc hién véi tdc nhan & bat bién va cling khéng nén dp dung
cho moi trusng hop. Viéc phan logi cé thé khac nhau tuy theo cdac yéu t6 béi cdnh (vi
du: dia li, thai gian, qud trinh), do dé nén tranh viéc dp dung hé théng phan logi cla
mét quéc gia ndy cho mét quéc gia khdc vi né cé thé gay hiéu nhéam va dén dén cac
bién phdap kiém sodt nguy co khéng déy di hodc qud muc can thiét.

Hon nia, néu cdc khung phap li quéc gia cé tinh linh hoat thi d& phdn dnh nhiing thay
d&i trong kién thuc vé tdc nhan gay bénh va/hodc cac hoat déng va nhimg tién bd
trong céng nghé, can phdi dinh ki ddnh gid va cdp nhat hé théng phdn logi va can
phdn énh dugc nhimg thay déi dé trong cdc cong cu gidm sat cdp nhat (vi du: quy
dinh, chinh sach, tiéu chudn, husng déan).

"Nhém nguy co 1 (khéng hodic cé nguy co thdp cho cd thé va cong déng): Mét vi sinh vat khé cé
thé gay bénh cho ngusi va déng vat. Nhém nguy co 2 (nguy co trung binh cho cé thé, nguy co
th&p cho cdng déng): mét tac nhan cé thé gay bénh cho ngudi va déng vat nhung khéng tao
ma&i nguy hiém nghiém trong cho nhan vién phong xét nghiém, céng déng, gia stic hodc méi
trudng. Phoi nhiém phong xét nghiém cé thé gay ra nhimg lay nhiém nghiém trong nhung cé
s@n cdac bién phap du phong va diéu tri hiéu qud va nguy co lay lan & muic han ché. Nhom nguy
co 3 (nguy co cao cho cd thg, nguy co thdp cho cdng déng): mét tac nhan thusng gay bénh
nghiém trong & ngudi va déng vat nhung thusng khéng lay lan tir ca thé bi bénh sang cd thé
khac. Nhém nguy co 4 (nguy co cao cho cd thé va cdng déng): mét tdc nhan gy bénh thusng
gdy ra bénh nghiém trong & ngudi va déng vat va dé dang lay lan truc tiép hodc gian tiép ti ca
thé nay sang cd thé khac. Thusng khéng cé sén cdc bién phap du phong va diéu tri hidu qua.
Nguén: C&m nang an todn sinh hoc @n ban l&n 3 cia WHO (2004).



CAM NANG AN TOAN SINH HOC PHONG XET NGHIEM - AN BAN LAN THU 4

Mé&c du cudn cdm nang nay chi yéu tép frung vao cdc khia canh ki thuéat va y t8/khoa
hoc cla an todn sinh hoc & cdp dd co s8, nhung diéu quan trong la phdi bét dau béng
cdch thira nhan viéc gidm sat an toan sinh hoc quéc gia va quéc té co thé déng mét
vai trd quan trong trong viéc dnh hudng dén thuc hanh an todan sinh hoc & phong xét
nghiém. Qudn li phong xét nghiém can biét vé moi quy dinh dp dung cho céng viéc cla
minh va tu@n tha chang. Diéu quan trong khéng kém la cac co quan cé thdm quyén xay
dung hodc xem xét céc khudn khé quy dinh vé an toan sinh hoc quéc gia phdi hiéu day
dd y nghia cta khuén khé dé dsi vai céng viéc thuc hién tai phong xét nghiém. Vi li do
nay, trao d8i théng tin gitta cac bén lién quan & cdp quéc gia va phong xét nghiém la
chia khéa nhém dam bdo cdc bén hiéu ré vé tém quan trong va nguy co khi lam viéc
V3i cdc tée nhan sinh hoc dé dp dung cdc bién phdp kiém sodt nguy co phu hop va
tuong xung, tudn thd cdc nghia vu quéc gia va/hodc quéc té (43,44), va xay dung van
héa an toan dua trén cam két qudc gia vé an todn sinh hoc (45).
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