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Theo cdc diéu khodn cla gidy phép nay, cé thé sao chép, phan phdi va bién tap lai ndi dung tai
liéu nay cho cdc muc dich phi thusng mai, mién la cé trich dan day dd nhu huéng déan bén dudi.
Khi s&r dung tai liéu nay, T6 chuc Y & thé gisi (World Health Organization-WHO) khéng ggi y bét ki
t6 churc, sdn phdm hodc dich vu cu thé nao. Khéng dugc phép st dung logo ciia WHO. Né&u bién
tap lai tai liéu, phdi xin cdp phép cho tai liéu chinh sa theo gidy phép Creative Commons hodc
tuong duong. Néu dich tai liéu nay, ngusi dich cdn bé sung vao ban dich tuyén bé mién tri trach
nhiém nhu sau: “Ban dich nay khéng phai do WHO dich. WHO khéng chiu trach nhiém vé néi dung
hay tinh chinh xdc cta ban dich nay. An ban géc tiéng Anh sé la dn bdn bét budc va chinh théng”
cung véi trich dan nhu hudng déan.

.....

theo cdc quy téc hoa gidi cta Té chuc S& hiru Tri tué Thé gidi (http:/www.wipo.int/amc/en/
mediation/rules/).

Ggi y trich dan. Risk assessment. 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 dn phédm (CIP). Di liéu CIP sdn c6 tai http:/apps.who.int/iris.

Mua bdn, ban quyén va cdp phép. P& mua céc dn phédm ctia WHO, truy cdp trang web http:/
apps.who.int/bookorders. D& gui cdc yéu céu s dung cho muc dich thuong mai vé cdu héi vé bdan
quyén va cdp phép, truy cdp trang web http://www.who.int/about/licensing.

Cac tu liéu ctia bén thir ba. Néu muén sir dung nhiing tu liéu do bén thur ba cung cép trong tai liéu
nay, vi du bang, hinh hodc hinh dnh, ngusi s dung phdi cé tradch nhiém xdac dinh xem cé can xin
phép dé stir dung hay khéng va nhdn su cho phép tir chd s hitru ban quyén. Rui ro cla viéc yéu céu
béi thusng do vi pham béat ki ndi dung nao thudc sé hiru clia bén thi ba hodan toan tuy thudc vao
ngudi st dung.

Tuyén bé mién trir trach nhiém chung. Cac chic danh va cdc tu liéu st dung trong dn phédm nay
khéng ngu y thé hién bat ki quan diém nao cia WHO lién quan dén tinh trang phdp li cta bat ki
quéc gia, vung lanh thé, 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. Cdc dudng chadm va nét dut trén ban d6 thé
hién cac dudng bién gidi mét cach tuong ddi nén cé thé chua dugc théng nhét hoan toan.

Viéc dé cap dén cdc cdng ty cu thé hodc sdn phdm cla mét s nha sdn xudt nhdt dinh khéng cé
nghia lad WHO qudng cdo hodc khuyén nghi cac céng ty/sdn phdm nay thay cho nhiing céng ty/
s&n phédm c6 tinh chdt tuong tu ma khéng dé cap dén & day. Tén cla cdc sdn phdm ddc quyén
déu dugc phan biét bang cdach viét hoa cdac chir cdi ddu tién trir trudng hop do 16i va so sét.

WHO da thuc hién tét ca céc bién phap phong ngiia hop li d&€ xdc minh nhing théng tin trong dn
pham nay. Tuy nhién, &n phédm dugc phan phdi ma khéng cé bét ki hinh thic ddm bdo nao du thé
hién ra hay ngu y. Ngusi doc cé trach nhiém dién gidi va st dung cdc tu liéu nay. Trong moi trudng
hgp, WHO sé khdng chiu trach nhiém vé nhiing t8n hai do viéc si dung céc tu liéu nay gy ra.

Thiét ké va trinh bay do Paul Bloxham thuc hién.
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Gidi thich thuat nglr

Nguy co chdp nhéan duge: Nguy co dugc xem la 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: Mot 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 méi trusng.

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

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

Téc nhén sinh hoc: Vi sinh vat, vi rat, déc t6 sinh hoc, hat hodc vat chat 1ay nhiém khdc,
cé ngudn géc tu nhién hodc bién déi gen cé kha nang gay lay nhiém, di ing, nhiém déc
hodc tao ra mé&i nguy hiém cho ngudi, déng vat hay thuc vat.

Ta an toan sinh hoc: Mét khéng gian lam viéc kin, cé théng gio dugc thiét k& dé bdo vé
ngudi st dung, maoi trudng phong xét nghiém va/hodc cdc nguyén vat liéu trong cdc
hoat déng cé nguy hiém vé khi dung. Khd ndng ngdn chan cé dugce la nha su tach biét
cdc hoat déng nay khai khu vuc chinh ctia phong xét nghiém va/hodc théng qua viéc
st dung cdc ca ché tao dong khi kiém sodt, cé dinh hudng. Khi thai sé di qua bé loc
khéng khi hiéu suat cao (HEPA) trudc khi tuan hodn lai phong xét nghiém hodc vao hé
théng diéu hoa khong khi clia toa nha. Ta an todn sinh hoc chia thanh nhiéu cdp khac
nhau (I, I va 1) tuong Ung véi cdc muc dd ngdn chdn khdc nhau.

An toan sinh hoc: : Cac nguyén tdc, céng nghé va thuc hanh ngan chan, kiém sodt dugc
thuc thi nh&dm ngd&n ngla viéc vé tinh phoi nhiém hodc vé y phat tan cdc tac nhan sinh
hoc.

Ngudi phu trach an toén sinh hoc: Mot cd nhan dugce chi dinh dé gidam sat co sé vat
chét hodc cdc truong trinh an toan sinh hoc (c6 thé c& an ninh sinh hoc) cla co s8.
Ngudi ddp ung yéu céu nay cé thé dugc goi la chuyén gia, ¢& van, ngudi quan |i, diéu
phdi vién hodc ¢b van qudn i trong linh vuc an toan sinh hoc.

An ninh sinh hoc: Cac nguyén tdc, cdng nghé va thuc hanh dugc thuc thi dé€ bdo vé,
ki€ém sodt var chiu trdnh nhiém déi véi cdc vat liéu sinh hoc va/hodc cdac thiét bi, ki ndng
va di liéu lién quan dén viéc x li cac vat liéu sinh hoc. An ninh sinh hoc huéng t6i ngan
ngUa su tiép can trai phép, that lac, 18y cdp, s& dung sai, chuy&n muc dich hodc phat
tdn cac vat liéu sinh hoc do.

Hiéu chudn: Hoat dong thiét [ap méi tuong quan gitia k&t qud do cla thiét bi do (thiét
bi dugc hiéu chudn) véi két qud do cla thiét bi chuén (chudn do lusng), qua dé cho
phép dp dung s8 hiéu chinh dé tdng dé chinh xdc cho thiét bi do. Vi dy, cac thiét bi
phong xét nghiém nhu pipet can hiéu chudn dinh ki dé dam bdo thiét bi v&n hoat déng
chuén xéc.
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Chiing nhan: Su ching nhan cla bén thu 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 mét thiét bi nao
doé phu hop véi cac yéu cau cu thé, vi du mét tiéu chuén ndo dé.

Héu qua (cta su cé phong xét nghiém): K&t qud cla mét su ¢& (phoi nhiém va/hodc
phdt tdn tac nhdan sinh hoc) xdy ra trong qud trinh hoat déng clia phong xét nghiém
v&i nhiéu muc dé t6n hai khdc nhau. Hau qud cé thé bao gém lay nhiém lién quan dén
phong xét nghiém, bi bénh hodc thuong tich, méi truang bi nhiém hodc G bénh khéng
triéu ching ctia mét tdc nhén sinh hoc.

Ngan chan: Su két hop gilia cac théng sé thiét ké vat li véi thue hanh nhédm bdo vé
ngusi, maoi trusng lam viéc va cdng déng khdi nguy co phoi nhiém véi tac nhan sinh
hoc. Thudt ngr "ngdn chdn sinh hoc" cling dugc dung trong trudng hgp nay.

Yéu cdu cét 16i: Tap hop nhing yéu cdu 18i thiéu dugc néu trong Cdm nang an toan sinh
hoc phong xét nghiém cla T8 chic Y t& thé gisi (WHO) &n ban lan th 4 nhdm mé td su
két hop cla cdc bién phdp kiém sodt nguy co vén via la nén tang viua la phan khéng
thé thiéu clia an toan sinh hoc phong xét nghiém. Cac bién phdp nay phu hop véi cac
tiéu chudn quéc t& va nhing thuc hanh 18t nhét vé an toan sinh hoc, can thiét dé thao
tac an todn véi cdc tdc nhén sinh hoc ngay c& khi nguy co da dugc gidm thiéu 16i da.

Kiém soat ki thuat: Cac bién phdp kiém sodt nguy co dugc tich hop vao thiét ké cla
mot phong xét nghiém hodc thiét bi phong xét nghiém nhdm ngdn chén cdc méi nguy
hiém. T4 an todan sinh hoc va ti cdch li la cdc dang kiém sodt ki thuat nhém gidm thiéu
nguy co phoi nhiém va/hodc vé tinh phat tan cdc tac nhan sinh hoc.

Phoi nhiém: Su viéc mot cd thé ti€p xuc hodc & gén véi cdc tac nhan sinh hoc ¢ khé
nang lay nhiém hodc gay hai. Cac con dudng phoi nhiém cé thé bao gém hit phai, nuét
phai, t&n thuong da va hdp thu qua da va thusng phu thuéc vaio dac tinh clia tac nhan
sinh hoc dé. Tuy nhién, mét s6 dudng phoi nhiém lai ddc thu cho méi trusng phong xét
nghiém va it khi xdy ra & cdng déng ndi chung.

Quy trinh va thuc hanh vi sinh t6t (Good Microbiological practice and procedure-
GMPP): Quy tdc thuc hanh co ban ap dung cho 8t cd cdc logi hoat déng clia phong
xét nghiém véi tac nhan sinh hoc, gém cdc quy tac Ung xi va ki thudt vé trung phdi
tuan thd tfrong phong xét nghiém. Cdac quy tdc nay nhdm bdo vé nhan vién phong xét
nghiém va céng déng khai lay nhiém, ng&n ngla lay nhiém ra maéi trusng va bdo vé
cdc nguyén vat liéu st dung frong qud trinh lam viéc.

Nguy hiém: M6t d8i tugng hodc tinh huéng cé khd ndng gay tac déng xdu khi mét cé
th&, mot hé théng hodic mét qudn thé phoi nhiém vai né. O khia canh an toan sinh hoc
phong xét nghiém, mai nguy hiém dugc dinh nghia la cdc tac nhan sinh hoc cé khé
ndng gdy ra cdc tdc déng xdu cho nhan vién phong xét nghiém va/hodc con ngudi,
déng vat, hay quan thé va mai trusng réng hon. Mét méi nguy hiém chi dugc xem &
"nguy ca" khi tinh dén khd ndng xdy ra va hau qud.
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Bién phdp kiém sodat ndng cao: Mét loat céc bién phap kiém sodt nguy co dudc néu ra
trong Cadm nang an todn sinh hoc phong xét nghiém ctia WHO c6 thé can dp dung cho
cd s6 vat chdt cda moét phong xét nghiém do két qud ddnh gid nguy co cho thdy viéc xu
li v&/hodc cdce thao tdc dang ti€n hanh vai cdc tdc nhdn sinh hoc ¢é nguy co & muic cao
nhung khéng thé dua vé muc chdp nhan dugc néu chi dp dung céc yéu céu cét 16i.

Su cé: M6t hién tugng co khd nang hodc dén dén su phoi nhiém cla nhéan vién phong
xét nghiém vai tac nhan sinh hoc hodc phat tdn tdc nhén sinh hoc vao méi trusng, tur dé
c6 thé hodc khong dan dén mét t6n hai thuc su.

Nguy co ban ddu: Nguy co gdn véi cdc hoat déng hodc quy trinh clia phong xét nghiém
dugc tién hanh khi khéng cé céc bién phap kiém sodt nguy co.

Lay nhiém lién quan dén phéong xét nghiém: Bat ki lay nhiém nao mdc phdi hodc dugc
cho la do phai nhiém vai mét tac nhan sinh hoc trong quad trinh thuc hién cdc hoat
déng cla phong xét nghiém. Hién tugng lay nhiém tir ngudi sang ngudi theo sau su

c8 nay co thé dén dén cdc ca lay nhiém thu phat. Lay nhiém lién quan dén phong xét
nghiém con dugc goi la 1ay nhiém mdc phdi tai phong xét nghiém.

Khd nang xdy ra (mét su cé phong xét nghiém): Xdc sudt xdy ra cla mét su cd (phoi
nhiém va/hodc phat tdn tdc nhan sinh hoc) xudt hién trong quad trinh thuc hién cdc hoat
déng clia phong xét nghiém.

Bién phdap ngan chan t6i da: M6t tap hop cdc bién phdap kiém sodt nguy ca rét chi fiét
va nghiém ngdt, néu trong Cdm nang an todan sinh hoc phong xét nghiém an bdn lan
thir 4 cia WHO, dugc xem la can thiét cho céng viéc tai phong xét nghiém khi két qud
ddnh gid nguy co cho thdy cdc hoat déng dugc thuc hién cé nguy co rat cao cho nhan
vién, cdng déng va/hodc méi trudng, do dé phdi dp dung cdc bién phdp bdo vé & muc
dé cuc cao. Cdc bién phdap nay ddc biét can thiét cho mét sé logi céng viéc vdi cdac tdc
nhan sinh hoc cé thé gay ra hau qua tham kh&c néu xdy ra phoi nhiém hodc bi phat
tan..

Tac nhan gay bénh: Mét tdc nhan sinh hoc cé khd ndng gay bénh & ngusi, 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 khai cac tac nhan sinh hoc, nha dé gidm thiéu khd néng
phai nhiém. BHCN bao gém nhung khéng gidi han chi la do phong xét nghiém, do bdo
ho, bd quén do bdo hd lién, gang tay, giay, kinh bdo hé, khdu trang va mat na.

Tang sinh: Hanh déng chi y ldm gia t&dng hodc nhan lén sé lugng cdc tdc nhén sinh hoc.

Nguy co t6n du: Nguy co con lai sau khi d& ap dung cdc bién phdp kiém sodt nguy co
dugc lua chon mét cdach cdn than. Néu nguy co tén du van khéng thé chdp nhan ducc
thi c6 thé cén dp dung cdc bién phdp ki€ém sodt nguy co bé sung hodc ngiing hoat
déng phong xét nghiém.
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Nguy co: Su két hgp gitta khd ndng xdy ra mét su ¢é véi midc dd nghiém trong cla hdu
qud (18n hai) néu su cé dé xay ra.

Chép nhén nguy co: Nguy co dugc chdp nhan, ddc biét sau khi cac bién phdp kiém
sodt nguy co dudc dp dung va cho phép cdc hoat dong frong phong xét nghiém dugc
dién ra theo quy trinh.

Ddnh gid nguy co: Mot qud trinh thu thap thong tin cé hé théng, ddnh gid khd ndng
xd@y ra va hdu qud cla viéc phaoi nhiém hod&c phdt tan (cdc) méi nguy hiém tai noi lam
viéc cling nhu xdc dinh cdc bién phdp kiém sodt nguy co thich hgp nhdm gidm nguy
co dé xudng muc cé thé chdp nhan dugc.

Truyén théng nguy co: Mét qud trinh tuong téc va cé hé théng nhdm trao déi théng

tin va& quan diém vé (cdc) nguy co, véi su tham gia cla tat cd cdc nhan su lién quan
thudc cdce linh vuc khdc nhau cling nhu 1anh dao va quan chiic cdng déng khi thich hop.
Truyén théng nguy co la mot phén khéng thé thigu va lién tuc cla danh gid nguy co,
thuc ddy su hiéu biét ré rang vé qud trinh va két qud ddnh gid nguy co nhdm thuc hién
dung cdc bién phdp kiém sodt nguy co. Cac quyét dinh vé truyén théng nguy co nhu cdi
gi, ai va nhu th& nao cén la mét phén clda k& hoach truyén théng nguy co t8ng thé.

Bién phap kiém sodat nguy co: S dung két hop cdc cong cu, bao gébm truyén théng,
danh gid, dao tao va cac bién phdp kiém sodt vat li va hoat déng dé gidm thiéu nguy
co ctia mét su cb/su viéc xuéng muc chdp nhdn dugc. Chu trinh ddnh gid nguy co sé
xdc dinh chién lugc can st dung dé kiém sodt nguy co va cdc loai bién phdap kiém soat
nguy cc cu thé can thiét dé dat dugc muc tiéu dé.

Van héa an toan: Mét tap hop cdc gid tri, niém tin va hanh vi dugc truyén tdi va khuyén
khich trong mét khéng khi c&i ma va tin tudng 1&n nhau gitia cdc cd nhan va cdc co sé
trong qud trinh lam viéc cung nhau dé hé trg hodc tding cudng thuc hanh 16t an toan
sinh hoc phong xét nghiém, béat ké do cé phai la quy téc thuc hanh va/hodc quy dinh
hay khéng.

Vat sac nhon: Bat ki thiét bi hodc vat thé ndo cé nguy co tao ra vét dam/chich, vét
thuong do cdc canh, déu séc nhon clia ching gay ra. Trong phong xét nghiém, vat sdc
nhon ¢ 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: Mét tap hop cac huéng dén theo tung budc da dugc thdm
dinh var lap thanh van bdn dé chi ra cach thuc hién cac quy trinh va thuc hanh trong
phong xét nghiém theo cdch an todn, kip thai va ddng tin cdy, trén co s& thdng nhat vai
chinh sdch cla co s, thuc hanh t6t va cdc quy dinh quéc gia hodc quéc té phu hop.

Lay truyén: Su lay truyén truc ti€p hodc gidn ti€p clia mot hodc nhiéu tdc nhan sinh hoc
tU vat thé sang co thé séng hodc gilta cdc co thé séng véi nhau théng qua khi dung, giot
bdn, dich co thé, vector truyén bénh, thuc phdm/nudc hodic céc vat thé bi nhiém khéc.
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Thdm dinh: Su khdng dinh mét cach hé théng va dudc ghi chép lai réing cdc tiéu chudn
cu thé da dé dém bdo cho ra k&t qud mong muédn. Vi du: dé chimg minh mét vat liéu
da dugc khir nhiém, nhan vién phong xét nghiém can thdm dinh dé én dinh cla phuong
phdp khir nhiém béng cdch xdc dinh lugng tac nhéan sinh hoc tén du so véi gidi han
phat hién théng qua cdc chi thj sinh hoc, hda hoc hodc vét Ii.

Xac nhan: Su khdng dinh mét sdn phdm, quy trinh hodc hé théng da dap ung day da
cdc yéu cau cu thé. Vi du can thuc hién dinh ki viéc xac 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 lay mét cach tu nhién tir déng vat sang
ngudi va nguac lai.



TOm tat

Banh gid nguy co la qud trinh thu thép théng tin va lugng gid nguy co mét cach cé

hé thdng dé hé trg chién lugc quan Ii nguy co dudgc xdc dinh bdi khd nang xdy ra va
h&u qud cla viéc vé tinh phat tan ho&c phoi nhiém vai tac nhan sinh hoc. Bdnh gia
nguy cao la hanh déng can thiét dé lua chon cdc bién phdp kiém sodt nguy co var ddm
bdo an todn sinh hoc trong phong xét nghiém khi ladm viéc véi cac tdc nhén sinh hoc.
Viéc danh gid ndy can xem xét nhiéu yéu t6 nhu: dudng lay truyén cda tdc nhan sinh
hoc, liéu lay nhiém cla téc nhan, phuong phdp diéu tri hodc véc xin hién co, muc dé
nghiém trong clia bénh va ti 1é 1 vong, khd ndng lay lan, tinh ddc hitu, quy trinh xét
nghiém cé nguy co cao (vi du nhu quy trinh tao ra khi dung, s&n xudt/xu li tdc nhén
sinh hoc cé néng dé hodc lugng Idn, vat séc nhon hodc déng vat), ki thuat cia nhan
vién xét nghiém, tinh nhay cta tung cd nhén va an ninh sinh hoc (khd ndng s dung sai
muc dich hodc ¢8 y s& dung tdc nhén gay bénh nhu vi khi sinh hoc). Chuyén dé nay
mo t& qud trinh thuc hién viéc ddnh gid nguy ca khi lam viéc véi cac tdc nhén sinh hoc,
day la co s& cho phong xét nghiém co thé lua chon bién phap kiém sodt nguy co dé
ddm bdo an toan khi lam viéc. Déi tugng st dung chuyén dé nay Id ngudi phu trach an
todan sinh hoc, nhén vién phong xét nghiém, qudn li phong xét nghiém va cdc nha khoa
hoc - ngudi thuc hién danh gid nguy co.

Théng tin vé danh gid nguy co trong chuyén dé nay dugc thiét k& dé€ dinh kém va bé
sung cho &n ban thi 4 cla tai liéu Cdm nang an toan sinh hoc phong xét nghiém cta
WHO va cdc chuyén dé khac cé lién quan. C8m nang va chuyén dé dugc thiét ké theo
cdch ti€p can dua trén nguy co va badng ching thay vi cach tiép can theo quy dinh dé
ddm bdo co sé vat chdt, thiét bi an todn va thuc hanh céng viéc clia phong xét nghiém
phu hop véi dia phuong, ddp Ung nhu cdu va bén viing. Can nhdn manh tadm quan
trong clda “va@n hod an toan” két hgp véi danh gid nguy co, thuc hanh vi sinh 16t va quy
trinh chudn, dao tao lai va hudng dén tai chd cho nhan vién va thuc hién bdo cdo kip
thai tai nan va su c8 dé diéu tra va cé hanh déng khéc phuc phu hop. Cach tiép can
mai nay nhdm muc dich tao diéu kién thuén Ioi cho viéc thiét ké va céch thic van hanh
phong xét nghiém dam bdo tinh bén viing hon trong khi duy tri viéc kiém sodt an toan
sinh hoc mét cdch day da va phu hop.
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PHAN

Viéc kiém sodt co hiéu qud nguy co sinh hoc la nén tdng cla an todn sinh hoc trong
phong xét nghiém. Tat cd cdc phong xét nghiém lam viéc vdi tac nhén sinh hoc cén cé
tréch nhiém vai nhan vién cling nhu céng déng trong viéc ddm bdo thuc hién cong viéc
vGi kha naing xdy ra su ¢8 va tai nan & muc thdp nhét. An phdm 1én 4 cla tai liéu Cam
nang an toan sinh hoc phong xét nghiém cla WHO dugc xdy dung theo cdch tiép can
thuc tién vé an toan sinh hoc trong phong xét nghiém, cé nghia la cén ca trén nguy co
va thuc t&€ hon la cdc yéu cGu mang tinh quy dinh. Cdch tiép cdn mdéi nay thuc hién t&t
nhdt qua viéc ddanh gid nguy co, thu thép thong tin va lugng gid nguy co mét cach hé
théng dé hd trg qua trinh quan li nguy co. Nhu cau lya chon phuong phdap kiém sodt
nguy co nhu ddo tao hay trang bi cdc logi BHCN déu do két qud clia danh gid nguy co.
V&i cdc li do trén, danh gid nguy co phdi luén dudc tién hanh mét cach tiéu chuén va hé
théng dé dam bdo tinh 1&p lai va so sdnh duoc.

Théng tin trong chuyén dé vé danh gia nguy co nay dugc thiét k& dinh kém va hé trg
cho &@n bdn 1an 4 cta Cdm nang an toan sinh hoc phong xét nghiém (1) (tai liéu chinh).
Cac ndi dung lién quan khac cung cdp cdc théng tin chi tiét va hé trg xay dung hé
théng va chién lugc cho cdc chli dé chuyén sau sau: thiét ké va bdo dudng phong xét
nghiém (2), tG an toan sinh hoc va cdc thiét bi ngdn chdn thi nhét khdc (3), bdo hé cd
nhan (4), kh nhiém va qudn li chdt thai (5), qudn li chuong trinh an toan sinh hoc (6)
va chuén bi va ing phd dich bénh (7).

Viéc tién hanh danh gid nguy co sinh hoc mét cach toan dién dua trén kién thuc va hiéu
biét ré rang vé cdc khai niém cét 16i nhu nguy co la khd ndng xdy ra cla sy cd véi mot
m&i nguy hiém cé gay ra hdu qud. Trong linh vuc an toan sinh hoc phong xét nghiém,
m&i nguy hiém l& cdc tac nhéan sinh hoc ¢6 kha nang gay hai cho ngudsi, déng vat va
maéi trudng. Nguy co lién quan dén méi nguy hiém dugc dinh nghia la su két hgp cla
kha nang xdy ra su c8 va muc do t8n hai (hau qud) néu su ¢ xay ra. O day, kha nang
l& xdc sudt phoi nhiém hodc phat tdn méi nguy hiém xdy ra trong céng viéc & phong
xét nghiém va hdu qud ld muc dé nghiém trong cda hdu qud néu sy cé dé xdy ra. Do
vay, nguy co cla viéc st dung tdc nhan sinh hoc phu thudc vao cdc yéu t6 dong, bao
gbm quy trinh thuc hién, loqi thiét bi sdn ¢, d&c tinh géy bénh cla tdc nhan sinh hoc,
khd nang lay nhiém, hay viéc tdc nhan sinh hoc gay bénh va lay lan trong quan thé hay
khéng, tinh nhay cdm cla cac quan thé dia phuong va nang luc thuc hién céng viéc
cla nhén vién phong xét nghiém.
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1.1 Pham vi va déi tugng ap dung

Muc dich cla chuyén dé la cung cdp hudng dan chi tiét, ting budc trong viéc tién
hanh ddanh gid nguy co trong cong viéc phong xét nghiém khi ladm viéc véi tdc nhén
sinh hoc. Théng tin frong chuyén dé nay dugc thiét ké cho nhiing ngudi lam viéc véi tac
nhan sinh hoc nhu chuyén gia an toan sinh hoc, nha khoa hoc, qudn li hay ki thuét vién
phong xét nghiém déu co thé sir dung dé hiéu cac khdi niém chinh va can nhdc khung
ddanh gid nguy co. Khung ddanh gid nguy co (Hinh 1.1) I& qud trinh

/ Thu fhép\

théng tin

Xem xét lai nguy co va Luogng gia
cdac bién phap kiém soat nguy co

\ /

Lua chon véa thuc hién  Xay dung chién lugc
cdc bién phapkiém soat  kiém sodat nguy co
nguy co

Hinh 1.1 Khung ddanh gid nguy co

v3i 5 budc hay qud trinh dua trén chu trinh K& hoach — Tién hanh — Kiém tra — Hanh
déng:

= thu thdp théng tin,

= |ugng gid nguy co,

= x&y dung chién lugc kiém sodt nguy co,

*  |ya chon va thuc hién céc bién phdp kiém sodt nguy co va

= xem xét lai nguy co va cdc bién phap kiém sodt.
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Mé&c du méi budc trong khung danh gid nguy co tién hanh déc 1ap va theo th ty, trén
thuc t&, nhiéu chuyén gia an toan sinh hoc tién hanh danh gid nguy co hdng ngay
khéng theo cdac budce nhu trong khung nay. Vi dy, ho ¢6 thé can nhdc nhiéu yéu t8, nhu
tac nhan sinh hoc, quy trinh dp dung va phuong phdp kiém sodt nguy co sdn co, dé
déng thai lugng gid nguy co va xay dung chién lugc kiém sodt nguy co. Do vay, khung
nay khéng bdt buéc mét cach “chinh xac” dé thuc hién danh gid nguy co. Thay vao
do, khung dé xudt qua trinh bao gém tét cd cac budc va can nhdc van dé chinh cén
dé danh gida khd n&ng va hau qud cla viéc phoi nhiém va/hodc phat tan cdac tdc nhan
sinh hoc khi lam viéc vdi cdc tdc nhan ndy. biéu quan trong 3 day la khung dugc dp
dung mét cdch ré rang va nhét qudn.

Cdc budc thuc té cia danh gid nguy co va trinh tu thuc hién cdc budc
nay khéng quan trong bang viéc cdn thdn xem xét tét cd cdc théng
tin lién quan trudc khi dua ra quyét dinh vé viéc lua chon va thuc hién
cdc bién phdp kiém sodt nguy co nado dé dadm bdo cdc bién phdp
dugc lua chon la phu hgp, hiéu qud va bén ving.

1.2 Cach s dung chuyén dé

Chuyén dé nay khéng nhdm muc dich thay thé bat ci quy dinh hay huéng dan nao

va néu s dung thi nén két hgp va tuan theo bdat cr yéu cau vé an toan sinh hoc hay
mau ddnh gid nguy co cla quéc gia, cla dia phuong hay co quan néu dugc dp dung.
Khung ddnh gid nguy co va cdac biéu méu dugce cung cdp trong chuyén dé (phu luc 1
va 2) v&i muc dich b8 sung thém cdc théng tin lién quan dén an toan sinh hoc trong &n
ban l&n 4 cta Cdm nang an toan sinh hoc phong xét nghiém (1) d&€ giup cdc chuyén
gia phong xét nghiém ddanh gid nguy co cho chinh don vi cla ho. Ngodi ra, chuyén

dé nay va hai biéu mé&u ddanh gid nguy co cé thé stir dung bé tro cho cac so dé va

biéu mau cé sdn dang dugc dp dung. Trong phdn 4 cla chuyén dé, ba don vi ducc
lay vi du vé tdm quan trong khi ti€n hanh ddnh gid nguy co va cung cdp bai hoc kinh
nghiém sau sdc. Thém vao doé, bén bdn ddnh gid nguy co hoan chinh trong muc phu
luc clia chuyén dé cung cdp cdc vi du thuc t& va chi tiét vé cdc tinh huéng c¢6 thé xdy ra
& rat nhiéu phong xét nghiém (Phu luc 3, 4, 5 va 6). Cdc ndi dung nay cé thé sir dung
nhu bdn husng dén khi tién hanh danh gia nguy co.
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Bdnh gid nguy co an todn sinh hoc mét cach toan dién xdc dinh va xem xét cac yéu

t6 Anh hudng dén tat cd nhan vién trong phong xét nghiém. Cac théng tin can dugc
thu thap t& nhan vién & cdc vi tri va cé nhiém vu khdac nhau dé ddm bdo cdac khia canh
dugc lam ré khéng chi riéng trong viéc s& dung cdc cdng cu trong chuyén dé nay ma
con trong cdc ndi dung khdac. Cdc théng tin nay bao gém: nghién clu vién va ki thuét
vién phong xét nghiém, qudn li chat lugng phong xét nghiém, trudng du dn, nhén vién
bdo dudng va chuyén gia vé an toan va an ninh sinh hoc. Théng tin cling nén dugc lay
tU cdc tai liéu khoa hoc nhu cdac bai bdo nghién ctu hodc cdc bai bdo danh gid, tai
lidu ki thuat va cdc tdi liéu tfrén mang. Vai viéc xem xét tét cd cdc van dé lién quan dén
nhan su va hoan cdnh trong qud trinh danh gid nguy co sinh hoc, ngudsi ddnh gid hodc
nhém danh gid nguy co cé thé dua ra quyét dinh chinh xdc dadm bdo Igi ich cho moi
ngugai, i dé tdng cudng thuc hanh an toan sinh hoc cho cd co sd.

Trong khi cdc biéu mé&u dugc uu tién xay dung cho danh gid nguy co sinh hoc, cdc biéu
ma&u nay clng cé thé dung cho danh gid nguy co an toan chung cla cdc hoat déng
phong xét nghiém, ddc biét I khi nguy co vé an todn sinh hoc nai riéng va an tfodn ndi
chung c6 lién quan dén nhau, vi dy, thu thap va van chuy&n mau bénh phédm, néu phu
hop va cé thé dp dung.



. MO PAU

2.1 Chon nhém danh gia nguy co

Ddanh gid nguy co l& qud trinh co bdn bé trg cho chuong trinh 16n hon vé qudn li an
toan sinh hoc. Qudn li an todn sinh hoc hiéu qud tich hgp va phéi hgp véi co cdu lanh
dao, qudn li chdt lugng va an toan hién cé clia mét 18 chic dé phat trién van hod an
todain sinh hoc dua trén bdng chung, cdi tién lién tuc va trong cd t8 chic. Vi thé, danh
gid nguy co la trdch nhiém quan trong cda tat cd cdc thanh vién tfrong phong xét
nghiém va cdc déi tugng lién quan khdac bén ngodi phong xét nghiém. Viéc lua chon
cdn than thanh vién dé dong goép vao qud trinh danh gid nguy co clia phong xét
nghiém cé thé hé trg truc tiép cho viéc xay dung va duy tri van hod vé nguy co an todn
sinh hoc dugc cdi thién théng qua viéc tao diéu kién cho lanh dao va 18 chic tham gia,
s3 hiu var hiéu biét vé trach nhiém an toan sinh hoc. Cdc khdi niém nay dugc mé t& chi
tiét hon trong Chuyén dé: qudn Ii chuong trinh an toan sinh hoc (6).

Banh gid nguy co toan dién va hiéu qud doi hdi thong tin dau vao ti nhan vién phong
xét nghiém, nhimg ngusi hi€u cdc quy trinh va tha tuc trong pham vi céng viéc dugc
ddnh gid. Budc dau trong quad trinh ddnh gid nguy co la xdc dinh ngusi ding dau
trong viéc ddnh gid va nhédm nhiing ngudi déng gop. Vai tro va trach nhiém cla céc
thanh vién trong nhém phdi xac dinh ré rang trudce khi bét dau danh gia, mac du
nhimg ngudi khdc cé thé tham gia tu vén néu trong trudng hop can thiét. Thanh vién
cla nhédm ddnh gid nén co ki n&ng lam viéc vdi tdc nhan sinh hoc dang dugc tién
hanh hodc lam viéc véi tac nhan tuong ty va hiéu cdc méi nguy hiém lién quan dén
cdac hudng dan va quy trinh thuc hién trong phong xét nghiém. Cdéc thanh vién trong
nhom phdi ndm dugc cac bé tri va diéu kién co sd vat chat phong xét nghiém ciing nhu
cdc thiét bi dugc s& dung trong quy trinh. Nhém ddnh gid nguy co cling can biét ndng
luc va kinh nghiém cla nhdn vién thuc hién cong viéc trong phong xét nghiém. Thanh
vién ctia nhém ddanh gid nguy co cé thé bao gém nhung khéng gidi han chi la ngudi
phu trach khoa hoc, phu trdch phong xét nghiém va qudn li chat lugng, ki thudt vién
phong xét nghiém va ngudi phu trdch an todn sinh hoc. Trong tinh hudng bi gidi han
vé s6 lugng ngudi cé thé khéng tap hop dudc nhédm gém nhiing ngudi cé dd nang luc
dé thuc hién danh gid nguy co. Nhédm cé thé bao gém mét hodc nhiéu ngudi nhung
nhém nhé hon cé khéi lugng céng viéc va trach nhiém Ién hon trong viéc thuc hién
ddnh gid nguy co. Cdc nhdm ddnh gid nguy co thay thé dugc thdo ludn trong phan 4
cla chuyén dé nay. bBiéu quan trong can luu y 1& su tham gia cda ladnh dao phong xét
nghiém hodc t6 chuc trong qud trinh ddnh gid nguy co, béing cdch tham gia truc tiép
vaio nhédm ddnh gid nguy co hodc bdng cdach trao déi véi nhém, la diéu can thiét dé
ddm bdo su hé trg va tinh bén vimg tir phia t6 chiic cho chuong trinh qudn |i an toan
sinh hoc.
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2.2 Cdc yéu té can xem xét

Sau khi thanh [ap nhém ddanh gid nguy co, qud trinh danh gid nguy co can dugc tién
hanh. Mé 1a chi tiét tung budc clia qud trinh danh gid nguy co nhu mét vi du hodc biéu
mau dugc dé cap trong &n bdn thir 4 cGa Cdm nang an todn sinh hoc phong xét nghiém
(1) (xem phén 2) va trong céc biéu méu rat gon va déy da & phu luc 1va 2 cta chuyén
dé nay. Nhém phdi hé théng lai théng tin vé cdc méi nguy hiém lién quan dén tac nhan
sinh hoc va quy trinh cda phong xét nghiém cén xem xét. Théng tin ndy can dugc thu
thép tU cdc nhan vién lién quan théng qua phdng vén va cdc tdi liéu lién quan cling can
dugc tham khdo. Budc thu thép théng tin nay & cén thiét cho viéc ddnh gid nguy co sinh
hoc vi né dnh hudng truc tiép dén cdc budc tiép theo. Viéc thiéu théng tin trong budc nay
(thiéu kién thic) sé dnh hudng xdu dén viéc lugng gid cdc nguy co va lua chon cdc bién
phdp qudn li nguy cao tiép theo.

Bdng 2.1liét ké cdac budc cda ddnh gid nguy co va cdc vén dé chinh can xem xét

Bdng 2.1 Cdc véin dé chinh can xem xét trong khung ddnh gid nguy co

BUGC CAC VAN BE CAN XEM XET

1. Thu thap théng tin (xdc * Tdc nhén sinh hoc ndo sé dugc xr li va dac diém géay bénh
dinh m&i nguy hiém) clia tac nhan la gi?
= Kithuét va quy trinh nao sé thuc hién trong phong xét
nghiém?

= Loaqi trang thiét bi nao dugc s dung?

= Co s& vat chét cia phong xét nghiém hién cé la gi?

= Cdc yéu t6 con ngusi la gi? (vi du, ndng luc clia nhdn vién
phong xét nghiém)

= Cdc yéu 8 khdc c6 thé anh hudng dén hoat déng cua
phong xét nghiém (vi du, quy dinh, vén hod, kinh t& x& héi,
nhén thiac cong déng)?

2. Lugng gid nguy co = Viéc phoi nhiém hay phat tan tac nhan cé thé dién ra nhu
thé nao?
= Khd nang phoi nhiém hay phat tan la bao nhiéu?

= Théng tin ndo thu thdp dnh hudng dén khd ndng xdy ra
nhét?

* H&au qud cla viéc phoi nhiém hay phat tan tdc nhan?

= Théng tin ndo thu thap dnh hudng dé héu qud nhiéu nhat?
= Nguy co t6ng thé ban déu cla céc hoat déng la gi?

= Nguy co chdp nhén dugc la gi?

= Nhitng nguy co ndo la khéng chép nhén dugce?

= C6 thé kiém sodt dugc cdc nguy co khéng chdp nhan
dugc?

3. Xay dung chién lugc kifm | = Nhing nguén luc n&o sdn cé cho bién phdp kiém sodt nguy

soat nguy cg ca?

= Chién lugc kiém sodt nguy co ndo dugc dp dung cho nguén
luc sdn co6?

= Cdc nguén luc cé di dé dat dugc va duy tri céc bién phap
kiém sodt nguy co dé khéng?

= Cdc chién lugc kiém sodt dugce dé xuét cé hiéu qud, bén
viing va cé thé dat dugc trong bsi cdnh dia phuong khéng?
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Bang 2.1 Cdac van dé chinh can xem xét trong khung ddnh gid nguy co (tiép tuc)

BUGC CAC VAN BE CAN XEM XET

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

= C6 quy dinh quéc gia/quéc 1€ ndo yéu cau cdc bién phap

kiém sodt nguy co theo quy dinh khéng?

Nhiing bién phdp kiém sodt nguy co ndio s@n c6 va bén
ving tai dia phuong?

Cdc bién phdp kiém sodt nguy co c6 s@n cé hiéu qua thich
hop khéng, hay nén st dung két hgp nhiéu bién phap kiém
sodt nguy co dé néng cao hiéu qua?

Cdc bién phdap kiém sodt nguy co dé chon cé phu hgp véi
chién lugc kiém sodt nguy co khéng?

Muc dé nguy co t6n du sau khi cdc bién phdp kiém sodt
nguy cd da dudc dp dung la bao nhiéu va hién nay né cé
dugc chép nhan khéng?

Cdc nguén luc b8 sung cé cén thiét va s@n sang dé thuc
hién cdac bién phap kiém sodt nguy co khéng?

Cdc bién phdp kiém sodt nguy co dugc lua chon ¢cé tuan
thd cdc quy dinh cta quéc gia/quéc té khéng?

Viéc tién hanh céng viéc da dugc phé duyét chua?

Céc chién lugce kiém sodt nguy co da dugc truyén dat cho
nhan su cé lién quan?

Cdc vat dung cén thiét da dugc dua vao ngdn sdch va
dugc mua chua?

Cdc quy trinh van hanh va bdo dudng cé duge dp dung
khong?

Nhan su dé@ dugc dao tao thich hgp chua?

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

Cé bat ki thay d&i nao vé hoat ddng, tdc nhan sinh hoc,
nhdn sy, thiét bi hodc co sé vat chat khéng?

C6 hiéu biét méi ndo vé cdc tdc nhan sinh hoc va/hodc
cdc quy trinh dang dugc s dung khéong?

C6 bai hoc kinh nghiém ndo tir cdc bdo cdo su cé va diéu
tra cé thé chi ra nhing cai tién can thuc hién khéng?

ba xay dung ké hoach danh gid dinh ki chua?

Nguy co dugc danh gia dua trén khd ndng xdy ra phoi nhiém hodc phat tan tac nhéan sinh
hoc v& héu qud cla nhiing viéc nay. Mbi budc trong chu trinh ddnh gid nguy co, mot sé
y&u t8 c6 thé dnh hudng dén cd kha néng xAy ra va hdu quad cla phoi nhiém hodc phat
tdn tdc nhan gdy bénh. Yéu 16 chinh dnh hudng dén hdu qud, hodc gay hai nghiém trong,
|& ddc tinh gy bénh vén ¢é cla (cdc) tde nhén sinh hoc sé duge danh gid. Khd ndng

xAy ra phoi nhiém hay phdt tan trong quad trinh thuc hién trong phong xét nghiém danh
hudng bdi mét s6 yéu 16, bao gém: quy trinh thuc hién, maéi trudng xung quanh phong
xét nghiém, nhan vién phong xét nghiém lam viéc truc ti€p vai tac nhéan gdy bénh cd lién
quan va nhitng ngudi khdc. Cdc khdi niém vé khd ndng xdy ra va héu qud va cdce yéu t6
gbp phan vao ching, vi lién quan dén ddnh gid nguy co sinh hoc nén ching dugc mé

ta chi tiét hon trong &n bdn thi tu ctia Cdm nang an toan sinh hoc phong xét nghiém (1)
(tham khdo thém phan 2 va Bang 2.2 dén Bang 2.4 trong chuyén dé nay).
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Danh sdch day du cdc yéu 16 can xem xét dugc cung cdp trong cdc phan va phu luc
sau day dé hudng dén viéc thu thap théng tin. Diéu quan trong can luu y la khéng phai
t&t cd cdc yéu 16 s& anh hudng dén nguy co theo cach giéng nhau nhung méi yéu t6

can dugc xem xét cdn than.

Bang 2.2 C4c yéu t6 dnh hudng dén khd néng xdy ra su cé

CAC YEU TO LIEN QUAN DEN KHA

NANG CAO XAY RA sU CO

Cdc hoat déng trong phong xét nghiém lién
quan dén tao ra khi dung (vi dy, siéu aGm
mdu, déng nhét héa, li tam)

Khi khi dung dugc tao ra béng cdc phuong
phép nay, kha nang phai nhiém qua dudng
hé hép sé téng lén, cling nhu cé khd néng
phat tan khi dung vao méi trusng xung
quanh, nai ching cé thé gay nhiém bé mat
phong xét nghiém va cling cé thé phat tan
ra cdng déng.

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

Khi cac hoat dong lién quan dén lam viéc véi
vat s&c nhon, khd nang phoi nhiém téc nhéan
sinh hoc qua da théng qua vét thuong hd sé
tang lén.

Néang luc ctia nhan vién con thap trong thuc
hién céng viéc

Nang luc chuyén mén thdp cta nhan vién trong
viéc thuc hién cdc quy trinh va thi tuc clia
phdng xét nghiém, do thiéu kinh nghiém, hiéu
biét ho&c khéng tudn thi cdc SOP va GMPP,

c6 thé dén dén sai soét khi thuc hién cong viéc
va ¢6 nhiéu khd nang dén dén phoi nhiém va/
hodc phdt tan tac nhan sinh hoc.

Nhan vién vé sinh va bdo dudng phdi dugc dao
tao trudc khilam viéc gan vaéi tdc nhdn sinh hoc

Cdc tac nhén sinh hoc 8n dinh cao trong méi
truong

Cdc tdc nhan sinh hoc da t6n tai tai cdc bé
mat phong xét nghiém (vi du, 6 nhiém do ki
thuat kém khién khi dung hod&c cac giot ban
I&ng dong sau khi phat tan) ¢ thé la nguén
phoi nhiém vé tinh khi ma chiang vén én
dinh trong méi trudng, ngay cd khi & nhiém
khéng thé nhin théy.

Nguén dién khéng du hodic kém, céc co sé
thi nghiém va hé théng téa nha hu héng,
thiét bi truc trac, héng do thsi tiét khac
nghiét thusng xuyén va su xam nhép cia
cén trung va déng vat gdm nham véo phéng
xét nghiém.

Tat c& cdc yéu 16 nay c6 thé dan dén vi
pham mét phan hodc lam hdng hoan todn
hé théng kiém sodt sinh hoc dugc thiét k&
dé gidm khd nang phoi nhiém va/hodc phat
tan cdc tdc nhan sinh hoc.

GMPP = quy trinh va thuc hanh vi sinh 16t; SOP = quy trinh van hanh chuén.
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Bang 2.3 Cdc yéu t6 dnh hudng dén hdu qud cla su c6 néu né xay ra

CAC YEU TO LIEN QUAN DEN HAU QUA

NGHIEM TRONG HON CUA MOT suU cO
NEU NO XAY RA

Liéu lay nhiém thép

Dé& 1ay nhiém xdy ra 8 mét ca thé phai nhiém,
phdi c6 mét lugng nhat dinh (s6 lugng, néng
do) tdc nhan sinh hoc. Ngay cd mét lugng
nhd téc nhan ciing cé thé dén dén hau qud
nghiém trong, chédng han nhu lay nhiém lién
quan dén phong xét nghiém.

Hon nia, phoi nhiém véi sé lugng 16n hon
cla tdc nhan dé (16n hon liéu lay nhiém) cé
thé dén dén bi€u hién nhiém trung né&ng hon.

Kha néng lay nhiém cao

Ngay cé mét lan phaoi nhiém daon 1é (gay ra
ngudi lanh mang trung hodc lay nhiém lién
quan dén phong xét nghiém) ciing cé thé
nhanh chéng lay lan t& nhan vién phong xét
nghiém hodc vat chd sang nhiéu ngusi.

Muc d6 nghiém trong va ti lé tir vong cao

Lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém
sau khi phoi nhiém cé nhiéu kha nang khién
nhén vién tré nén suy nhugc, gidm chat
lugng cudc séng hodic tir vong

Cé it cac bién phap du phong hodc can
thiép diéu tri hiéu qué

Cdc triéu ching hodc két qué clia mét bénh
lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém
khéng thé dugc phong ngua, gidm thiéu hodic
loqi béd mét cdch hiéu qua béng bién phap
can thiép y t&. Diéu ndy ciing c6 thé bao gém
cdc tinh huéng khéng c6 can thiép y té€ hodic
khd néng tng phé khén cép bi han ché.

S6 lugng ngudi mén cdm nhiéu (bao gém ca
nhan vién phong xét nghiém cé nguy co gia
tang)

S8 ngudi man cdm cang nhiéu, thi khé
nang nhiém trung lién quan dén phong xét
nghiém cang cé thé nhanh chéng lay lan va
lay nhiém cho s8 lugng ngudi 1&n hon.

Thiéu tinh dac hitu (chdng han nhu bénh
ngoai lai)

Khi mét tdc nhan khéng luu hanh trong quan
thé xung quanh, quén thé dé cé nhiéu khéa
ndang bi man cdm véi tdc nhan d6, dan dén
gia tédng kha ndng lay nhiém lién quan dén
phong xét nghiém lay truyén ra céng déng.
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Bdang 2.4 Cdc yéu 16 lién quan dén cd khd ndng xdy ra cao va héu qud nghiém trong
hon tir mét su cé tiém tang

CAC YEU TO LIEN QUAN PEN KHA NANG
XAY RA CAO VA HAU QUA NGHIEM

TRONG HON TU MOT SU CO TIEM TANG

Néng dd hodic lugng tdc nhéan sinh hoc I6n Cang cé nhiéu tdc nhan sinh hoc trong vét
lieu dugc x{ li thi cang c6 nhiéu phan ti lay
nhiém dan dén phoi nhiém va cang cé nhiéu
khé néng lugng tiép xuc du liéu lay nhiém
cta tdc nhén dé.

Hon nira, ti€p xuc véi néng dé cao han cia
tdc nhan cé thé dan dén lay nhiém, bénh tat
hodc thuong tich nang hon.

Lay truyén qua duéng khéng khi Cdc tdc nhén sinh hoc lay truyén qua dusng
khéng khi cé thé tén tai trong cdc hat khi
dung trong thsi gian dai va cé thé phat tan
rong rdi trong méi tfrudng phong xét nghiém,
l&am tang khd nang nhén vién bi phoi nhiém
véi tdc nhan nay.

Hon nira, sau khi phoi nhiém, cdac tdc nhan
sinh hoc dang khi dung ¢6 thé dugc hit vao
va ldng dong trén niém mac dudng hd hép
cla ngudi bi phaoi nhiém, cé thé dan dén lay
nhiém lién quan dén phong xét nghiém.

Khi d& xdc dinh dugc cdc yéu t6 lien quan dén khd ndng xdy ra hodc hdu qud, mot
ma tran ddanh gid nguy co cé thé dugce sir dung dé xdc dinh muc dé &nh hudng cla
cdc yéu t6 nay dén nguy co. Phuong phdp lugng gid nguy co dua trén ma trén dinh
tinh dugc mé 3 trong chuyén dé nay, trong doé cd khd ndng xdy ra va muc dé nghiém
trong déu dugc phdan logi dinh tinh, cho phép xép logi nguy cgo, vi du nhu “thap’, “trung
binh” hodc “cao”. V&i cdch ti€p can dua trén ma trén nay, pham vi phan logi vé khd
nang xdy ra va muc dé nghiém trong cé thé dugc xdc dinh sau day.

Khd néng phgi nhiém hodc phat tan xdy ra trong qua trinh lam viéc tai phéng xét
nghiém

= Hiém khi: hdu nhu khéng thé xdy ra

= [t kh& nang: khéng cé nhiéu khd ndng xdy ra
= Cothé: cédthé xay ra

*  Co khd nang: rét co thé xay ra

= Gan nhu chdc chdn: khd né&ng xdy ra cao
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Mirc dé nghiém trong clia héu qua néu xdy ra phoi nhiém/phat tan
e Khéng ddang ké: Su ¢& nhé hodc cén nguy cén bdo cdo va theo déi
e Nhd: Su ¢ véi hdu quad tu gidi han

e Trung binh: Su c& can diéu tri y t& va/hodc gdy hau qud khdong dang ké vé méi
trudng

e Lon: Su c8 co khd nang mat thsi gian do nhiém bénh nhung hau qua khéng vinh
vién va/hodc tac dong maoi trusng it

e Nghiém trong: cé khd ndng t&r vong hodc bénh nghiém trong vdi thuong tat vinh
vién va/hodc tac dong nghiém trong dén maéi trusng

Hé th&ng phan loai chi tiét nay coé thé dugc tim thdy trong Phu luc 2. Biéu méu day da
dé danh gid nguy co va phién bén don gidn héa trong Phu luc 1. Biéu méu rut gon dé
ddanh gid nguy co.

Mdc du phuong phdp tiép cdn dinh tinh dé két hop cac tham sé

vé khd ndng xdy ra va muc dé nghiém trong cia hdu qud trong
ma trdn nguy co dugc cung cdp nhu mét phuong phdp luong gia
nguy co & day, diéu quan trong can luu y la dinh luong (vi du, so dé
tinh diém s& don gidn cho cdc mé hinh todn hoc phuc tap) va cdc
phuong phdp két hgp (ban dinh lugng) ciing ¢ thé dugc st dung
dé luong gid nguy co. Cdc phong xét nghiém nén s dung phuong
phdp lugng gid/ddanh gia nguy co dap ung tét nhdt cdc nhu cdu
riéng biét cGa ho, khéng loai trir khd ndng phdat trién cdc phuong
phdp luong gid tay chinh, phuong phdp cho diém va dinh nghia cla
cac tham sé.

2.3 Hoan thanh danh gia nguy co

Hai biéu méu tuy chon dugc cung cdp dé giup nhimg ngudi thuc hién danh gid nguy
co ghi lai tét cd cdc théng tin can thiét (Phu luc 1va 2). Phién ban déu tién ngdn hon va
don gidn hon, déng thai c6 thé hitu ich hon cho cdc phong xét nghiém nhd vai pham

vi cdng viéc han ché va dugc xdac dinh ré. Phién bdn tha hai dai hon va chi tiét hon, cé
thé phu hop hon véi céc co s8 18n hon vai cac hoat déng phong xét nghiém phuc tap
hon hodc cé thé dung nhu mét céng cu dao tao cho cac phuong phdp danh gia nguy
co. Daéi véi cdc phong xét nghiém da st dung phuong phdp ddnh gid nguy co khdc,
cdc biu méu cé thé cung cdp céc goiy dugc st dung dé bé sung cho phuong phdp
hién tai cla ho.
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Né&u s&r dung mét trong cdc biéu mau, hay hoan thanh 18t cd cac phén theo huéng dén
trong hép mau xadm, tuy chinh va sta d&i néu can. Cac méu coé thé dugc st dung nhu
mét cong cu dé tao diéu kién thuan Igi cho qua trinh danh gid nguy co. Céc hudng
dén va cac chdm déu dong trong cdc hép mau xdm cé thé dugce sao chép vao cdc
hop bén dudi hudng dén va dugc st dung lam 18i nhdc dé thu thap va ghi lai théng tin
can thiét vé mét dia diém cu thé.

Cac hép hudng d&n mau xdm sau do cé thé dugc xéa di va phén ghi chép con lai sé
tao thanh mét du thdo ddanh gid nguy co. Du thdo ndy phdi dugc xem xét cdn than,
chinh stra khi can thiét va dugc cdc thanh vién trong nhém ddnh gid nguy co théng
qua.

Du thdo cuéi cung, bao gém cdac khuyén nghi ca nhém, sau do cé thé dugc chia sé
v&i qudn |i phong xét nghiém. Néu cbéng viéc dugc ddnh gid dugc phé duyét, quy trinh
c6 thé tiép tuc va cdng viéc cé thé bat dau véi cac bién phdp kiém sodt nguy co dugc
khuyé&n nghi d&€ gidm nguy co, néu can.

Bdnh gid nguy co lad moét qud trinh lién tuc, theo chu ki nhu dugc trinh bay trong khung
(Hinh 1.1). Khi céng viéc cla phong xét nghiém bdat dau, viéc danh gid nguy co phdi
dugc xem xét va danh gid lai dinh ki dé x{ li moi thay déi vé tha tuc hodc théng tin mai
cé. Biéu mau cling cé thé dugc st dung cho céc 1an dénh gid lai trong tuong lai cla
qud trinh dénh gid nguy co lién tuc. Nhimg thay d8i cén dénh gid lai bao gém nhiing
thay dé&i vé thiét bi hodc méi trusng, chdng han nhu mua sém BHCN hodc thiét bi
phong xét nghiém mdi, hodc stia d6i khéng gian phong xét nghiém. Nhimng thay d8i
vé quy dinh cé thé thic ddy danh gid lai nguy co bao gém nhiing thay d&i vé giam sat
phdp li d&i véi cdc hoat dong clia phong xét nghiém, bao gém phdan logi hodc xU li
tdc nhan gdy bénh va cép nhat cdc quy dinh vé an todn sinh hoc va an ninh sinh hoc.
Nhimng thay d8i vé nhan sy, bao gém cd nhimg thay d8i vé tinh trang suic khoé cla
nhan vién, cling & nhing diéu khién can danh gid lai cdc nguy co lién quan dén cong
viéc clia phong xét nghiém. Ngoai ra, nhimg thay déi vé tinh trang cla tac nhan gay
bénh, chdng han nhu su gia t&ng 17 1&é méc bénh, ma réng ranh gisi dia li hodc su phat
trién cla cdac ching khdang thudc cao, cén nhanh chéng xem xét lai cac danh gid nguy
co hién co. Trong “Budc 5 Xem xét lai nguy co va céce bién phdp kiém sodt nguy co”
trong cdc biéu méu danh gid nguy co rut gon (Phu luc 1) vl biéu méau day du (Phu luc
2), can lap k& hoach xem xét va danh gid lai. Cac tinh hudng ddc biét, chdng han nhu
Ung pho dich, can danh gid nguy co mét cdch linh hoat dé cé thé thusng xuyén danh
gid lai nguy co va diéu chinh chién lugc kiém sodt nguy co khi can thiét. Théng tin thém
vé danh gid nguy co trong cdéc tinh huéng dich cé thé dugc tim thay trong Chuyén dé:
Chuén bj va va tng phd dich bénh (7), phan 2. Luu y réng viéc dénh gid nguy co dinh
ki cing phdi bao gém viéc phan tich cdc nghién ciu dang tién hanh dé ddm bdo cdac
ddnh gid dé dugc diéu chinh pht hgp va cho thdy khoa hoc ¢é dnh hudng co Igi dén
nguy co an toan sinh hoc.



AP DUNG DANH GIA
NGUY CO NHAM

KIEM SOAT NGUY CC

Cdc phong xét nghiém lam viéc vdi cdc tac nhén sinh hoc khéng bao gid co thé loai

bd hodan todn tat cd cdc nguy co sinh hoc. Mt phdn cla quad trinh ddnh gid nguy co la
xdac dinh xem liéu cdc nguy co lién quan dén cong viéc cod thé chdp nhan dugc hodc co
thé& kiém sodt dugc khéng va do dé céng viéc co thé tién hanh mot cach an toan khéng
hay ching qud cao nén khéng thé thuc hién céng viéc dugc. Nguy co chdp nhan dugc
s& khdac nhau gitia céc phong xét nghiém khac nhau, gitia cdc co quan 18 chic khac
nhau, gitta khu vuc ndy véi khu vuc khac va gitta quéc gia nay véi quéc gia khdc va bi
d&nh hudng bdi mot s6 yéu t6. Cdc yéu t6 ndy bao gém nhung khéng gidi han &: cac
yéu cau phdp li vé gidm sdt nguy cg, tinh sdn ¢ va tinh bén viing cldia cdc ngudn luc va
cdc bién phdap gidm thiéu nguy co, tinh d&c hitu cla tac nhén sinh hoc hodc dich bénh
trong quan thé dia phuong, gid tri clia cong viéc déi vsi cdng déng va nhén thic vé
nguy cd cla cdc bén lién quan.

T8 chuc va lanh dao cla t8 chic la ngudi cudi cung quyét dinh viéc chdp nhéan nguy co.
Da&i véi cac t6 chic & cdc khu vuce hién chua cong bé cdc hudng dén va/hodc quy dinh
dé xay dung muc doé cé thé chdp nhan dugc thi co thé st dung théng tin dugc cung cdp
trong phan nay va trong cdc Phu luc 1-6 dé€ bdt dau hiéu va phat trién mot cach tiép
can cla t8 chuc ddi vasi viéc chdp nhdn nguy co. Céch tiép can nhu vay sé giup quyét
dinh liéu nguy co la cé thé chdp nhan dugc (vi du rat thdp hodc thdp) hodc néu nguy co
l& khéng thé chdp nhan (vi du trung binh, cao hodc rat cao) va cén cé cac bién phdp
ki€ém sodt nguy co d€ dua nguy co vé muc co thé chdp nhan duoc (vi du: rat thdp hodc
th&p) d€ tién hanh céng viéc, dua trén cdc loai nguy co sau:

Bdng 3.1 Ma trdn ddnh gid nguy co xdc dinh nguy co dua trén kha ndng phoi nhiém va/hodc phat tan va

hdu qua
Kha nang phoi nhiém/phat tan
- . T 2 Ty Gan nhu
Hiém khi It khd néng Cé khd nang chéc chdn
Nghiém trong Trung binh Trung binh
Lén Trung binh Trung binh
Hau qua phoi . §
nhi&m/phat tan Trung binh Trung binh

Trung binh

Trung binh

Khéng ddng ké

Trung binh

Trung binh
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Diéu quan trong cén luu y la cé nhiéu phuong phdp khdc nhau dé xac dinh nguy co
c6 thé chdp nhan dugc, ngodi phuong phdp duge mé té trong chuyén dé nay. Cac 16
chiic nén s dung chién luge chdp nhén nguy co ddp Ung t6f nhat cdc nhu cdu riéng
ctia ho ma khéng logi trir khd n&ng phdt trién cac phuong phdp tiép can tuy chinh va
cdc logi nguy co phu hgp hon véi hoat déng phong xét nghiém cda ho.

Dua trén nguy cc ban dau cla hoat déng phong xét nghiém, mét bién phap kiém sodt
nguy co co thé dugc dp dung dé gidm thiéu nguy co nay xudng muc co thé chdp nhan
dugc (Hinh 3.1). Trong mét s6 trusng hop, cé thé cdn nhiéu bién phap kiém sodt nguy
co dé nguy co dugc x{ i thda ddang.

Rét cao

Nguy co

Rat thap

Quy trinh danh gia nguy co

Hinh 3.1 Vi du vé cach ap dung mét bién phdap kiém sodt nguy co lam gidm nguy co
xudng muc nguy co tén du chdp nhan dugc, diéu nay cho phép béat ddu hoat déng
cta phong xét nghiém

3.1 Ap dung cdc budc danh gia nguy co chinh

Mét logt céce tinh hudng ph8 bién trong phong xét nghiém dugc trinh bay trong Bang
3.2 d€ minh hoa cdach dp dung quy trinh danh gid nguy co va cdc quy trinh khac nhau
cla phong nghiém sé cén cdc bién phap kiém sodt nguy co khéc nhau nhu thé nao.

Vi du dau tién trong Bang 3.2 bao gém mdt vi du vé céng viéc phong xét nghiém nguy
co thdp lién quan dén viéc chudn bi phét t& bao va soi m&u désm bdng kinh hién vi.
Cdc yéu cau c8t 16i (dugc mé ta chi tiét trong phén 3 cla é@n bdn tha 4 Cdm nang An
toan sinh hoc phong xét nghiém cia WHO (1)) c6 thé da dé kiém sodt nguy co thdp
nay va khédng cén thém cdc bién phdp kiém sodt nguy co. Tuy nhién, diéu quan trong
can luu y l&d mé&c du nguy co thdp nhung véan phdi dp dung GMPP. Ngoai ra, dé hoan
thanh chu trinh ddénh gid nguy co, céng viéc can dugc xem xét lai dinh ki dé ddm bdo
rang GMPP va cdc yéu cau cét 18i dugc thuc hién hiéu qua.
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Bang 3.2 Cdc vi du ing dung cdc budc chinh trong qua trinh danh gid nguy co

BUGC 1:
THU THAP THONG

TIN

Thudng quy phét va
soi ddm bdng kinh
hién vi

Tdc nhan sinh hoc cé
liéu lay nhiém thap
lay truyén qua khi
dung

DPugc tién hanh

bdi nhan vién cé
dd ndng luc trong
phong xét nghiém
chén dodn

BUGC 2:
LUONG GIA NGUY
CcOo

Théap

Lugng va néng dé
mau nhé

Khéng thé tao ra khi
dung

Phién kinh c6 chua
méu phét da dugc
c6 dinh nhiét dén
dén bat hoat mét
phén

BUGC 3:

XAY DUNG CHIEN
LUQC KIEM SOAT
NGUY CO

Cac yéu céu cét 16i

Cdc yéu cau cét 16i

phai déay da dé dua
nguy cc nay thanh

nguy co chdp nhdn
dugc

BUGC 4:

LUA CHON VA
THUC HIEN CAC
BIEN PHAP KIEM
SOAT NGUY CO

Chudn bi cac SOP
vé GMPP va céc yéu
c@u cét 16i

Bdam bdo vén hanh
va bdo dudng kinh
hién vi ding cdch,
bao gém ca SOP
bdng vén ban

Ddo tao nhén vién
vé SOP

BUGC 5:

XEM XET LAI NGUY
CO VA CACBIEN
PHAP KIEM SOAT
NGUY CO

Quan sdat céng viéc
trong phong xét
nghiém dé dam béo
GMPP va cdc yéu
cau cét 16i dugce tudn
tha

Tién hanh xem xét lai
trong trudng hop cé
su ¢, hodc thay d6i
cdc dac tinh cla tac
nhan sinh hoc hodc
cdc quy trinh

Li tdm quy mé nhé
cdc dich nuéi cdy dé
chuén bi cdc méu
g6c dam déc dé béo
qudn déng lanh

Tdc nhan sinh hoc
véi liéu lay nhiém
thap lay truyén qua
khi dung

BPuogc tién hanh bdi
nhén vién c6 ndng
luc trong phong xét
nghiém chén dodn

Trung binh

Tdc nhan sinh hoc
dang dugc nhan lén
trong méi tfruéng
I1dng

Lugng mau nhd,
néng dé cao

C6 thé tao ra khi
dung

Bién phap kiém soat
nang cao

Ngodi cdc yéu cdu
cét 16i, viéc thuc hién
cdc bién phap kiém
sodt ndng cao nhét
dinh (ch&ng han nhu
thiét bi an toan) cdn
dugc xem xét dé dua
nguy ca trung binh
cua viéc phoi nhiém
véi khi dung tiém
tang thanh nguy co
c6 thé chdp nhéan
dugc.

Ddnh gid va ddm
bdo cdc bién phap
kiém sodt nang cao
va bat ki bién phdp
an toan bd sung nao
sén cé va bén ving
tai dia phuong (vi
du phan tich chi phi
- lgi ich)

Ngoai cac bién phap
trén:

Xem xét cac bién
phdp kiém soat
ndng cao (BHCN,
thiét bi bdo vé hé
hap, li tadm c6 céc li
tdm an toan hodic
rofor kin, ti an toan
sinh hoc)

BAdm bdo lua chon,
van hanh va duy tri
phu hop cdc bién
phép kiém sodat
nang cao va bat ki
bién phdp an toan
b& sung né&o (vi du
han ché ra vao dé
gidm thiéu kha néng
phai nhiém), bao
gém cd cdc bén SOP

Bao tao nhan vién vé
SOP va Ung pho su
cé tran dé

Ngoai cac bién phap
trén:

Quan sdat céng viéc
trong phong xét
nghiém dé dam bdo
cdc bién phdp kiém
sodt nang cao dugc
thuc hién

Tién hanh xem xét lai
dinh ki (vi du: hang
ndm)

Ddnh gid hiéu qua
cla cdc bién phdp
kiém sodt nang cao
dé& chon va su sén cé
cla cdc bién phdp
kiém sodt nguy co
dugc cdi thién doi
vé&i cdc tdc nhdn sinh
hoc hodc cdc quy
trinh
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Béng 3.2 Cdc vi du Ung dung cdc budc chinh trong ti€n trinh ddnh gid nguy co (ti€p)

BUGC 1:
THU THAP THONG

TIN

Nudi cdy quy mé Ién
cdc chdng khdng
thuéc

Téc nhéan sinh hoc
vdi liéu lay nhiém
thap lay truyén qua
khi dung

Puogc tién hanh bdéi
nhan vién cé nang
luc trong phong xét
nghiém dugc phdm

BUGC 2:
DANH GIA NGUY
CO

Cao

Tac nhén sinh hoc
dang dugc nhan lén
trong méi fruéng
I1dng

Luong méu 18n, néng
do rét cao

Cé kha nang tao ra
khi dung

Tdc nhan sinh hoc
dugc biét cé kha
ndng khdang cdc loai
thudc c6 sén

BUGC 3: .
XAY DUNG CHIEN
LUGC KIEM SOAT
NGUY CO

Bién phap kiém soat
néng cao

Ngodi cdc yéu cau
c6t 16i, can nhdc viéc
thuc hién bién phap
kiém sodt nadng cao
dugc lua chon (vi
duy, thiét bi an toan
va/hodc cdi thién
co s& vat chéat) dé
gidm nguy co phai
nhiém véi khi dung
hodc phat tan téc
nhan géy bénh nguy
co cao xudng thanh
nguy co chdp nhdn
dugc

Bdm bdo bién phap
kiém sodt nang

cao va bét ki tiéu
chi thiét k& an toan
phong xét nghiém
b8 sung ndio ma ¢é
tinh bén viing tai dia
phuong (vi du, phan
tich chi phi - Igi ich
dé bao gém thué
ngoai so vdi thuc
hién céng viéc bai
nhan vién co quan)

BUGC 4:

LUA CHON VA
THUC HIEN CAC
BIEN PHAP KIEM
SOAT NGUY CO

Ngoai cac bién phap
trén:

Xem xét bién phap
kiém sodt ndng cao
tiém ndang (vi du,
tach biét khu vuc
phong xét nghiém
noi céng viéc cd
nguy cc cao hon
dang dugc thuc hién,
hé théng théng gié
c6 kiém soat va/
hodc xur li chat thai)
Bdm bdo luva chon
vén hanh va duy tri
phu hop cdc bién
phdép kiém sodat
néng cao, va bat ki
tiéu chi bé sung nao
cho thiét ké co sé vat
chat, bao gém cé
cdc bén SOP

Dao tao nhan vién
vé SOP, bao gém
ting phé khén cép
va quan li su cé tran
dé 16n

BUGC 5:

XEM XET LAI NGUY
CO VA CAC BIEN
PHAP KIEM SOAT
NGUY CO

Ngodi cac bién phap
trén:

Thuéng xuyén dién
tap xu li tran d6

va cdc sy cd tiém
tang (vi du: dinh ki 6
thdng mét lan)

Lién tuc ddnh gia
cdc chuong trinh
dao tao/tu vén (vi
du, ldy y kién phdn
héi va gop y tu
nhan vién phong xét
nghiém) vé tdc nhan
sinh hoc hodc cdc
quy trinh
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Bdng 3.2 Cdc vi du Uing dung cdc budc chinh trong qué trinh dénh gid nguy co (1i€p)

BUGC 1:
THU THAP THONG

TIN

Gay nhiém vi rut rota
khéng gay bénh qua
dudng miéng cho
déng vat gdm nhdm
Thuc hién bé&i nhan
vién mdi dugc dao
tao trong phong xét
nghiém nghién ctu

BUGC 2:
LUONG GIA NGUY
CcOo

Théap

Tdc nhéan sinh hoc
khéng gdy bénh

Tén thuong da do
gdy nhiém dudng
miéng kho xdy ra
nhung cé thé bi
déng vat gdm nhdam
cdn

BUGC 3: ,
XAY DUNG CHIEN
LUGC KIEM SOAT
NGUY CO

Yéu cdau cot 16i

Cdc yéu cau cot 16i

phadi day du dé dua
nguy co nay thanh

nguy co chdp nhén
dugc

BUGC 4:

LUA CHON VA
THUC HIEN CAC
BIEN PHAP KIEM
SOAT NGUY CO

Chudn bi cac SOP
vé GMPP va céc yéu
cau cot 16i

Bdam bdo thuc hién
ding cdc xét nghiém
theo SOP

Nhan vién méi phdi
dugc dao tao va thé
hién ndng luc thuc
hién SOP va quy
trinh x{ li dong vat
an toan

BUGC 5:

XEM XET LAI NGUY
CO VA CAC BIEN
PHAP KIEM SOAT
NGUY CO

Quan sdat céng viéc
trong phong xét
nghiém dé dam béo
GMPP va cdc yéu
cau cét 16i dugc tudn
tha

Ti€n hanh xem xét
trong trudng hop cé
su ¢6, hodc thay d6i
cdc ddc tinh cla tac
nhan sinh hoc hodc
cdc quy trinh

Gay nhiém qua
dudng tinh mach
déng vat gdm nhdm
vi rat viém ndo lay
quave

Thuc hién bdi nhan
vién mdi dugc dao
tao trong phong xét
nghiém nghién ctu

Trung binh

Bénh nghiém trong
nhung c6 thé cé véc
xin

Cé thé bi thuong
qua da do tiém tinh
mach hodc do déng
vat gdm nhdm cén
Cé thé tao khi dung

Bién phap kiém soat
ndng cao

Ngodi cdc yéu cdu
c6t 160, viéc thuc hién
mét sé bién phdp
kiém sodt nang cao
(thiét bi an toan,
tiém chang) cén
dugc xem xét dé
gidm nguy cd trung
binh ctia viéc phoi
nhiém vai khi dung
va bi thuong do kim
tiém thanh nguy co
chdp nhén ducc
Bdnh gid va ddm
bdo bién phdp kiém
sodt ndng cao va
bat ki bién phdp an
toan bé sung nao
déu sdn cé va bén
viing tai dia phuong
(vi du, phan tich chi
phi - lgi ich)

Ngoai cac bién phap
trén:

Xem xét khé nang
dung bién phap
kiém sodt nang cao
(BHCN, thiét bi bdo
vé ho hap, thiét bi an
toan, t an toan sinh
hoc)

Bdm bdo lva chon,
vén hanh va duy tri
thich hop bién phap
kiém sodt nang cao
(vi du, han ché ra va
dé gidm thiéu khé
néng phoi nhiém),
bao gém ca cdc SOP
béng van ban

Nhan vién mai phai
dugc dao tao va
chiing minh nang luc
vé xU li vat nhon an
todn

Ngoai cac bién phap
trén:

Quan sdat céng

viéc clia phong xét
nghiém dé dam béo
bién phdp kiém soat
ndng cao dugc tuén
tha

Ti€n hanh dénh gia
dinh ki (vi du: hang
ndm)

Bdnh gid hiéu qua
cla bién phap kiém
sodtf néng cao da
chon va tinh sén cé
cla cdc bién phdp
kiém sodt nguy co
cdi tién
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Bang 3.2 Cdc vi du tng dung cdc budc chinh trong tién trinh ddnh gid nguy co (1iép)

BUGC 1:
THU THAP THONG

TIN

Tiém vao tinh mach
déng vat gdm nhdam
tdc nhan gay bénh
Creutzfeldt-Jakob
(prion)

Thuc hién bdi nhan
vién mai dugc dao
tao trong phong xét
nghiém nghién ctu

BUGC 2:
LUONG GIA NGUY
COo

Cao

Bénh gay tirvong,
khoéng c6 thuéc du
phoéng, véc xin hodc
diéu tri

Cé thé bi thuong qua
da do fiém vao tinh
mach hodc do déng
vat gdm nhdm cdn
Cé thé tao khi dung
Cé khd nang cao
khdng cdc phuong
phdp khtr trung/tiét
trung théng thusng

BUGC 3: .
XAY DUNG CHIEN
LUGC KIEM SOAT
NGUY CO

Bién phap kiém soat
nang cao:

Ngodi cdc yéu cau
c8t 16i, can nhéc
thuc hién mét sé
bién phdp kiém sodat
ndng cao dugc lua
chon (vi duy, thuc
hanh lam viéc, thiét
bi an foan va/hodc
cdi tién co sd vat
chat) dé gidm nguy
ca ti€p xuc hodc
nhiém qua da hodc
qua khi dung co
nguy ca cao thanh
nguy cc chdp nhdn
dugc

Bdm bdo bién phap
kiém sodt cao va bét
ki tiéu chi thiét ké

an toan phong xét
nghiém bé sung nao
cling déu bén viing
tai dia phuong (vi duy,
phan tich chi phi - Igi
ich dé bao gém thué
ngodi hay thuc hién
cdng viéc béi nhan
vién co quan)

BUGC 4:

LUA CHON VA
THUC HIEN CAC
BIEN PHAP KIEM
SOAT NGUY CCO

Ngoai cac bién phap
trén:

Xem xét khd nang
dp dung bién phdp
kiém sodt nang cao
(vi du, tach biét

khu vuc phong xét
nghiém nai céng viéc
c6 nguy co cao dang
dugc thuc hién, hé
théng théng gid cé
kiém sodt va/hodic
cdc phuong phap
kh nhiém chuyén
dung va hé théng x
li chat thai)

Bdm bdo lua chon,
van hanh va duy tri
phu hop bién phdp
kiém sodt ndng cao,
va cho bat ki tiéu
chi bé sung nao cho
thiét k& co s8, bao
gém cd céc SOP
bdng vén ban

Nhén vién méi phai
dugc dao tao, tu vén
va chiing minh ndng
luc vé SOP va cdc
quy trinh khir trung/
fiét trung/qudn li
chat thdi nghiém
ngat

BUGC 5:

XEM XET LAI NGUY
CO VA CAC BIEN
PHAP KIEM SOAT
NGUY CO

Ngoai cac bién phap
trén:

Thudng xuyén tién
hanh cac dién tap
chéng train dé va
dién tap vé céc su
cé tiém tang (vi du:
dinh ki 6 thdng mét
l&n)

Lién tuc ddnh gia
cdc chuong trinh
dao tao/tu vén (vi
du: khuyén khich
phdn héiva gép y
dau vao ti nhan vién
phong xét nghiém,
ddac biét la vé cac
thiét bi va x{ li vat
nhon an toan)

GMPP = quy trinh va thuc hanh vi sinh 16t; BHCN = b&o hé ca nhéan; SOP = quy trinh thuc hanh chuén.
Luu y: D& don gidn héa quy trinh, cdc tinh huéng va pham vi phén tich dudc ¢é y thu hep va khéng bao gém tét ca cac ddu vao va két
qua c6 thé cé6. Mét danh gia nguy co thuc 1& c6 thé cé nhiéu yéu 16 hon cén xem xét va phirc tap hon cdc vi du trong bang. Bang nay
nhdm cung cdp mét cdi nhin rét t8ng thé vé cach cac quy trinh cla phong xét nghiém sé anh hudng dén qua trinh danh gia nguy co

va két qud nhu thé néo.
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Viéc nudi cdy moét luong nhéd cdc tac nhan sinh hoc gay bénh cho ngudi cé thé la mét vi
du vé hoat dong cé nguy co trung binh. Déi vdi logi hoat déng phong xét nghiém nay,
cdc yéu cau cbt 16i ¢ thé dugce bé sung bédng mét sé bién phdp bién phap kiém sodt
nang cao (dugc md t& chi tiét trong phan 4 cla é@n bdn tha tu, Cdm nang An toan sinh
hoc Phong xét nghiém cda WHO (1)), chdng han nhu thiét bi an toan, dé bién nguy co
thanh nguy co chdp nhan dugc.

Cac hoat déng nguy co cao clia phong xét nghiém cé thé bao gém cdc céng viéc nhu
thao tdc vai lugng 16n cde ching tdc nhan sinh hoc khdng thudc va nghién cliu déong
vat vai cdc tac nhan gay bénh tir déng vat cé thé lay truyén qua khi dung. Céng viéc
trong phong xét nghiém co tinh chat nay can dugc xem xét cén than va phan tich

chi phi - Igi ich cta céng viéc dé xdc dinh xem né cé nén dugc thuc hién hay khéng.
Nhimng phan tich nay nén bao gém luong gid ki ludng vé bién phdp kiém sodt nang
cao c6 thé dugc thuc hién dé cdi thién co sé vat chat cla phong xét nghiém va gidm
thiéu nguy co. Cdac yéu t6 khdc cén xem xét la chi phi - Igi ich cGa viéc thué bén khac
thuc hién céng viéc hodc liéu cdng viéc cé nén tién hanh hay khéng.

bBiéu quan trong can luu y la mdt s& tinh huéng, khéng gidng nhu trong Bdng 3.2, ¢6
nguy co rdt cao. Vi dy, ladm viéc trong phong xét nghiém véi mét tdc nhén sinh hoc da
bi logi trir trén toan céu cé thé dugc coi la cdng viéc cé nguy cao rat cao. Su phoi nhiém
hodc phat tadn ngdu nhién cé thé dan dén su lay lan nhanh chéng clia nhiém trung
trong mét nhém dan sé nhay cdm, géy bénh nguy hiém va nhiéu trusng hop tir vong.
Da&i véi logi cdng viéc ndy, cac bién phdap kiém sodt t6i da (dugc mé t& chi tiét trong
phdn 5 cla &n bdn thi tu, Cdm nang An toan sinh hoc Phong xét nghiém cua WHO

(1) c6 thé |a bién phap kiém sodt nguy co phu hop duy nhat dé kiém sodt nguy co mét
cdch hiéu qua.

Cdc bién phdp nhu vay doi hdi cdc phuong tién chuyén dung va nhan vién dugc dao
tao chuyén sé@u. Cdc bién phdp ngdn chdn t&i da cung cdp muc dd bdo vé cao nhat
chéng lai su phoi nhiém va phdt tan cdc tac nhan gay bénh nguy hiém véi hau qua
nghiém frong. Cdc bién phdp nay t6n kém dé duy tri va yéu céu thuc hién mét cach
thudng xuyén va nghiém ngdt viéc xem xét cac quy trinh, thiét bi va co s& phong xét
nghiém. Do do, diéu quan trong 1& phdi xdc nhén rdng cdc bién phap kiém soat t6i da
c6 thé dugc thuc hién va duy tri mot cach hiéu qud trudce khi xem xét lam viéc vdi cac
tac nhan gay bénh r&t nguy hiém nhu d&@ mé té & trén.

Cdc vi du chi fiét vé quy trinh ddnh gid nguy co va viéc thuc hién cdc chién luge va
chuong trinh dua trén nguy co cho cdc phong xét nghiém dugc cung cdp trong cdc
mau ddnh gid nguy co (Phu luc 3, 4, 5 va 6).

3.2 Cdc bién phap kiém soat nguy co bé sung

Nguy ca sinh hoc bi dnh hudng bdi khd ndng gdy bénh cta cdc tdc nhéan sinh hoc dugc
thao tdc trong phong xét nghiém. Tuy nhién, 8 mét muc doé Ién hon, nhiing nguy co nay
bi dnh hudng bdi trang thai vat li clia nhiing sinh vat nay va cdc thao téc cu thé dugc
thuc hién. Tham khdo y ki€n cla cdc phong xét nghiém khac va xem xét tai liéu dinh ki
c6 thé cung cdp cdc phuong phdp thay thé hodc bé sung hodc thay thé cdc hoat déng
nguy co cao bdng cdc phuong phdp nguy co thép, cé thé gidm nguy co ban déu cla
hoat déng phong xét nghiém trudc khi ap dung bt ki bién phap kiém sodt nguy co nao.
Nhing phuong phdap ndy cé thé lam gidm nguy co theo mét sé cach.
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Mbt s8 cé thé cho phép thuc hién cong viéc bdng cach st dung khéi luong va néng dé
tdc nhan gay bénh thdp hon, trong khi mét sé khac co thé lam viéc vai cac tdc nhan
sinh hoc bat hoat, do do logi bd nhu cdu tang sinh cdc ching gdy bénh.

Cdc phuong phdp phdt hién phén t& tao ra cac két qud ddc hiéu va cé dd nhay cao va
it g&y nguy co hon so v&i phuong phdp nubdi cdy vi khudn va vi rat tiéu chudn. Lua chon
cdc ching ducong cé nguy co thdp (vi du, ching gidm déc luc) dé danh gid xét nghiém
l& mét cach khac dé gidm nguy co sinh hoc. Tuy thudc vao phuong phdap xét nghiém,
cdc chang gidm déc luc cla tac nhan sinh hoc ¢é thé dugc st dung lam chimg duong
cho két qud tuong duong vdi cde ching gdy bénh cao. Chién lugec nay ddc biét quan
tam dén cdac phong xét nghiém chiu trédch nhiém kiém tra gidm sat cac bénh dich nguy
hiém va t&i xudt hién. Mét vi du khdc vé gidm nguy cao sinh hoc la viéc stir dung cdc téc
nhan sinh hoc bat hoat trong san xudt vdc xin. S&n xudt véc xin doi hoi thao tac véi
lugng I&n vat liéu sinh hoc. Tuy nhién, trong mét s& trusng hop, cdc chiing tdi t6 hop
hodc gidm ddc luc cla tdc nhan sinh hoc cé thé thay thé vi khudn hodc vi rat cé déc
luc cao, do do gidm ddang k& nguy co cho con ngudi va méi trudng néu xdy ra phaoi
nhiém hodc vé tinh phat tan.

Viéc sir dung cdc phuong phdp phan t& mai thay cho cdc phuong phdp vi sinh truyén
théng lam gidm nguy co va can dugc xem xét khi cé thé. Mdac du bdt déu st dung céc
phuong phdp nay coé thé 18n kém, nhung cdc phong xét nghiém da st dung ching
cudi cung dé gidm dugc chi phi van hanh va cdi thién hiéu qud lam viéc cda nhan vién.
Tuy nhién, khéng phdi luc ndo ciing cé thé loai bd hodc thay thé hoat déng phong xét
nghiém nguy hiém va khéng nén tién hanh bét ki hoat déng phong xét nghiém nao
cho dén khi cdac nguy co chédp nhén dugc.

Theo nguyén téc chung, ha@y can nhdc cdc céch sau day dé gidm thiéu nguy co.

= St dung lugng siéu nhé. B4t cu khi ndo ¢ thé, hdy gidm lugng vat liéu sinh hoc dé
phan tich bang cdch thay thé cdc 6ng nhé (vi dy, 8ng siéu nhd, 6ng li tdm siéu nhd)
va pipet siéu nhd cho cdc 6ng/chai va pipet I6n

= Trdnh nudi cdy va tdng sinh tac nhan géy bénh. Cdc phuong phdp phdt hién phan
t&r ddc hiéu va c6 dé nhay cao da trd nén khd dung déi véi nhiéu tdc nhan gdy bénh.
Ki thuat khuéch dai axit nucleic c6 thé s&r dung truc tiép bénh phdm lam sang ma
khéng can nudi cdy. S dung phuong phdp phén t&, moét phan nhd ADN/RNA cla tdc
nhan gay bénh cé thé ducc khuéch dai tir bénh phdm lam sang va diéu nay thusng
dd dé xac dinh nhiém bénh. Hién nay, chi phi cla cdc phuong phdp di truyén phan
tl c6 thé so sdnh véi cac phuong phdp vi sinh ¢8 dién

= Lam bét hoat bénh phdm lam sang trudc khi phan tich. Cdc méu tu sinh thiét hodc
mé hoai t& thudng cé thé dugc dat truc tiép vao dung dich dém bat hoat ddc biét (vi
du, dung dich dém thiocyanate hodc dém formalin). Nhing chét dém nay lam cho
cdc mé khéng bi lay nhiém nhung bdo vé muc tiéu quan trong dé phan tich, chéng
han nhu ADN, ARN hodc protein. Sau khi bat hoat, cdc méu co thé an toan hon va
van chuyén don gidn hon va thusng khéng yéu cau day chuyén lanh. Chung cé thé
dugc xt li frong phong xét nghiém ma khéng c6 nguy co 1y nhiém trong trusng hop
vo tinh phaoi nhiém hod&c phat tan.
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= S dung cdc chiing sé&n xudt va déi ching khéng géy bénh. D&i véi cac phong xét
nghiém chdn dodn, viéc s&r dung cdc ching duong la rat quan trong dé hiéu chudn
thiét bi va thdm dinh phuong phap. Tuy thuéc vao xét nghiém, cdc chiing déi ching
gidm déc lyc ¢ thé cé sén va dugc thay thé lam ching duong thay cho céc ching
gay bénh cao. Tuong ty, viéc st dung tdc nhan gay bénh dé& gidm déc luc hodc 1ai t6
hop biéu hién cac khang nguyén can thiét cho san xudt vdc xin sé lam gidm dang ké
nguy ca sinh hoc va chi phi sén xudt véc xin.

Logi bd hodc thay thé m&i nguy hiém trong mot s6 quy trinh nhat dinh, vi dy, bdng
cdch s dung DNA hodc cdc chiing bat hoat/gidm déc luc cla tdc nhan sinh hoc dé
gidm nguy co ban dau, la phuong phdp gidm nguy co hiéu qud nhat (Hinh 3.2). Tuy
nhién, cdc bién phdp kiém sodat hanh chinh (vi du, ddo tao, chinh sach, hudng dén,
SOP) phai dugc thuc hién trudc khi bdt dau bat ki cong viéc phong xét nghiém nao.
Trong héu hét céc tinh hudng, viéc lua chon va thuc hién két hop cac bién phdp kiém
sodt nguy co phu hgp & can thiét d&€ ching bé sung cho nhau trong viéc gidm thiéu
nguy co sinh hoc. D& lua chon cdc bién phap thich hgp nhdm kiém sodt nguy co, can
c6 sy hiéu biét vé muc dich va diém manh va diém yéu cla tung bién phdp. Bang 3.4
cho thay nhiing uu diém va nhugc diém cla céc bién phdp kiém sodt nguy co phé
bién nhdt. Cac dac diém nay cé thé dudc so sanh va déi chidu trong qud trinh ddnh
gid nguy co trong phong xét nghiém va (cdc) bién phap kiém sodt thich hop nhat dusc
chon cho céng viéc du kién.
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Tang sinh trén déng vat

NGUY CO GIAM DAN

r

Tang sinh trong 8ng nghiém

Céc phuong phdp véi axit nuclelic

&

Chling tac nhén gay bénh

Chling gidm déng luc

o

Chung bat hoat

a

Thé tich 16n

Thé tich nhé

]

Thé tich siéu nhé

Hinh 3.2 Vi du vé cdc ki thuat dé giam hodc logi bé céc nguy co lay nhiém lién quan dén thao téc céc tac

nhan sinh hoc. Céc nguy co thdp hon l[dm gidm nhu cédu vé cdc bién phdp kiém sodt nguy co, ngugc lai nguy

¢o cao thi sé cdn cac bién phap kiém sodt nguy co.
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Bang 3.4 Cdc loqi kiém soat

LOAI KIEM SOAT ViDu THUAN LOI m

Thay thé hoédc loai
tru

= Vat liéu bat hoat

= Chung tac nhan sinh hoc
gidm doc luc/it doc luc
hon

= Phuong phdp phén ti
ho&c mién dich thay vi
nuéi cdy dé chdén dodn

= Gidm hodc logi bd hoan
todn m&i nguy hiém

= C6 thé khéng phdi luc ndo

cling la mét lua chon khé
thi vé méat khoa hoc va
chén dodn

Hanh chinh

= Cdc chinh sdch, tiéu chudn
va hudng dén dugc s
dung dé kiém sodt nguy co

* Thay d&i cach lam viéc
cla moi ngudi

= DAau hiéu va nhan cénh
bdo

Thuc hanh va quy
trinh

» GMPP
* SOP

* Han ché& hodc ngdn ngua
phoi nhiém véi méi nguy
hiém

* Phuong phdp tiép cdn
theo quy trinh chuén héa

Khéng phdi ltc ndo ciing
logi bé dugc méi nguy
hiém

Rat phu thudc vao dao tao
nhan vién, kh& néng va su
tudn tha SOP

BHCN

= Ao khodc phong xét
nghiém

= Giay bdo hé

= Gang tay

= Bdo vé mét

= Bdo vé hé hép

= Hiéu qud khi s&r dung duing
céch

" Séncé

= Chi phi tuong déi thap

Khéng logi bé méi nguy
hiém

Chi bdo vé ngusi mac
BHCN

C6 thé khéng thodi mai
khi mdc

C6 thé han ché su khéo
léo

Cé thé sir dung khéng
ding cdch

Cac hang rao hodic
thiét bi kiém soat thi
nhat

= Td an toan sinh hoc

= Cdc rotor kin va céc li tam
an todan

Cdc hang rao thu hai

Cdc tiéu chi thiét ké co sd vat

chat nhu:

= Tach khu vuc lam viéc cla
phong xét nghiém khaoi
khu vuc hanh chinh va 18i
di chung

= Cdc phuong tién kha
nhiém (vi du: néi hap)

= Phuang tién ria tay

= Loaqi bd va/hodc cdch i
nhéan vién khéi méi nguy
hiém

= Bdo vé moi ngudi frong
phong xét nghiém

= Hiéu qud khi dugc str dung
va bdo dudng ding cdach

Tang chi phi

Cé thé khéng cé san/
khéng bén ving tai dia
phuong

Tang dé phuc tap

Lién quan dén dao tao
nhan su va ndng luc

GMPP = quy trinh va thuc hanh vi sinh t6t; BHCN = thiét bi béo vé ca nhan; SOPs = quy trinh thuc hanh chudn.
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Hoat déng ddnh gid nguy co thusng dugc tién hanh theo khung tiéu chudn dugc néu
trong Hinh 1.1; tuy nhién, nhu da dé cap trudc do, cac hoat déng danh gid nay co thé
duac tién hanh theo nhiéu cach khdc nhau. Du phuong phdp chinh xéc dé danh gia
nguy co ¢o thé khdc nhau, nhung moi hoat déng danh gid nguy co déu co gida tri nhu
nhau néu ching k&t hgp mét cdch phd hop tat cd cdac yéu t6 cla khung ddnh gid nguy
co (Hinh 1.1). N&u lua chon phuong phdp ddnh gid nguy co khdc véi khung tiéu chuén,
thi viéc can nhdc cdc van dé nhu su sdn coé cla cdc ngudn luc va nhan su chd chét, co
cdu té chuc va/hodc chinh quyén va cdc nhu cdu cu thé déi vai co s hodc khu vuc la
v clng quan trong. Mét van dé thudng gdp khi chuén bi thuc hién danh gia nguy co
chinh 1& thi€u nhén su cé kinh nghiém. Trong nhiing trudng hop dé, déi ngt ddnh gid
nguy co co6 thé do mét cd nhan coé kinh nghiém dén dét. Tuy nhién, van nén tham khdo
y kién déng gép cla cdc nhan vién phong xét nghiém khac dé ddm bdo viéc xem xét
toan dién tat cd cdc yéu 16 lién quan dén céng viéc cla phong xét nghiém. Vi du vé
cdc phuong phdp tiép cdn ddnh gid nguy co trong doé xudt hién vén dé han ché vé sé
lugng nhén sy dugc dua ra trong Bang 4.1.

Bang 4.1 Cdc phuong phdp tiép cén viéc thuc hién ddnh gid nguy co khi cé han ché
vé s6 lugng nhdn su: nhiing thudn Igi va khoé khéan

NHAN SU VA CACH TIEP

THUAN LOI
CAN

= M6t ngudi dugc chi dinh: = Hoan thanh nhanh chéng = Hoat déng danh gid cé thé

ngudi phu trach an toan
sinh hoc hodc quén li/
ki thuat vién phong xét
nghiém, sé chiu trach
nhiém soan thdo ddnh gid
nguy cc cho phong xét
nghiém

* Hoat déng xem xét sau dé
sé dugc cdc chuyén gia cé
chuyén mén cu thé cé lién
quan va qudn li phong xét
nghiém thuc hién

hoat déng ddnh gid nguy
co néu ngudi dugc chi dinh
c6 dong luc manh mé

s& khéng dugc uu tién néu
ngudi nay chi thuc hién
cdc hoat déng an toan
sinh hoc dudi dang mét
nhiém vu b8 sung

Cdc chi tiét lién quan cé
thé bi bd sét néu trinh

dé chuyén mén va kinh
nghiém vé cdc hoat déng
trong phong xét nghiém
cla ngudi nay con han
ché&, nhét la khi chi cé sén
mdt s it nhan vién co kinh
nghiém cé thé tham gia
qud frinh xem xét sau dé.
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Bang 4.1 Cdc phuong phdp tiép cdn viéc thuc hién danh gid nguy co khi c6 han ché
vé s6 lugng nhan su: nhitng thudn Igi va kho khdn (ti€p theo)

NHAN SU VA CACH TIEP

THUAN LOI
CAN

= M6t nhém nhé nhén su = Kinh nghiém va chuyén = Néu chua xdc dinh va thuc

phong xét nghiém va/
hodc ngusi phu trach an
toan sinh hoc

mén da dang trong nhém
c6 thé déng gép vao hoat
déng ddnh gid nguy co

hién mét cdch ré rang vai
tré va trdch nhiém, cac
y kién khdc nhau va cac

xung dot chua dugc gidi
quyét cé thé sé dnh hudng
dén viéc hoan thanh danh
gid dung han

* Mot cach lam két hop, * Qudn li phong xét nghiém | = Né&u vai tro va trdch nhiém
mét ¢ nhan dugc chi va cdc cd nhéan chiu cla ngusi dénh gid dugc
dinh (qudn li phong xét trdch nhiém truc ti€p tién chi dinh va ban khéng
nghiém/nghién cdu vién hanh céng tdc phong xét dugc xdc dinh va thuc hién
chinh hogc ngu:c‘ii phu nghiém cung lam viéc mét cach ré rang, thi viéc
'rré‘ch an fOC‘anSInh hoc) = K&t hgp nhu cau quan li hodn thanh danh gia c6
chiu trach nhiém dua ra X . A thé bi cham tré
du thdo ddnh gid nguy co phong xét nghiém vdi thyc o

B s hanh t6t nhat vé an toan = Nhing ngudi khong tich
dau tién . . -
sinh hoc cuc tham gia hoat déng
ddnh gié cé thé khéng
cdm thdy c6 trach nhiém;
do d6 can chuén bi céc

SOP, quy dinh va cdc co

ché& khac nhdm dém bdo

su tham gia tich cuc cla
ho.

= Moét nhédm nhd hodc ban
gém cdc nha khoa hoc
hodc ki thuat vién phong
xét nghiém sé xét duyét du
thdo nay

SOP = Quy trinh thuc hanh chuén.

4.1 Bai hoc tur thuec dia: nhiém khuan Salmonella lién quan
dén phong xét nghiém

HOP 4.1 BAI HOC TU THUC PIA:

NHIEM KHUAN SALMONELLA LIEN QUAN DEN PHONG XET NGHIEM

Jan, nhan vién cta mét phdong xét nghiém vi khudn duéng ruét, da duge yéu céu
chud@n bi mét méu cdy chuyén ctia Salmonella Typhimurium (tdc nhan gay bénh
tiéu chdy do nhiém trung) cho mét phong xét nghiém khéc. Cé da chudn bi nhiéu
méu cdy chuyén trudc dé va déa dugc ddo tao dé thuc hién hoat déng nay nhung
vai tré chinh cla cé la ti€p nhan, kiém tra va ghi lai cdc méu cdy chuyén do cdc
phong xét nghiém vé tinh gli dén. Tat cd cdc méu nudi cdy cb tiing nhén déu dugc
bdo qudn lanh trong canh thang Luria va 40% glicerol nhung cdc méu nudi cay

ci lai dugc déng bang trong canh thang Luria vé mdu. Jan néi rdng méu nudi cdy
S. Typhimurium da bi déng bdang va trudc nay cé chua bao gid lam viéc véi cac
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HOP 4.1 BAI HOC TU THUC DIA:
NHIEM KHUAN SALMONELLA LIEN QUAN DEN PHONG XET NGHIEM (TIEP THEO)

méu nudi cdy déng bang. Do d6, trudng don vi da yéu cdu mét thanh vién cé kinh
nghiém trong s6 cdc nhan vién déo tao cé thao tdc véi méau nudi cdy déng bang.
Chua day mét tuan sau, Jan bi 6m vai ngay va phdi nghi lam. Sau dé, ngusi ta
phdt hién ra réing cé da bi tiéu chdy dir déi va chudt rat va phdi cdp ciu tai mét
bénh vién dia phucng dé diéu tri. Khi bdc si hdi vé nguyén nhén cé thé cta cén
bénh, Jan nhéc dén cdng viéc cua cb tai phdng xét nghiém. Nguéi ta da l1ay mét
méu phén va guii dén phong xét nghiém y té céng déng cla tiéu bang dé kiém
nghiém. Hém sau, Jan da théong bdo cho trudng phong xét nghiém ctia c6. Ngusi
ta luu y rdng cé cé thé dang bi lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém.

K&t qud tir phong xét nghiém y 1& tiéu bang chi ra réng chiang vi khuén géy bénh
chinh la S.Typhimurium. Do nhitng dnh hudng nghiém trong cta tinh trang lay
nhiém lién quan dén phong xét nghiém, ngusi ta da tién hanh gidi trinh tu ADN
trong c& mau nudi cdy da dugc thao tdc va phan lap méi trudng nudi cdy phéan.
Cdc phan tich trinh tu so sdnh d& xdc nhén réng déay l& mét bénh lay nhiém lién
quan dén phong xét nghiém. Ngudi ta da tién hanh phan tich nguyén nhan géc ré
dé xdc dinh diéu gi da khién Jan nhiém bénh. Phéan tich nay cho thdy: 1) Jan chua
dugc dao tao dé lam viéc véi cdc méu nudi cdy déng bang, 2) méu nuédi cdy nay
dugc thao tdc bén ngoadi td an toan sinh hoc va khéng s dung tdm che mat va

3) méu nudi cdy déng bdang chua dugc réa déng hodan toan trudc khi bat dau qua
trinh nuéi cdy cdp hai. Ngusi ta nghi ngd rdng cé dé nuét phéi mét vdy béng chia
vi sinh vat, hodc truc tiép vao miéng trong qud trinh thao tdc hodc qua do khodc
phong xét nghiém hodéc do & nhiém khdc lién quan dén méi trusng trudce khi ria
tay.

Viéc hoan thanh mét ddanh gid nguy co dé xdc dinh rang thao tac nuéi cdy déi khi
dugc thuc hién tai ban va khéng cé tdm che mat va chi cé S. Typhi (tdc nhan gay
bénh thuong han) dugc thao tdc thusng xuyén bén trong td an toan sinh hoc. Do
do, tat cd nhéan vién phong xét nghiém da dugc dao tao vé ta an todan sinh hoc

va dugc hudng dén thuc hién tat cé& cdc thao tdc trén maéi trudng rdn va 1dng bén
trong ta an toan sinh hoc. Sau khi xdc dinh dugc tét cd cdc méi nguy hiém va nguy
cd, ngusi ta dé dp dung cdc bién phdp kiém sodt nguy co khdc. Cac bién phap
nay bao gém s dung kinh bdo hé khi ladm viéc (trén cdc 6ng nghiém cé ndp day)
vG8i cdc mau nudi cdy trong canh thang trén ban xét nghiém va st dung xe ddy dé
van chuyén cdc méu nudi cdy trong phong xét nghiém dé tranh bi tran d6. Khéng
c6 su c6 nao khdc xdy ra.
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4.2 Bai hoc tu thuc dia: danh gia nguy co “cén nguy”

HOP 4.2 BAI HOC TU THUC PIA:

DANH GIA NGUY CO “CAN NGUY”

Qua trinh chuén bi cdc lam kinh dé soi kinh hién vi cdc méu té bao dugc thuc hién
trong phong xét nghiém & khoa bénh hoc. Trong cing mét phong xét nghiém,
ngudi ta con thuc hién cdng viéc khdac nhu héa mé mién dich nhung khéng cé
nguyén liéu cé khé néng lay nhiém nao dugc st dung cho céng viéc khdc nay. Dé
ngdn ngua su lay lan cla cdc tdc nhan sinh hoc ¢é kha néng lay nhiém tir qua
trinh ladm viéc véi cdc mau 1€ bao, viéc xt li méu sé dugce thuc hién trong ta an
todin sinh hoc (BSC) bdng mdt mdy li tdm nhd. Pham vi bénh phdm rdt réng (tran
dich mang phéi, dém, dich ¢8 trudng, nudc tiéu, dich ndo tay va cdc loagi khdc),
va su hién dién cla cdc tdc nhan sinh hoc trong héu hét cdc bénh phédm thusng
chua dugc xdc dinh, tri khi da dugc néu trong cdc tai liéu kém theo. Nhing tac
nhan sinh hoc nay cé thé bao gém HIV, vi rat viém gan B, vi rat viém gan C va
Mycobacterium tuberculosis, cuing mét sé loai khdc. Trong phong xét nghiém,
ngudi ta st dung mét sé phuong phdap dé chuén bi lam kinh t& bao hoc, chdng
han nhu chudn bi phét 1€ bao tiéu chudn, chudn bi cytobloc va cytospin, nhung
hau hét cdc phuong phdp nay déu bao gém budc li tam.

Mdy li tdm trong 4 an todn sinh hoc gan day da dugc thay thé va vi da khéng
thuc hién ddanh gid nguy co cho mdy li tdm cd, quédn li phong xét nghiém ciing
da khéng xem xét viéc thuc hién ddnh gid nguy ca cho mdy li tdm mdi. Sau mét
thang, mét thanh vién trong déi ngi nhan vién dd bdo cdo vé khad nang xdy ra
gidn doan luéng khéng khi trong tG an toan sinh hoc. Nguéi ta da tién hanh thi
khéi dé xdac nhén nghi ngd ban déu vé su gidn doan luéng khéng khi.

Tiép sau lan cdn nguy nay, ngudi ta déa thuc hién mét danh gid nguy co nhém xdc
dinh rdng cdc hat khi dung, c6 khd ndng chia cdc tédc nhan sinh hoc, c6 thé thoat
ra khai tG an todan sinh hoc do luéng khéng khi bi gidn doan do mdy li tam gay

ra. D& gidm nguy co nay, ngusi ta da ddt mdy li tdm bén ngodi ti an toén sinh
hoc. Céc quy trinh van hanh chudn cho viéc chudn bi céc lam kinh t& bao hoc déa
dugc stra d6i dé bao gém mét phan gidi thich cach khir trung bé mat éng li tam cé
chua téc nhén sinh hoc trudc khi dua dung cu nay ra khéi ti an todan sinh hoc dé li
tam.

4.3 Bai hoc tu thuc dia: diéu chinh cac bién phap kiém soat
nguy co phu hgp vdi tinh trang stc khée

HOP 4.3 BAI HOC TU THUC DIA:

DIEU CHINH CAC BIEN PHAP KIEM SOAT NGUY CO CHO PHU HGP VOI TiNH
TRANG SUC KHOE

Mét vién lap ké hoach cho cdc hoat déng trong phong xét nghiém ciing nhu céc
nghién ctu vé khé nang lay nhiém bénh cim gia cdm cla déng vat. Tinh dén nay,
ngudi ta chi s dung phucng phdp phdn ti frong phong xét nghiém nay. Nhém an
toan sinh hoc cung véi nha khoa hoc chiu trach nhiém da tién hanh ddnh gia nguy
co nhdm xdc dinh cdc bién phdap kiém sodt nguy co dé cé thé lam viéc an toan.
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HOP 4.3 BAI HOC TU THUC PIA:

PIEU CHINH CAC BIEN PHAP KIEM SOAT NGUY CO CHO PHU HGOP VI TiNH
TRANG SUC KHOE (TIEP THEO)

Nha khoa hoc chiu trdch nhiém hiém khi lam viéc trong phong xét nghiém va da
gido cdng viéc nay cho mét s6 ngudi trong nhém cda minh.

Mét thanh vién tfrong nhém la ni trg li phong xét nghiém. Tuy nhién, trg li phong xét
nghiém nay mdc chiing réi loan chiic néng tiéu céu. Nghia la khd néng déng mdu
cua cb bi suy gidm néu cb bi thuong (do vét dut, vét thusng do kim dam). Do do,
nhiing vét thuong chdy mdu ndng rét nguy hiém vi ¢ cé thé mdat mot lugng mdu
I6n trong thai gian rdt ngdn. Cdc hoat déng thudng quy trong phong xét nghiém
nhu phuang phdp sinh hoc phan tir khéng lam téng nguy ca bi thuang cho c6.
Ngodi ra, khéng cé véat sédc nhon ndo dugc sir dung trong céng viéc cla cd, do do,
nguy co bi thuong sé gidm.

Hoat déng ddnh gid nguy co céng viéc phong xét nghiém ban déu bao gém

cdy trén tring hodc chuét va mé chuét chi yéu dugce nhitng nhan vién phong

xét nghiém khde manh thuc hién. Trong danh gid nguy co ban dau nay, ngusi

ta thudng sir dung vét séc nhon dé cdy tring hodc chuét hodc dé mé nhiing con
chuét bi nhiém bénh. Trong khéa dao tao an toan sinh hoc ban déau, trg li phong
xét nghiém nay dé dé cap dén tinh trang suc khde cia cé. Diéu nay dé khdi déng
qua trinh xem xét ddnh gid nguy ca hién cé va nguai ta da xdc dinh cac bién phdp
kiém sodt nguy ca b8 sung danh cho trg li phong xét nghiém nay. Cé khéng dugc
phép thuc hién bat ki céng doan nao cé nguy ca gay thuong tich cao, chdng han
nhu l&dm viéc véi vat séc nhon dé cdy hodc mé chuét. Cé ciing bi cdm st dung mdy
cat tiéu ban. D&i véi mé chudt hodic ldy néi tang, cd chi dugc sir dung kéo cun (vi
du nhu Baby Metzenbaum) thay vi dao mé. Mét ngudi nira luén & bén ¢é trong qud
trinh lam viéc véi déng vat. Téat cd cdac thanh vién clia nhém va tat cd nhitng ngusi
¢6 tréch nhiém ung phé ban déau déu dugc théng bdo va hudng dan céch hanh
déng trong trudng hap tro li phong xét nghiém nay bi thuang. Trong phong sao cuu,
ngudi ta cat gitr thudc va bédng gon/miéng ddn cdm mdu cung véi huéng dén ré
réing vé cdch hanh déng trong trudng hop khén cép.

Truyén théng nguy co khéng bao gid quan trong han khi lam viéc véi nhiing nhén
vién nhay cdm hon véi méi nguy trong phong xét nghiém va xa hon la khi nguy co
gia tdng. Mét 6 nhan vién sén sang, va thdm chi khang khdng réng ho dugc phép
ldm céng viéc trong phong xét nghiém cla minh, bat chdp nguy co gia tdng do
tinh trang sutic khée va/hodc khiém khuyét cua ho. Tuy thudc vao cdc quy dinh quéc
gia va cdc chinh sdch dia phuong thudng chi phéi cdc tinh huéng nay, can phdi
dugc thuc hién cdc han ché va/hodc diéu chinh nhat dinh.

Diéu quan trong la phai trao déi day du tét cd cdc nguy co tiém tang cho nhiing

cd nhén cé nguy co gia tdng nay. Néu ho dugc phép lam viéc trong cdc khu vuc
phong xét nghiém, cé 1& 1a véi cac bién phdp kiém sodt nguy co gia téing nhu
BHCN, diéu quan trong la cd ho va nhiing ngusi khdac lam viéc trong khu vuc dé
déu phai biét vé cdc bién phdp nay. Tinh hudng nay cé thé tré nén ddc biét phuc
tap khi xét dén viéc cé gdng bdo vé quyén riéng tu cia médt cd nhan, ma diéu can
thiét la nhiing ngusi khdac khéng dugec cdm thay “kém an toan” hon ngusi gdp nguy
co dang lam viéc véi cdc bién phdap kiém sodt nguy co bé sung. Truyén théng thich
hop la diéu rat quan trong gitp nhiing loqi tinh huéng nay dugc xt li hiéu qua va
an toan cho tét cd moi ngudi.
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PHU LUC 1. PANH GIA NGUY CO
BIEU MAU RUT GON

Tén co quan/don vi

Tén phong xét nghiém

Quan li/ngusi giam sat phong xét nghiém

Tén du an/céc quy trinh véan hanh chudn cé lién quan
(SOP)

Ngay

Né&u sir dung biéu méu nay, hay hoan thanh tét ca cac phén theo huéng dén trong cac hép mau xam. Cac huéng dan
va cac chdm déu dong trong cdc hép mau xam cé thé dugc sao chép vao cac hép bén dusi huéng dan va duge s
dung lam 15i nhdac dé thu thap va ghi lai théng tin cu thé cén thiét. Cac hép huéng dén mau xam sau dé cé thé xéa di
va phén ghi chép con lai sé thanh mét ban du thao danh gia nguy co. Du thdo nay phai dugc xem xét, chinh sira cdn
than khi cén thiét va dugc cac thanh vién trong nhém danh gia nguy co théng qua.

BUGC 1. Thu thap théng tin (xdc dinh mai nguy hiém)

Huéng dén: Cung cdp t6ng quan ngdn gon vé céng viéc ciia phong xét nghiém va tém tat cac hoat déng phéng xét
nghiém sé dugc ti€n hanh trong pham vi danh gia nguy co nay.

Mé 18 cdc tac nhan sinh hoc va cdc méi nguy hiém tiém
tang khéc (vi du, dudng lay truyén, liéu lay nhiém, cdc
bién phdp diéu tri/phong ngtra, khé néng géy bénh).

M& td cdc quy trinh clia phong xét nghiém sé dugc s
dung (vi dy, nudi cdy, li tdm, lam viéc vdi vat séc nhon,
xU li chét thai, tan suat thuc hién hoat déng phong xét
nghiém).

Mb td cdc loqi thiét bi sé dugc sir dung (d6 dung bdo
hé cd nhan (BHCN), may li tam, néi hdp, ta an toan sinh
hoc).

M& td loai hinh va diéu kién co sé nai thuc hién céng viéc.

M& t& cdc yéu 16 con ngudi cé lién quan (vi dy, ndng luc,
dao tao, kinh nghiém va thadi dé cla nhén su).

Mé té bt ki y&u t6 ndo khdc c6 thé dnh hudng dén hoat
déng cla phong xét nghiém (vi duy, luéat phdp, van héa,
kinh t& x& héi).
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BUGC 2. Ludng gid nguy co

Huéng dén: Mé ta phoi nhiém va/hodc phat tan cé thé xay ra nhu thé nao.

Nhing tinh hudng ndo cé thé gay ra phoi nhiém hodic

phdat tan?

Khé ndng xay ra phoi nhiém/phat tan (it kha nang, cé thé,

c6 khd nang)?

Muc d6 nghiém trong cla hdu qud cla viéc phoi nhiém/
phat tan (khéng ddng ké, trung binh, nghiém trong)?

Huéng dén: Lugng gid nguy co va uu tién thuc hién cac bién phap kiém soat nguy co. Khoanh tron vao nguy co ban
ddu cta céc hoat déng phong xét nghiém bao gém cdc bién phap kiém soat nguy co dugec mé téa 6 BUGC 1 trudc khi

ap dung thém bét ki bién phap bé sung nao dé kiém soat nguy co.

Chuy:

o Khi xac dinh mirc dé uu tién, cac yéu 16 khac cé thé can dugc xem xét, vi du, tinh khdn cdp, tinh kha thi/bén viing
cua cdc bién phap kiém soat nguy cg, théi gian cung cép va lap dat va su san sang caa chuong trinh dao tao.
o D& udc tinh nguy co téng thé, hdy xem xét phan loai nguy co cho tirng hoat déng/quy trinh cia phéng xét nghiém,

riéng biét hodc chung khi thich hap cho phong xét nghiém.

Kha né&ng phai nhiém/phat tan

it khd nang Cé thé Cé khd nang
Nghiém trong Trung binh Cao _
Hr?hl:éqn:?pchla; f:: i Trung binh Thap Trung binh Cao
Khéng ddang ké _ Thép Trung binh

Hoat déng/quy trinh ctia phong xét nghiém

Nguy co ban dau (rat
thap, thap, trung

Nguy co ban dau cé
thé chdp nhan dugc

Uu tién (cao/trung
binh/théap)

binh, cao, rat cao) khéng? (c6/khéng)
. . . O O O
Lua chon nguy co tong thé ban dau. Thép Trung binh CeE
Cé nén tién hanh céng viéc ma khéng b3 sung CoO Khéng O

thém cdc bién phdp kiém sodt nguy co khéng?
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BUGC 3. Xay dung chién lugc kiém soat nguy co

Huéng dén: Mé ta cdc nguédn luc san cé dé kiém soat nguy co va xem xét kha néng ap dung, tinh san cé va tinh bén
vitng cua chiing trong bai canh dia phuong bao gém su hé trg ctia cép cé6 thdm quyén.

Cdc nguén luc c6 di dé ddm bdo va duy tri céc bién
phdp kiém sodt nguy co tiém tang khéng?

Mb té cdc bién phdp dugc khuyén nghi theo cdc hudng
dan, chinh sdach va chién lugc (néu cd).

Sé& cé thé tién hanh céng viéc ma khéng cé bat ki bién
phdp kiém sodt nguy co ndo khéng; cé lua chon thay thé
ndo khéng?

BUGC 4. Lua chon va thuc hién cdc bién phap kiém soat nguy co

dung bat ki tac nhan sinh hoc nao khéng.

Liét ké bdt ki yéu cdu nao da dugc quy dinh béi cac quy dinh quéc & va quéc gia, luat phdap, huéng déan, chinh sach
va chién lugc vé an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc. Ngoai ra, xem xét xem liéu cé cac quy dinh, huéng dan hodc
chinh sach quéc gia ndo han ché hodc quy dinh céac hoat déng phéng xét nghiém nhat dinh khéng va/hoéc xir li véa sir

Mé td cdc bién phdp theo yéu cdu cta quy dinh hodc
luat phdp quéc gia (néu cd).

Mb t& cdc bién phdp dugc khuyén nghi theo cdc hudng
dan, chinh sach va chién lugc (néu cé).

co

Huéng dan: Mé ta cdc bién phap kiém sodt nguy co cén thiét & dau va khi nao, nguy co t6n du khi céac bién phap kiém
soat nguy co nay dugc ap dung va danh gia tinh san cé, hiéu qué va tinh bén vitng caa cac bién phap kiém soat nguy

Hoat déng/quy trinh cla
phong xét nghiém

Cac bién phap
ki€m soat nguy co
dugc lva chon

Nguy co tén du (rat
thap, thap, trung
binh, cao, rét cao)

Nguy co t6n du
chdp nhéan dugc
khéng?
(c6/khéng)

Cac bién phap
kiém soat nguy
cd ¢c6 sdn cé, hiéu
qua va bén viing
khéng?
(co/khéng)
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BUGC 4. Lua chon va thuc hién cdc bién phap kiém soat nguy co (tiép)

Huéng dan: Lugng gid nguy cg t6n du sau khi cac bién phap kiém soat nguy co da dugc lua chon nham xac dinh xem
liéu gis day nguy co cé chdp nhan dugc hay khéng va liéu cé nén tién hanh céng viéc hay khéng.
Khoanh trén cdc nguy co t8n du cia hoat déng phong xét nghiém sau khi da cé cac bién phap kiém soat nguy co.

Kha néng tiép xuc/phat tan

it kha nang Cé thé Cé khd nang

Nghiém trong Trung binh Cao _

Trung binh Thap Trung binh Cao

Héu qua clia phai
nhiém/phat tan

R L O O O
Nguy co tong thé tén du. Thép Trung binh Cao

Néu nguy co t6n du van khéng thé chédp nhan duge, cén c6 thém hanh déng nhu cac bién phap bé sung dé kiém soat
nguy co, dua trén nguy cd ban ddu dugc lugng gia § BUGC 2, xac dinh lai pham vi céng viéc sao cho c6 thé chép nhan
dudc véi cac bién phap kiém soat nguy co hién cé hodc tim mét phong xét nghiém thay thé véi cac chién luge kiém
soat nguy co thich hgp da cé san cé kha néng tién hanh céng viéc theo ké hoach.

Céng viéc ¢6 nén dugc trién khai véi cdc bién Co 0 Khéng O
phdp kiém sodt nguy co da dugc lua chon
khong?

Xem xét lai béi (Tén va chirec danh)

Xem xét lai béi (Chir ky)

Ngay

Huéng dén: Mé ta cach truyén théng nguy co va cdc chién lugec gidm thiéu nguy co cho nhén su. Cung cép co ché
truyén théng trong phong xét nghiém. Mé ta quy trinh va thgi gian dé bao dam tét ca cac bién phap kiém soat nguy
cd dudc xac dinh déu dugc mua sdm, cé cac SOP cdn thiét va céng viéc dao tao da dugc hoan thanh trusc khi bat déu
cdng viéc clia phong xét nghiém.

Truyén théng vé mé&i nguy hiém, nguy co vé cdc bién
phép kiém sodt nguy co

Mua sém (cé&p ngén sdch) cho cdc bién phép kiém soat
nguy co

Quy frinh vén hanh va bdo duéng

Dao tao nhan su
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BUGC 5. Xem xét lai nguy co va cac bién phap kiém soat

Huéng dan: Xay dung ké hoach xem xét lai dinh ki d€ xdc dinh: nhitng thay déi trong hoat déng phong xét nghiém,
tac nhan sinh hoc, nhan sy, thiét bi hodc co sé vat chét; thay déi kién thirc vé cac tdc nhan hodc qua trinh sinh hoc va
cdc bai hoc kinh nghiém tir cac cuéc kiém tra/danh gia, phan héi cia nhan vién, su c¢é va/hodc su ¢é cén nguy.

Tan sudt xem xét lai

Nguai thuc hién xem xét lai

Mé t& nhiing cap nhat/thay déi

Nhén su/quy trinh thuc hién thay déi

Xem xét lai béi (Tén va chic danh)

Xem xét lai béi (Chir ky)

Ngay
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Tén co quan/don vi

Tén phong xét nghiém

Quan li/ngugi giam sat phong xét nghiém

Pia diém

Tén du an/cdc quy trinh van hanh chuén cé lién quan
(SOP)

Ngay

Néu sir dung biéu mau nay, hay hoan thanh tét ca cac phén theo huéng dén trong cac hép méau xam. Cac huéng dén
va cac chdm déu dong trong cdc hép mau xam cé thé dugc sao chép vao cac hop bén dusi huéng dan va duge s
dung lam 16i nhéc dé thu thap va ghi lai théng tin cu thé can thiét. Cac hép huéng dén mau xam sau dé cé thé xéa di
va phan ghi chép con lai sé tao thanh mét ban du thao danh gia nguy co. Du thdo nay phdi duge xem xét, chinh sta
cdn than khi cén thiét va dugc cac thanh vién trong nhém danh gia nguy co théng qua.

BUGC 1. Thu thap théng tin (xdc dinh mai nguy hiém)

1.1 Cung cdp théng tin t6ng quan vé céng viéc phong xét nghiém

Huéng dan: Tém tat cac hoat déng phong xét nghiém dugc tién hanh trong pham vi danh gia nguy co nay. Néu
phong xét nghiém tién hanh cac céng viéc tuong tu khdac mét cach thusng xuyén (vi du, xét nghiém chdn doan
thusng quy dudc xdc dinh ré rang), hay can nhac ding mét cuéc danh gia dé bao gém tdt ca cac hoat déng cia
phong xét nghiém. Tuy nhién, cdc phong xét nghiém Ién véa phuc tap hon thuc hién nhiéu hoat déng trong phéng xét
nghiém, chédng han nhu xét nghiém chén dodn, xét nghiém khéng dinh, mé ta déc tinh ciia cac tac nhan sinh hoc va
nghién ciu, thi cac phong xét nghiém nay cé thé mong muén tién hanh cac danh gia nguy co riéng biét.
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1.2 Mé té cdc tac nhan sinh hoc va cac méi nguy hiém tiém tang khac

Huéng dan: Xac dinh cdc méi nguy hiém. Diéu quan trong la phai biét cac ddc tinh ctia (cac) tac nhan sinh hoc khi
xdc dinh nguy c6 ma né gay ra. Khi biét tac nhéan sinh hoc cu thé, théng tin sau day sé hitu ich cho viéc danh gia nguy
cd va cdn dugce nghién ciru ki ludng. Khi xtr li cdc méu chén dodn hodc khéng xdc dinh, diéu quan trong la phai cé
gdng thu thap bét ki théng tin ndo vé nguén méu va/hodc chén dodn gia dinh/nghi ngé. Théng tin dién hinh cén thu
théap vé (cac) tdc nhén sinh hoc bao gém:

o kha nang gay bénh/mirc dé nghiém trong cta bénh

o dich té hoc va pham vi vat cha

¢ nguén/mau bénh phém

o liéu lay nhiém, néng db va lugng

o (cac) dusng lay truyén

« théi gian 4 bénh va kha néng lay nhiém

o kha néng tén tai va tinh nhay cam véi chat khir trung

o phuong phap chén dodan bénh, loai xét nghiém dugc thuc hién cho chén doan

o diéu tri, chiing ngira va du phéng san cé

¢ cdc méi nguy hiém dac biét trong phong xét nghiém (lay nhiém lién quan dén phéng xét nghiém)

o théng tin thém.
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1.3 Mé t@ quy trinh cliia phong xét nghiém dugc sir dung

Huéng dan: Xac dinh cdac hoat déng phong xét nghiém cé thé gay ra phgi nhiém véi tac nhan sinh hoc khi né dang
dugc van chuyén, xi li hodc thao tac. Hay xem xét cac hoat déng sau:
o litam
» don dep cdc chdét tran dé
o phoi nhiém véi cac tac nhan truyén bénh hodc cac bé mat bi nhiém
» mdi truéng nudi cdy, bao géom tan sudt va néng dé tac nhan sinh hoc dugc phan lap/nuéi cay
o thao tac que cdy, pipet, kim tiém va cdc vat nhon khac, éng tiém
e pha, trén, nghién, lac, tao am va tao xody
o rét, tach hodc gan chéat léng
e chudn bi cdac que phét, cac phién cé dinh nhiét hodc nhuém mau
e lam dé/rci/ban vat liéu lay nhiém
« véin chuyén mau/vat liéu trong va ngoai phong xét nghiém, hép dung mau bi ré ri
o tan suat thuc hién hoat déng phong xét nghiém
o sir dung déng vat va cén trung
- cdo, cdn, dot
- quy trinh mé, thu gom va tiéu hay néi tang
- cdy, tiém hodc lay mau
o xU li chat thai sinh hoc
- quy trinh v@n chuyén bénh phédm/nuéi cdy/tac nhan gay bénh
- quy trinh bat hoat (vi du, héa chét, nhiét)
- quy trinh xt li (vi du, hap, dét)
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1.4 Mé ta cac loqi thiét bi dugc sir dung

Huéng dan: Xac dinh nhitng dung cu va thiét bi néo sé dugc sir dung dé thuc hién céng viéc trong phéng xét nghiém.
Luu y rang méi loai thiét bi déu c6 nhitng nguy co ¢ hitu riéng. Vi du, néu sir dung phuong phdp li tam, thi khé nang
tao ra khi dung la mét nguy co can xem xét. Liét ké bat ki thiét bi an toan nao hién cé va cé nhiéu kha néng sé duge
st dung. Vi du vé thiét bi c6 thé dugc sir dung bao gém:
o trang bi bao hé ca nhan (BHCN)
- gang tay
- qudn do bdo hé
- kinh béo vé
- bdo vé duéng hé hdp (da dugc kiém tra dé kin chua?)
 ndi hdp tiét trung (da dugc thdm dinh chua?)
o 10 an toan sinh hoc (da@ dugc chiing nhén chua?)
o bén rua tay
o may li tadm (cé rotor kin hodéc céc an toan khéng?)
o G dm
e ngdn mat/ngdn da cua ta lanh
« thiét bi khac, liét ké:
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1.5 Mé td loai hinh va diéu kién co sé noi thuc hién céng viéc

Huéng dan: Xem xét cach bé tri va logi co sé ngi céng viéc sé dudc thuc hién dé xac dinh xem cac hoat déng cta
phong xét nghiém cé thé dugc tién hanh mét cach dém bdo an toan va an ninh hay khéng. Ludng céng viéc caa cac
hoat déng phong xét nghiém tir khu vue nay sang khu vuc khac ctia phong xét nghiém ciing cdn dugc xem xét, bao
gém ca viéc tiép nhan, van chuyén, xt li va tiéu hiay mau. Xem xét cac yéu 18 sau day.

e Cong viéc c6 dugc thuc hién trong mét khéng gian réng, da nang khéng?

o C6 cac phong hodc khéng gian riéng biét cho cdac hoat dong xét nghiém cé nguy co cao khéng?

e Luéng céng viéc va van chuyén méu cé tao ra bét ki méi lo ngai ddc biét nao vé 6 nhiém bé mat hodc cac tai nan
khac trong phong xét nghiém khéng?

« San phéng xét nghiém, mat ban va dé néi that khéng bi ré va khéng tham tac nhan sinh hoc?

» D8 ndi thédt phong xét nghiém cé dudc stra chira 16t va phu hgp céng thdi hoc cho ché lam viéc khéng?

e Cac khu vuc phong xét nghiém cé clra dong dugc khéng?

o Cira sé c6 déng kin dudc hodc c6 lugi chéng cén trung khéng?
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1.6 Mé ta cdc yéu 16 vé con ngusi phu hop (vi du, ndng luc va su phi hop clia nhéan su)

Huéng dan: Xem xét néng luc va kinh nghiém cia nhéan vién phong xét nghiém. Panh gia viéc dao tao ma nhéan vién
da thuc hién vé (cac) tac nhan sinh hoc, va kinh nghiém cuta ho trong viéc xt li cac tac nhan dé ciing nhu sir dung
cdc thuc hanh an toéan sinh hoc lién quan va thiét bi an toan khi thuc hién céng viéc xét nghiém. Xem xét cac yéu 6
sau day:

o Nhan vién cé kinh nghiém lam viéc véi cac tac nhéan sinh hoc nay hodc cac tac nhan sinh hoc tuong tu khéng?

e Nhén vién cé kinh nghiém thuc hién cdac quy trinh nay va s dung thiét bi nay khéng?

o Nhan vién cé dugc dao tao dé lam viéc véi cac méau chdn dodn va cdc tac nhan khéng xdac dinh va ho cé kinh
nghiém trong céng viéc nay khéng?

o Tt ca nhéan vién da dugc dao tao vé an toan sinh hoc lién quan hoéc dudc gigi thiéu tém tat vé an toan sinh hoc
phong xét nghiém chua, bao gém ca nhan vién vé sinh va bdo duéng va khach tham quan, dé tét ca nhan vién va
nhitng ngudi vao phong xét nghiém dugc théng bao dédy du vé cac méi nguy hiém trong phéng xét nghiém?

e Nhén vién cé thai dé tich cuc d6i véi an toan sinh hoc vé tuan thia céac quy trinh an toan khéng?

o Da c6 su cd trudc day hodc cac bénh lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém véi phong xét nghiém nay hodc
nhiing nhén vién nay chua?

o C6 bét ki nhan vién nao cé nguy co gia tdng do nhay cdm hon véi cac méi nguy hiém trong phéng xét nghiém
khéng?

« C6 ap luc vé thei gian qua mic dsi véi nhan su cé thé dan dén cang thdng va mét méi khong?

St dung bang sau day dé liét ké nhan su va viéc déo tao cia ho vé SOP va an toan lién quan.

Nhéan su

Tén Pao tao vé SOP/An toan Ngay hoan thanh
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1.7 Mé ta cdac yéu 16 khac c6 thé anh huéng dén hoat déng phong xét nghiém

Hudng dén: Xem xét cac tac dong phdp li, vén héa va kinh & xa héi lién quan dén céng viéc va nhan thuc cé thé
ton tai trong céng chiing vé céng viéc. Xem xét cdc yéu 16 sau day trong méi quan hé véi béi canh dia phuong.
« Phong xét nghiém, vién hodc co quan dugc chinh phi hodc céng chiing coi trong t6i miic cé thé anh huéng dén
viéc ra quyét dinh khéng?
o Mirc d6 nguén luc 16 chirc va tai chinh sén cé da dé quan li cac nguy co sinh hoc, bao gém:
- cdc tién ich dang tin cay (cung cap dién/nuéc),
- ¢0 s& ha tdng dugc bdo dudng thich hop,
- cam két phat trién nhén su dé tranh viéc cac phong xét nghiém thi€u nhan vién hodc nhéan vién chua duge dao
tao day du
¢ C6 kha nang théi tiét nghiém trong cé thé anh hudng xdu dén hoat déng ciia phong xét nghiém khéng?
o C6 hoat dong/bdt &n vé chinh tri, kinh t& hodc 16i pham cé thé anh hudng xdu dén hoat déng clia phong xét
nghiém khéng?
« C6 bét ki hoat déng nao trong phong xét nghiém hodc tac nhan sinh hoc cé kha néng gay nén nai s¢ héi hodc
hodng s¢ trong céng déng khéng?
- Tdac nhan sinh hoc cé bat thusng hoéc xa la véi cdng déng dia phuong khéng?
- Nhiém bénh cé hau qua rat nghiém trong hodc cé kha néang gay tir vong khéng?
- Co6 kha ndng lay lan réng rai hodéic bung phat dich bénh khéng?
« Cac can thiép phong ngira hodic diéu tri cé san tai dia phuong khéng?
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BUGC 2. Lugng gid nguy co

2.1 Mb ta viéc tiép xic va/hodc phat tan cé thé xdy ra nhu thé nao

Hudng dén: Dua trén théng tin thu thap dudc va cac méi nguy hiém sinh hoc va quy trinh lién quan dén céng viéc
phoéng xét nghiém déa dugc xdac dinh, cung cép chi tiét vé cach cé thé xdy ra phoi nhiém hodc phat tan tiém tang
« Vi du vé cach phoi nhiém véi mét tac nhan sinh hoc cé thé xdy ra bao gém:

- tiép xdc truc tiép véi da va/hodc niém mac do tran ds, ban hodc bé mat lam viéc bi nhiém

- tiép xdc qua da hodc qua dudng tiém théng qua viéc tiém chlng hodc vat sdc nhon bi nhiém

- nudt phai

- hit phai khi dung cé kha nang lay nhiém

- BHCN khéng hoat déng tét hodic sir dung sai
« Vi du vé cach phat tan téc nhan sinh hoc cé thé xdy ra bao gém:

- déng géi va van chuyén khéng ding cach, thung chia bi ré ri

- truc trdc cha thiét bi an toan dan dén vi pham kiém soat

- tran dé

- khtrtrung hodc xt li va tiéu hiy chét thdi khéng dung cach.
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2.2 Xac dinh kha nang phoi nhiém hodc phat tan va nhitng yéu 16 nao ¢é anh hudng Ién nhét dén kha nang xay ra

Hudng dén: Dua trén théng tin thu thap dudc va cdc tinh hudng cé thé xdy ra phoi nhiém/phat tan, nhiing yéu t6
ndo anh huéng dén kha néng phai nhiém hodc phat tan tac nhan sinh hoc? Can nhac cdac cau héi sau day va xac
dinh bdt ki yéu 16 nao khac lam tang hodc giam kha néng xdy ra phoi nhiém/phat tan.
« Nhitng hoat déng nao trong phong xét nghiém dugc lén ké hoach (vi du, bién déi gen, céng viéc lién quan dén
déng vat, siéu am, li tam hodc cdc quy trinh khac cé thé dan dén viéc tao ra khi dung)?
 Nhiing thiét bi nao cén thiét cho céac hoat déng theo ké hoach?
o Néng dé va lugng tac nhéan sinh hoc va vat liéu cé kha nang lay nhiém sé dugc thao tac la bao nhiéu?
o Nang luc ctua nhéan vién thuc hién céng viéc thé nao?
o Nhiém vu dugc thuc hién véi tan suat nhu thé nao va théi gian thuc hién la bao lau?
« Pa ting xdy ra su ¢é phgi nhiém/phat tan truéc day chua? Thuéng xuyén & mirc nao?
« Cac bién phap kiém soat nguy co hién tai cé hiéu qua nhu thé nao trong viéc giam thiéu nguy co?
o Cac méi nguy hiém cé nhiéu khé nang gay hai hon do méi truéng lam viéc khéng?
o Cach moi ngudi hanh déng va cu xir cé6 thé anh hudng dén kha nang gay hai cia mét tac nhéan sinh hoc khéng?
o C6 bat ki muc nao & trén khién khé néng gdy hai téng hay gidm khéng? Néu cé, hay liét ké chung va gidi thich tai
sao.
o Kha néng xdy ra phoi nhiém va/hodc phat tan nhu thé nao?
- Hiém khi: hdu nhu khéng thé xay ra
- [t kha néng: khéng cé nhiéu khd néng xdy ra
- C6 thé: cé thé xay ra
- C6 kha néng: c6 nhiéu kha nang xdy ra
- Gdn nhu chdc chén: khé néng xdy ra rét cao
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2.3 Xdc dinh hau qua cia viéc phoi nhiém hodc phat tan va diéu gi ¢é anh huéng 16n nhét dén hau qua

Huéng dan: Dua trén théng tin thu thap dudc va hédu qua cua viéc phoi nhiém va/hodc phat tan, nhiing yéu 16 nao

dnh hudng dén hau qua? Xem xét cac cau héi sau day va xdac dinh bat ki yéu t6 nao khac lam téng hodc giam mirc

dd nghiém trong va/hodc quan trong ctia nhitng hdu qua nay néu xdy ra phgi nhiém/phat tan.

e Logi t6n hai nao cé thé xdy ra? Mirc dé nghiém trong cua su t6n hai nhu thé nao? Mai nguy hiém cé thé gay ra ti
vong, thuong tich nghiém trong hodc bénh tat, hodc chi nhirng vét thuong nhe cén so ciu?

« Nhitng yéu 156 nao cé thé anh huéng dén mirc dé6 nghiém trong cua tén hai xdy ra? Vi du, khodng cach ai dé cé thé

ngd hodc néng dé cia mét chét cu thé sé xac dinh mic dé t6n hai cé thé xdy ra. Tac hai cé thé xdy ra ngay lap

tirc hodic cé thé mét théi gian dé tré nén rd rang.

Cé bao nhiéu ngusi phoi nhiém véi mai nguy hiém va bao nhiéu ngusi c6 thé bi t6n hai trong va ngoai noi lam

viéc?

M6t su c6 cé thé dén dén cac su c¢é khac khéng?

M6t su ¢6 nhé c6 thé leo thang thanh mét su ¢é 16n hon nhiéu véi hdu qua nghiém trong hon khéng?

Héu qua la gi néu xdy ra phoi nhiém va/hodc phat tan?

- Khéng dang ké: Su cé nhé hodic can nguy cdn bdo cdo va theo déi

- Nhé: Su cd véi hdu qua giéi han & ban than théi

- Trung binh: Su cé cén diéu tri y t& va/hodc gay hau qua khéng dang ké vé méi truéng

- Lén: Su c6 c6 kha nang mdt théi gian do nhiém bénh nhung hau qua khéng vinh vién va/hodc tac déng méi
trudng it

- Nghiém trong: c6 kha néng tir vong hodc bénh nghiém trong véi thuong tat vinh vién va/hodc tac déng nghiém
trong dén méi trudng
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2.4 Mé té cdac nguy co ban déu caa cac hoat déng phéng xét nghiém truéc khi cé6 thém cac bién phap kiém soat

Huéng dan: Khoanh trén nguy co ban dau cia cdc hoat déng phong xét nghiém truéc khi ap dung thém cdac bién
phap kiém soat nguy co bé sung. Dua trén lugng gida cia ban vé kha nang xdy ra va héu qua cua viéc phoi nhiém/
phat tan nhu dugc liét ké & trén, hay danh gia nguy co ban dédu hodc hién tai ciia hoat déng phong xét nghiém bang
cach sir dung bang duéi day. Tim kha nang xdy ra phoi nhiém (héang trén ciing cia biéu dé) va hau qua (cét bén trai

cua biéu dé).

Khé néng phoi nhiém/phdat tan

Hé&u qud cta viéc

phai nhiém/phat
tan

Trung binh

Khéng dang
ké

Hiém khi it kha nang
Nghiém trong Trung binh Trung binh
Lén Trung binh Trung binh

Gan nhu chéc
chén

Cé kha nang

Trung binh Trung binh

Trung binh Trung binh

Huéng dan: Kiém tra nguy co ban déu dé xac dinh bién phap kiém soat nguy co phu hgp cén thiét.

Nguy co ban dau duge danh gia

Trung binh

Cadc héau qua tiém tang

Hanh déng

N&u mét su ¢ xdy ra, rat hiém khi xdy
ra tén hai.

Thuc hién hoat déng phong xét
nghiém véi cdc bién phdp kiém soat
nguy cd hién dé cé.

Né&u su c8 xay ra, kh& néng gay tén
hai la nhé.

St dung cdc bién phdp kiém sodt
nguy co néu can thiét.

N&u mét su c8 xdy ra, hau quad la t8n
hai gdy ra can dugc diéu triy té co
ban va/hodc cdc bién phap khéc
phuc méi trudng don gidn.

Cén b8 sung thém cdc bién phdp
kiém sodt nguy co.

N&u mot su ¢8 xay ra, hdu qué la tén
hai gay ra can dugc diéu triy té va/
hod&c cdc bién phdp khéc phuc mai
trudng ddang ké.

Céc bién phap kiém soat nguy co
b8 sung cén dugc thuc hién trudc
khi thuc hién hoat déng xét nghiém
nghiém.

N&u mét su ¢ xdy ra, khd ndng cao
sé dan dén mét t8n hai vinh vién,
nghiém trong hodc t& vong va/hodc
&nh hudng mai trudng réng lén.

Xem xét cdc lua chon thay thé dé thuc
hién hoat déng phong xét nghiém.
Cdc bién phdp chéng nguy co todan
dién sé can dugc thuc hién dé ddm
bdo an toan.
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2.4 Mb ta cdac nguy c6 ban déu cia cac hoat déng phong xét nghiém trudc khi cé6 thém cac bién phap kiém soat (tiép)

Huéng dan (tuy chon): D€ cé déac diém ki thuat bé sung vé nguy co clia titng hoat déng phong xét nghiém, hay xac
dinh nguy co nao cé thé/cén dudc gidm thiéu va uu tién. Péi véi moi hoat déng phong xét nghiém hodc quy trinh
cua cdéng viéc dugc danh gid, ghi lai nguy co dugc xdc dinh tir danh gia nguy co & trén. Quyét dinh xem céng viéc
c6 thé tién hanh ma khéng cén thém cdc bién phap kiém soat nguy co bé sung hay khéng, hodc liéu nguy co do
céng viéc gay ra cé phai la khéng thé chdp nhan dugc va cén cé cdc bién phdap kiém sodt nguy co hon nita dé
giam thi€u nguy co hay khéng. Stir dung cét bén phai cia bang dé thé hién mic d6 uu tién cho viéc thuc hién cac
bién phap kiém soat nguy co dua trén cdac nguy co da xac dinh.
Chuy:
« Khi xac dinh mic dd uu tién, cac yéu 16 khac cé thé cén dudc xem xét, vi duy, tinh khén cdp, tinh kha thi/bén viing
cua cdc bién phap kiém soat nguy cg, théi gian cung cdp va lap dat va su san sang ciia chugng trinh dao tao.
D& uéc tinh nguy co t6ng thé, hay xem xét xé&p loai nguy co cho tirng hoat déng/quy trinh cia phong xét nghiém,
riéng biét hodc chung khi thich hgp cho phong xét nghiém.

Nguy co tir quy trinh/hoat Nguy co ban déu (rét thdp, | Nguy co ban déu cé thé Uu tién
déng phong xét nghiém thap, trung binh, cao, rat | chdp nhén dugc khéng? (cao/trung binh/thép)
cao) (c6/khéng)

O O O
Lua chon nguy co t8ng thé ban déu. - Thép Trung binh CoE -

Cé nén tién hanh céng viéc méa khéng bé sung céO Khéng O
thém cdéc bién phdp kiém sodt nguy co khéng?

Liéu céng viéc ¢ can bo sung ’rhe[‘n cdc bién C60 Khong O
phdp kiém sodt nguy co khéng?
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BUGC 3. Xay dung chién lugc kiém soat nguy co

3.1 Mé ta cac nguén luc san cé cho cac bién phap kiém soat nguy co

Hudng dan: Xem xét kha nang ap dung, tinh san cé va tinh bén virng cia cac nguén luc dsi véi tat ca cac nguy co

cdn thém cac bién phap kiém soat nguy co bé sung. Hay xem xét cdc cau héi sau.

o Cé cdc phuong phap phat hién hodc cac bién phap kiém soat nguy co thay thé khéng?

o Cac nguén luc cé du dé dam bdo va duy tri cac bién phap kiém sodat nguy co tiém tang khéng?

« Ban quan li cé hé trg ngan sdach cén thiét d€ mua sam, van hanh va duy tri cac bién phap kiém soat nguy co nay
khéng?

 Ban quan li cé hé trg dao tao cho nhan vién vé lap dat, van hanh va bdo duéng thich hgp cac bién phap kiém soat
nguy co nay khéng?

 Nhitng yéu 16 nao t6n tai cé thé han ché bat ki bién phap kiém sodt nguy co nao? Cé cdc yéu 16 tai chinh, luat phap,
18 chirc hodic cac yéu t6 khdc cé thé han ché cac bién phap kiém soat nguy co khéng?

o Sé c6 thé tién hanh céng viéc ma khéng cé baét ki bién phap kiém sodt nguy co nao khéng?
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BUGC 4. Lua chon va thuc hién cdc bién phdp kiém soat nguy co

4.1 Mé ta cac bién phap theo yéu céu cia quy dinh hodc luat phdp quéc gia (néu cé)

Huéng dan: Liét ké bdt ki yéu cédu nao déa dudc quy dinh béi cac quy dinh quéc té va quéc gia, luat phap, huéng dan,
chinh sdach va chién luge vé an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc. Ngodi ra, xem xét xem liéu cé cac quy dinh, huéng
dén hodc chinh sach quéc gia nao han ché hodc quy dinh cac hoat déng phong xét nghiém nhét dinh khéng va/hodc
xt li vé sir dung bét ki tac nhéan sinh hoc néao khéng.

4.2 M6 ta cdac bién phap kiém soat nguy co bé sung cdn thiét § dau va khi nao, bao gém ca viéc danh gia tinh san
séng, hiéu qua va tinh bén viing ctia ching

Hudéng dén: D&i véi méi hoat déng hodc quy trinh clia céng viéc phong xét nghiém dugc danh giq, ghi lai cac nguy co
khéng thé chép nhén dudc xac dinh tir viéc danh gia nguy co & trén. Quyét dinh cac bién phap kiém sodt nguy co da
dugc lua chon dé gidm nguy co khéng thé chédp nhén dugc. Xac dinh nguy co méi, con lai sau khi cac bién phap kiém
soat nguy co da dudc thuc hién va liéu né cé thé chép nhéan dudc (vi du: rat thdp hodc thdp) hay khéng chédp nhéan
dugc (vi du: trung binh, cao hodc rét cao) va cén cé cac bién phap kiém soat nguy co khac dé giam nguy co, hodic néu
cdng viéc hoan toan khéng nén tién hanh tai co sé nay. Ngoai ra, dua trén hoan canh dia phuong, hay xem xét diéu
chinh nguy co ¢6 thé chdp nhan dugc. Luu y rdng mét s8 quy trinh c6 thé yéu céu mét sé bién phap kiém soat nguy
cd (du phong trong truéng hop cé bét ki su ¢é nao) dé gidm nguy co xudng mirc nguy co cé thé chdp nhan duge. S«
dung cét bén phai ctia bang dusi day dé danh gia tinh san ¢, hiéu qua va tinh bén vitng caa cac bién phap kiém soat
nguy co déa chon va cung cép théng tin bé sung dé hé trg danh gia nay khi can thiét. Néu bét ki nguy co nao khéng
thé giam xuéng thanh nguy co cé thé chdp nhéan dugc bang cac bién phap kiém soat nguy co sén cé, bén virng, thi tét
nhat la khéng thuc hién hoat déng clia phong xét nghiém hoéc phdi hop véi phong xét nghiém khac ¢é kha néng thue
hién céng viéc.
Khi cac nguy co déa dugc lugng gid, cac bién phap kiém soat nguy co cé thé dugc thuc hién dé giam thiéu chung. Xem
xét cac bién phap kiém soat nguy co sau day.
¢ Loai bé méi nguy hiém hodc thay thé né bang mét vat liéu lam giam nguy co (vi du, thay th& bang mét déng tac
nhan sinh hoc bi giam déc luc hodc it déc luc hon hodic lam viéc véi vat liéu bat hoat)
¢ Nang cao trinh dé nhan su (vi du, cung cép dao tao bé sung va tu vén, danh gia nang luc, thuc hanh va dién tap)
* Ap dung cdc chinh sach va quy trinh an toan (vi du, giam thiéu su nhan lén va dam dé clia cdc tac nhan sinh hoc,
han ché sir dung vét séc nhon, treo bién bao nguy hiém, thuc hién cac chuong trinh sirc khée nghé nghiép)
o Sir dung BHCN (vi du, gding tay, quén do bdo hé va trang bi bdo vé dudng hé hép), cdn lugng gia tirng nguy co dé
dém bdo cung cép su bdo vé du kién cho nguéi dung
o Sir dung cdc ngan chdn thua nhét va thir hai nhu thiét bi an toan va mét sé tinh néng thiét ké ctia co sé tuong ung,
chéng han nhu céc an toan li tam/rotor kin, ti an toan sinh hoc va néi hdp
e Thudng xuyén danh gia tinh hiéu qua va su thét bai tét ca cac bién phap ki€m soat nguy co; bét ki 16i nao cén dugc
ghi lai va stra chira
St dung bang sau déay dé liét ké cac quy trinh, cac bién phap kiém sodt nguy co da chon va nguy co tén du, déng thsi
cho biét liéu bién phap kiém soat nguy co cé lam gidm nguy co thanh nguy co cé thé chdp nhéan duge hay khéng va cé
hiéu qua va bén viing hay khéng.
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4.2 M6 ta cdac bién phap kiém sodt nguy co bé sung cdn thiét ¢ dau va khi nao, bao gém ca viéc danh gia tinh san
séing, hiéu qua va tinh bén viing cta ching (tiép)

Nguy co tir quy trinh/hoat

doéng phong xét

nghiém

(Cac) bién phap
kiém soat nguy co
ducc lva chon

Nguy co t6on du

(rat thdp, thap,
trung binh, cao, rdat
cao)

Nguy co t6n du cé
chdp nhéan dugc
khéng?(c6/khéng)

Cac bién phap
kiém soat nguy co
c6 san sang, hiéu
qud va bén viing
khéng? (c6/khéng)

4.3 Lugng gid nguy cg t8n du sau khi cac bién phap kiém soat nguy co da dugc lua chon

Huéng dan: Khoanh trén nguy co t6n du clia cac hoat déng phong xét nghiém sau khi lua chon cac bién phap kiém
sodat nguy cd. Dua trén danh gia cia ban vé tac déng cua cac bién phap kiém soat nguy co bé sung déi véi nguy co
tén du va tinh san cé va bén vitng caa chiing, nhu da liét ké & trén, hay danh gia kha nang va hau qua caa viéc phoi
nhiém/phat tan tir hoat déng phong xét nghiém bang cach sir dung biéu dé dusi day. Tim kha néng xdy ra (hang
trén cing cla biéu dd) va hau qua (cét bén trai cia biéu dé). Xac dinh xem liéu nguy co t6n du cé dugc chdp nhan
hay khéng va liéu céng viéc ¢6 nén tién hanh hay khéng, cho biét ai la nguéi chiu trach nhiém phé duyét tién hanh

cdng viéc.
Khé néng phoi nhiém/phdét tan
! , . Gan nhu chéc
Hiém khi It khd néng Co thé Cé khéd ndng | chdn
Nghiém trong Trung binh Trung binh Cao
Lén Trung binh Trung binh Cao Cao
Héau qua clia
viéc phoinhiém/|  Trung binh Thdp Thdp Trung binh Cao Cao
phdt tan
Thép Thép Trung binh Trung binh
Khéng dd¢
onEé ang Thép Trung binh Trung binh
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4.3 Lugng gid nguy cg t6n du sau khi cac bién phap kiém soat nguy co da dugce lua chon (tiép)

Hudng dén: Kiém tra nguy co tén du dé

xdc dinh hanh déng phu hop can thiét

Nguy co ton du duge danh gia

Cdc hdu qua tiém tang

Hanh déng

Néu mét su cd xdy ra, rét hiém xdy ra
t6n hai.

N&u su ¢ xdy ra, kha néng gay t8n
hai la nhé.

Né&u nguy co tén du da xdc dinh la c6
thé chdp nhén dugc thi khéng can
thuc hién thém hanh déng nao dé
tién hanh céng viéc trong phong xét
nghiém.

Trung binh

Né&u mét su c8 xdy ra, hau qué la tén
hai gdy ra can dugc diéu triy t€ co
bdan va/hodc cdc bién phdp khéc
phuc méi truéng don gian.

N&u mét su c8 xdy ra, hau qué la t6n
hai gdy ra can dugc diéu triy té va/
hodc cdac bién phap khdc phuc méi
trudng dang ké.

N&u mot su ¢b xdy ra, khd ndng cao
sé dan dén mét t8n hai vinh vién,
nghiém trong hodc t&r vong va/hodc
A&nh hudng méi trudng rong lan.

N&u nguy co tén du dugc xdc dinh

khéng thé chdp nhéan dugc, cén ¢

thém hanh déng dé tién hanh céng
viéc phong xét nghiém.

Xem lai muc 2.4 va ddnh gid lai chién

lugc kiém sodt nguy co cta ban dua

trén nguy co ban dau cta cdc hoat
déng phong xét nghiém. Cdc hanh
déng cé thé bao gém (nhung khéng

gidi han 3):

e Thuc hién thém cdc bién phdp kiém
sodt nguy co bé sung phu hgp véi
nguy co dugc xdc dinh ban dau cla
cdc hoat déng phong xét nghiém
dé gidm nguy ca tén du xudng muc
nguy co cé thé chdp nhan dugc,
nghia la
- Né&u nguy co ban dau dugc ddanh

gid la trung binh/cao, thi cdc bién
phdp kiém sodt nguy co tiép theo
can dugc thuc hién trugc khi thuc
hién hoat déng phong xét nghiém.
- Né&u nguy co ban dau dugc ddanh
gid la rét cao, thi céc bién phap
nguy co todn dién sé can dugc
thuc hién dé dédm bdo an toan
 Xdc dinh lai pham vi céng viéc sao
cho nguy co ¢é thé chdp nhan dugc
Vvéi cdc bién phdp kiém sodt nguy co
hién cé

e Xdc dinh moét phong xét nghiém
thay thé& véi cdac chién luge kiém sodat
nguy co thich hop da cé san cé khéa
ndng tién hanh céng viéc theo k&
hoach

Lua chon nguy co téng thé tén du.

phdap kiém sodt nguy co khéong?

Liéu céng viéc c6 can bd sung thém cac bién

O
Trung binh

Co O Khéng O
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4.3 Lugng gid cdc nguy cg t8n du sau khi cac bién phap kiém soat nguy co da dudc lua chon (tiép)

Xem xét lai béi (Tén va chic danh)

Xem xét lai béi (Chir ky)

Ngay

4.4 Truyén théng vé méi nguy hiém, nguy co va cdc bién phap kiém soat nguy co

Hudéng dan: Xay dung ké hoach dé truyén théng vé nguy cao va chién lugc kiém sodat nguy co t6i phong xét nghiém va
cdc nhan vién cé lién quan khac. Cdac ké hoach nay phai bao gém (céc) co ché truyén théng trong phéng xét nghiém,
chdng han nhu cdc cuéc hop nhém truc tiép va/hodc cac 16p dao tao, cac SOP dudc cong b va xdc dinh mét nei cé
thé tiép can dé luu trir tét ca cac danh gia nguy co va tai liéu vé chién luge kiém sodt nguy co

4.5 Mua sam cdc bién phap kiém soat nguy co cén thiét

Huéng dan: Mé ta tién trinh va théi gian dé dam bdo réng tat ca cdc thiét bi/vat tu cdn thiét cho cac bién phap kiém
sodat nguy co déu dugc mua sdm ding han. Xem xét viéc lap ngdan sdch, tinh bén ving tai chinh, dat hang, nhan va
lap dat tdt ca cac bién phap kiém soat nguy c6 cdn mua sam truéc khi bat ddu céng viéc cia phéng xét nghiém.
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4.6 Quy trinh van hanh va bdo dudng

Huéng dén: Mé ta tién trinh va théi gian dé dédm bdo réng tét ca cac bién phdp kiém soat nguy co déu cé cac SOP
lién quan va viéc dao tao vé cdc bién phap kiém soat nguy co nay déa duge hoan thanh. K& hoach nén bao gém viéc
phat trién cac SOP, dao tao nhén vién sé thuc hién céng viéc va bao duéng va/hodc hiéu chuén, chirng nhén, tham
dinh thiét bi trugc khi bat ddu céng viéc trong phong xét nghiém

4.7 Pao tao nhan su

Huéng dan: Mé ta tién trinh théi gian dé ddm bdo rang viéc dao tao da dugc hoan thanh dai véi tét ca cac bién phap
ki€m sodt nguy co. Luu y rang tét ca nhén vién (phong xét nghiém va nhén vién hé trg/bdo duéng) phai hoan thanh
tdt ca cac khéa dao tao cén thiét dé sir dung tét ca cac bién phap kiém soat nguy co trudce khi bat ddu céng viéc
phong xét nghiém.
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5.1 Xay dung ké& hoach xem xét lai dinh ki dé€ danh gia hiéu qua caa cac bién phap kiém soat nguy co va xdc dinh bét ki

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

thay déi nao

Huéng dan: Mé ta quy trinh xem xét lai dinh ki. Viéc xem xét lai cac danh gia nguy co, cac bién phap kiém soat nguy
co va chién lugc kiém soat nguy co cdn dugc thuc hién dinh ki d& ddm bdo rang céc quy trinh cia phong xét nghiém
la an toan va cdc bién phap kiém soat nguy co da dugc thuc hién dé giam thi€u nguy co van cé hiéu qua. Cac céu
phdén cia danh gia dinh ki ¢6 thé bao gém kiém tra/danh gia phong xét nghiém va/hodc ldy phan héi tir nhan vién
trong qud trinh dao tao va hop nhém. Viéc xem xét lai nguy co va cac bién phap kiém sodat nguy co ciing phai bao
goém:

c@p nhéat vé cac hoat déng hodc quy trinh trong phéng xét nghiém

cdc tdc nhan sinh hoc méi hodic théng tin méi vé cac tac nhan sinh hoc hién cé

thay d&i nhéan su

thay dai vé thiét bi va/hodc co sé vat chat

két qua danh gia/kiém tra

bai hoc kinh nghiém tir cdc su ¢6 hodic su ¢6 cdn nguy trong phong xét nghiém

phan hai cia nhan vién vé cdc quy trinh, cac bién phap kiém soat nguy co va cdc co ché con lai
ngugi chiu trach nhiém thuc hién xem xét lai va tan sudt xem xét lai

phuong phap tai liéu héa cac cap nhat va thay dsi

quy trinh dé thuc hién cac thay dsi.

Méc du thuéng thuc hién xem xét lai mét ndm mét lan, nhung téan suat xem xét lai phai phu hep véi nguy co, va phai
ti€n hanh xem xét lai va danh gia lai nguy co bét cir khi ndo cé nhitng thay dai I6n trong bdt ki yéu 16 nao cta céng
viéc.

Xem xét lai béi (Tén va chirec danh)

Xem xét lai béi (Chir ky)

Ngay
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PHU LUC 3. HOAN THANH BIEU
MAU RUT GON: XET NGHIEM VI

KHUAN LAO

Tén co quan/don vi

Phong xét nghiém Y té céng céng cdp khu vuc (RPHL)

Tén phong xét nghiém

Vi sinh

Quan li/ngugi giam sat phong xét nghiém

Erika Sebiko, Quadn |i phong xét nghiém, RPHL

Tén du an/cdc quy trinh van hanh chuén cé lién quan
(SOP)

Xét nghiém chén doan Vi khudn lao

Ngay

12/7/2020

Néu sir dung biéu méu nay, hay hoan thanh tét ca cac phén theo huéng dén trong cac hép mau xam. Cac huéng dén
va cac chdm déu dong trong cac hdp mau xam cé thé dugc sao chép vao cac hép bén dusi huéng dan va duge st
dung lam 1&i nhac dé thu thap va ghi lai théng tin cu thé cén thiét. Cac hép huéng dén mau xam sau dé cé thé xéa di
va phan ghi chép cén lai sé tao thanh mét ban du thdo déanh gia nguy co. Du thdo nay phai dugec xem xét, chinh stra
cdn than khi cén thiét va dugc cac thanh vién trong nhém danh gia nguy co théng qua.

BUGC 1. Thu thap théng tin (xdc dinh mai nguy hiém)

Huéng dén: Cung cdp t6ng quan ngdn gon vé céng viéc ciia phong xét nghiém va tém tat cac hoat déng phong xét
nghiém sé dugc tién hanh trong pham vi danh gia nguy co nay.

Mé t& cdc tdc nhan sinh hoc va cdc méi nguy hiém tiém
tang khdc (vi dy, lay truyén, liéu lay nhiém, cdc bién
phdp diéu tri/phong ngua, khd nang gay bénh).

o Vi khuén lao c6 thé xuét hién trong cdc méu lam sang
(ddm, nudc tiéu, cdc chét dich co thé khdc hodc mé bi
nhiém trung)

« Lay lan qua dusng khéng khi va qua da, dudng an uéng,
phoi nhiém/vat truyén bénh

« ID,, (liéu lay nhiém) dugc udc tinh la <10 truc khudn

« Khé ndng lay cao

« Viéc chiing ngla hiéu qud khong phai luc ndo cling cé
sé@n

e Thudc khang sinh c6 sén dé diéu tri du phong sau phaoi
nhiém

o C6 t6n tai cdc chiing lao da khdng thuéc (TB) (MDR-TB)
va lao khdng thuéc réng rai (XDR-TB) nhung khd néng
xdy ra thdp trong mai trudng nay

o Nhay cdm v&i 5000 ppm hypoclorit, thai gian tié€p xuc 10
phut va hép tiét trung & 121°C trong 15 phut
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BUGC 1. Thu thap théng tin (xac dinh méi nguy hiém) (tiép)

Huéng dén: Cung cdp t6ng quan ngdn gon vé cdng viéc clia phong xét nghiém va tém tat cac hoat déng phong xét
nghiém sé dugc tién hanh trong pham vi danh gia nguy co nay.

M& td cdc quy trinh cla phong xét nghiém sé dugc s
dung (vi du, nubdi cdy, li tam, lam viéc véi vét sdc nhon,
x li chat thai, tan suat thuc hién hoat déng phong xét
nghiém).

e Ti€p nhdn méau va ghi hé so

o Dung kinh hién vi soi phét t& bao truc tiép dé phat hién
truc khuén lao (AFB)

e Hap tiét trung va xt li chat thai (bdi nha thau bén
ngodi

e Lam sach phdng xét nghiém sau bdt ki su ¢8 tran dé
ndo

M& t& cdc logi thiét bi sé dugc st dung (trang bi bdo hé
cd nhan (BHCN), mdy li tam, ndi hdp, tG an toan sinh
hoc).

e«  BHCN: do khodc phong xét nghiém, gdng tay cao su

e Thiét bi: ta lanh, gid gitr nhiét/ngon lta, kinh hién vi,
hép dung vat nhon/thdy tinh v, néi hdp tiét trung (da
dugc hiéu chudn héng ném)

Mb td loagi va diéu kién co sé nai thuc hién céng viéc.

Phong xét nghiém vi sinh & mét phong bén canh khu chg
bénh nhén va cdc phong ldy méau bénh phdm/ldy mdu tinh
mach. D6 la mét co s& cl hon véi mot s tam trdi san vinyl
bi rach trén san, clra s6 m3, cé ludi che va clia md ¢ thé
déng lai vao cudi ca lam viéc. Cadc mat ban khéng tham
chat khir trung; tuy nhién cé moét sé vét nat trén bé mat. Tat
cd d6 dac déu chdc chén va c6 thé khir trung dugc. Dién
va nudc duge cung cdp day da cho céng viéc phong xét
nghiém nhung chi c6 mét bén rira dung dé nhudém vé ria
tay.

M& td cdc yéu t6 con ngusi cé lién quan (vi du, ndng luc,
dao tao, kinh nghiém va thai dé clia nhéan su).

Nhén vién dugc dao tao vé an toan sinh hoc phong xét
nghiém va nhan vién lau ndm thudng tuén tha tét. Su thay
d8i nhan sy, ddc biét la cac déng nghiép tré tudi, rét cao.
Nhén su mdi can cé su cé van nhung khdng phdi ltc nao
cling cé sdn su gidm sat ddy da. Tai liéu hé trg cong viéc
gém c6 hinh &nh dugc treo 1én dé nhdc nhd nhén vién vé
cdc quy trinh an todn va quy trinh clia phong xét nghiém.

Mb ta cdc yéu 18 khdac cé thé anh hudng dén hoat déng
phong xét nghiém (vi du, luét phdp, vén héa, kinh té x&
héi).

Trong khu vuc nay thinh thodng cé t6i pham (vi du nhu
trém cép), nhung cht y&u l& trém may tinh va dé dung vén
phong, con phong xét nghiém hodc phong bénh nhén thi
chua bao gid bi dnh hudng
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BUGC 2. Lugng gid nguy co

Huéng dén: Mé ta viéc phoi nhiém va/hodc phat tan cé thé xay ra nhu thé nao.

Nhing tinh hudng tiém tang ndo cé thé xdy ra phoi
nhiém hod&c phdat tan?

 Phai nhiém véi khi dung hodc phdt tan vi khuén lao tu
mét vét tran dé

« Tiép xuc véi cac bé mat bi nhiém
o XU li chat thai khéng dung cdach

Khd ndng xdy ra ti€p xdac/phdt tan & mic ddé nao (it kha
ndng, c6 thé, c6 khé nang)?

« Tiép xuc véi khi dung hodc phat tan M. tuberculosis khi bi
tran dé - cé thé xay ra

« Tiép xUc v&i cdc bé mat bi nhiém - cé thé xdy ra

 Chat thai dugc xt li khéng ding cdch - cé thé xay ra

Muc dé nghiém trong clia cdc hau quaé cuia viéc phai
nhiém/phat tan (khéng dang ké, trung binh, nghiém
trong)?

Trung binh

Chuy:

Hudng dén: Lugng gia nguy cd va uu tién thuc hién cac bién phap kiém soat nguy cg. Khoanh trén vao nguy cé ban
ddu cia cac hoat déng phong xét nghiém bao gém cdc bién phap kiém soat nguy co dugec mé té & BUGC 1 trudc khi
ap dung thém baét ki bién phap bé sung nao dé kiém soat nguy co.

o Khi xdc dinh mirc d6 uu tién, cac yéu t6 khac cé thé can dugc xem xét, vi du, tinh khdn cép, tinh kha thi/bén viing
cla cdc bién phap kiém soat nguy cg, thai gian cung cép va lap dat va su sén sang cia chuong trinh dao tao.

« D€ uéc tinh nguy co téng thé, hay xem xét xép loai nguy co cho titng hoat déng/quy trinh ciia phong xét nghiém,
riéng biét hodc chung khi thich hop cho phong xét nghiém.

Kha nang phai nhiém/phat tan

it khd nang Cé thé C6 khé néng

Nghiém trong Trung binh Cao _

Hé&u qua ctia phai

nhiém/phat tén Trung binh

Théip Cao
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BUGC 2. Lugng gid nguy cd (tiép)

Hoat déng/quy trinh clia phong xét nghiém

Nguy co ban dau (rat

Nguy co ban dau cé

Uu tién (cao/trung

thép, thap, trung thé chép nhén duge | binh/thép)
binh, cao, rat cao) khéng? (c6/khéng)

Tréin d8 méu bénh phdm cé tao ra khi dung Trung binh Khéng Cao

Tran d& hodic bi nhiém tir cdc méu bénh Cao Khéng Cao

ph&m

V&t thuong do vat sdc nhon khi x li lam kinh | Thdp Co Thap

Tiép xuc véi chat théi duge xt li khéng ding Trung binh Khéng Trung binh

cdch O X O

Lua chon nguy co tong thé ban dau. Thép Trung binh oo

Cé nén tién hanh céng viéc ma khéng bé sung
thém cac bién phdp kiém sodt nguy co khéng?

CoO KhéngX

BUGC 3. Xay dung chién lugc kiém soat nguy co

Huéng dan: Mé ta cdc nguédn luc sén cé dé kiém soat nguy co va xem xét kha néng ap dung, tinh sén cé va tinh bén

vitng cta chiing trong béi canh dia phuong bao gém su hé trg clia cép cé thdm quyén.

Cdc nguén luc c6 du dé dam bdo va duy tri céc bién

phdp kiém sodt nguy co tiém tang khéng?

C6, BHCN dugc cung cép va sén cé nhung BHCN bé sung,
chéng han nhu béo vé dudng hé hép, thi khéng cé sén.

Mb 1& cdc bién phdp dugc khuyén nghi bdi cdc chi

truong, chinh sdch va chién luge (néu o).

Nguén tai chinh cé s&n con han ché dé cé thé mua bat ki
BHCN hodc thiét bi an toan b8 sung nao.

Sé c6 thé tién hanh céng viéc ma khéng cé bét ki bién
phdp kiém sodt nguy co nao khéng; cé lua chon thay thé

ndo khéng?

Khéng xdc dinh; néu méu nuéi cdy 8 dang l6ng hodc cén
thuc hién xét nghiém dé nhay khdng sinh hodc néu cé
MDR-TB hodc XDR-TB thi cé thé cdn mua thém BHCN va
thiét bi an toan hodc cdc méu bénh phdm sé phai dugce gui
dén phong xét nghiém khac dé xét nghiém khdng dinh.
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BUGC 4. Lua chon va thuc hién cdc bién phdp kiém soat nguy co

Huéng dan: Liét ké bét ki yéu cdu nao da dugc quy dinh béi cac quy dinh quéc té va quéc gia, luat phap, huéng dan,

chinh sach va chién luge vé an toan sinh hoc va an toan sinh hoc. Ngoai ra, hay xem xét néu cé bat ki quy dinh, huéng
dén hodc chinh sach dia phuong nao han ché hodc chi phéi cac hoat déng phong xét nghiém nhét dinh va/hodc viéc
xU li va sir dung bdt ki tac nhéan sinh hoc néo.

quy dinh quéc gia (néu co).

M& t& cdc bién phdp theo yéu cau clia phdp luét hodic

viéc nay

Khéng cé quy dinh hodc huéng dan quéc gia nao cho céng

sdch va chién lugc (néu co).

Mé ta cdc bién phdp néu trong cac hudng dén, chinh

lan tha tu

e Huéng dén cta WHO vé TB
o Cdm nang an toan sinh hoc phdng xét nghiém cia WHO, an bén

co.

Huéng dan: Mé ta cdc bién phap kiém sodt nguy co cén thiét & dau va khi nao, nguy co t6n du khi cac bién phap kiém
soat nguy co nay dudc ap dung va danh gia tinh san cé, hiéu qua va tinh bén vitng ctia cac bién phap kiém soat nguy

Hoat déng/quy trinh cla
phong xét nghiém

Cac bién phap
kiém soat nguy co
dugc lva chon

Nguy co tén du

(rat thap, thép,
trung binh, cao, rat
cao)

Nguy co t6n du
chdp nhéan dugc
khéng? (c6/khéng)

Cac bién phap
kiém soat nguy

cd ¢6 san cé, hiéu
qua va bén viing
khéng? (c6/khéng)

D8 méu bénh phdm, cé tao ra
khi dung

Van chuyén trong
thung déng kin

Thap

Co

Co

D6 hodc bi nhiém mau bénh
phdm

Peo gdng tay khi
xt li bat ki méu
bénh phdm/phién
kinh nao; khir trung
khu vuc lam viéc
hé&ng ngay; ria tay
trong bén ria tay
c6 sdn trong phong
lién ké ma boén do
khéng dugc st
dung cho coéng viéc
xét nghiém (phai
trédnh lam & nhiém
cla va cdc vat
dung khdc do gang
tay bi & nhiém)

Théap

Co

Co

Bi thuong do vat séc nhon khi
xU li phién kinh

S’ dung thung
chua véat séc nhon
bat ki khi nao co
thé

Co

Ti€p xuc véi chat thdi chua
dugc xU li dung cdch

No&i hap tiét trung
sé dugc thdm dinh
hé&ng thang

Réit thaip

Co

Cé, néu cé sén
cdc chi bdo dé xac
nhan ndi hdp hoat
déng tét
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(1i&p)

BUGC 4. Lua chon va thuc hién cdc bién phdp kiém soat nguy co

Huéng dan: Lugng gia nguy ca t6n du sau khi cac bién phap kiém soat nguy co da dugc lua chon dé xac dinh xem
liéu gis day nguy co cé chdp nhan dugc hay khéng va liéu cé nén tién hanh céng viéc hay khéng.
Khoanh trén cdc nguy co t8n du cia hoat déng phong xét nghiém sau khi da cé cac bién phap kiém soat nguy co.

Kha nang phai nhiém/phat tan

it kha néng Cé thé Cé khd nang

Nghiém trong Trung binh Cao _

Héu qua clia phai

nhiém/phat tan Trung binh

Trung binh Cao

) L X O O
Nguy co téng thé tén du Thép Trung binh Cao

Néu nguy co t6n du van khéng thé chép nhan dugc thi cén phai cé6 thém hanh déng, vi du nhu cdc bién phap kiém
sodt nguy ca bé sung, dua trén nguy co ban ddu dugc lugng gid tai BUGC 2, xdc dinh lai pham vi céng viéc sao cho
¢6 thé chdp nhan dugc véi cac bién phap kiém soat nguy co hién cé hodc xdac dinh mét phong xét nghiém thay thé véi
cdc chién luge ki€m soat nguy co thich hop dé@ cé san cé kha nang tién hanh céng viéc theo k& hoach.

Céng viéc c6 nén dugc trién khai véi cac bién CoX Khoéng O
phdp kiém sodt nguy co da dugc lua chon

khong?

Xem xét lai béi (Tén va chirc danh) Omar Abubakr, Qudn i xét nghiém vi sinh
Xem xét lai béi (Chir ky) Omar Abubakr

Ngay 29/7/2020

Huéng dan: Mé ta cach truyén théng nguy co va chién lugc giam thiéu nguy co cho nhén su. Cung cdp co ché trao déi
théng tin trong phong xét nghiém. Mé ta quy trinh va théi gian dé dam bdo tét ca cac bién phap kiém soat nguy co da
xdc dinh déu dugc thuc hién, cé cac SOP lién quan va viéc dao tao da dugc hoan thanh truéc khi bat déu céng viéc xét

nghiém.

Truyén théng théng tin vé cdc mé&i nguy hiém, nguy co va
cdc bién phap kiém sodt nguy co

o Céc SOP s& dugc cap nhat gém cdéc bién phdp kiém soat
nguy ¢ mdi cho viéc van chuyén méu bénh phém, s
dung BHCN, xt li vat sdc nhon, ria tay, khi trung va khi
nhiém.

e Cdc bdng hiéu véa cdng cu hd trg céng viéc sé dugc cdp
nhat va dé & noi dé thdy.

Mua sém (va cép ngén sdch) cho cdc bién phdp kiém
sodt nguy co

Gang tay b8 sung, hép dung vat sdc nhon va chét chi thi
sinh hoc sé dugc bé sung vao ngén séch hoat déng cua
phong xét nghiém phuc vu céng tdc phé duyét va mua
hang.

Quy trinh van hanh va bdo dudng

SOP hdp tiét trung sé dugc cap nhat dé thdm dinh thusng
xuyén hon.

DBao tao nhan su

Nhan su sé dugc dao tao vé SOP méi.
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BUGC 5. Xem xét lai nguy co va cac bién phap kiém soat

Hudéng dén: Xay dung ké hoach xem xét lai dinh ki dé xac dinh: nhitng thay d8i trong hoat déng phong xét nghiém,
tac nhan sinh hoc, nhén sy, thiét bi hodc co sé vat chét; thay déi hiéu biét vé cac tac nhan hodc qua trinh sinh hoc; va
cdc bai hoc kinh nghiém tir cac cuéc kiém tra/danh gia, phan héi cia nhén vién, su cé va/hodc su ¢é cén nguy.

Tan sudt xem xét lai

Ddnh gid nguy co nay sé dugc xem xét lai sau 6 thang dé
ddm bdo thuc hién ding tét ca céc bién phap kiém soat
nguy cd dugc khuyén nghi va sau dé |a hédng ndm

Ngudi thuc hién xem xét lai

Qudn li phong xét nghiém

Mé ta nhiing cdp nhat/thay déi

® Cam tat cd cdc hinh thic nuéi cdy TB. Néu viéc nudi
cdy la can thiét, mét danh gid nguy co khdc phai dugc
thuc hién d€ danh gia xem cé cén thém cdc bién phap
dé kiém sodt nguy co nhu BHCN vé thiét bi an toan hay
khéng (td an todan sinh hoc).

® Cdc ching lao da khang thuéc MDR-TB va XDR-TB tén
tai nhung khéng cé khd ndng xdy ra trong méi trudng nay.
N&u nghi ng& ching cé trong méu bénh phém, cén phai
dung céng viéc lai dé ddnh gid nguy co khdc va cac méu
bi nghi ng& duang tinh véi MDR-TB va XDR-TB can dugc
chuyén dén phong xét nghiém khéc.

Nhan su/quy trinh thuc hién thay déi

BHCN va/hodc thiét bi an toan bé sung cé thé cén thiét
trong nhiing trudng hgp dé, hodc cdc méau cé thé duge gui
dén phong xét nghiém trung uong dé kiém tra thém

Xem xét lai béi (Tén va chuc danh)

Erika Sebiko, Qudn |i phong xét nghiém RPHL

Xem xét lai béi (Chir ky)

Erika Sebiko

Ngay

31/7/2020




PHU LUC 4. HOAN THANH BIEU
MAU RUT GON: MAU BENH PHAM

AY TRUYEN QUA BDUGNG MAU

Tén co quan/don vi

Phong xét nghiém tham chiéu thi nhat

Tén phong xét nghiém

Phong xét nghiém xét nghiém tdc nhan gay bénh lay
truyén qua dudng mdu

Quan li/ngugi giam sat phong xét nghiém

Chen Shixin, Quadn li phong xét nghiém

Tén du an/cdc quy trinh thuc hanh chuén cé lién quan
(SOP)

Cdc SOP xét nghiém chdn dodn dong chay bén
S& tay an toan sinh hoc

Ngay

15/3/2020

Néu sir dung biéu mau nay, hay hoan thanh tét ca cac phén theo huéng dén trong cac hép méau xam. Cac huéng dén
va cac chdm déu déng trong cdc hép mau xam cé thé dugc sao chép vao cac hop bén dusi huéng dan va duge s
dung lam 16i nhéc dé thu thap va ghi lai théng tin cu thé can thiét. Cac hép huéng dén mau xam sau dé cé thé xéa di
va phdn ghi chép cén lai sé tao thanh mét ban du thdo danh gia nguy co. Du thdo nay phai dugc xem xét, chinh sua
cdn than khi cén thiét va dugc cac thanh vién trong nhém danh gia nguy co théng qua.

BUGC 1. Thu thap théng tin (xdc dinh méi nguy hiém)

Huéng dén: Cung cdp t6ng quan ngdn gon vé cdéng viéc clia phong xét nghiém va tém tat cac hoat déng phong xét
nghiém sé dugc tién hanh trong pham vi danh gia nguy co nay

Mb ta cdc tdc nhén sinh hoc va cdc méi nguy hiém tiém
tang khdc (vi du, dudng lay truyén, liéu lay nhiém, cac
bién phdp diéu tri/phong ngtia, khd néng gdy bénh).

Tac nhan gdy bénh qua dudng mdu: vi rat suy gidm mién

dich & nguai (HIV), va vi rat viém gan A, B, C va D. Tac

nhén gay bénh qua dudng mdu khéng xdc dinh (hiém

hon). Nguy hiém nhét trong s8 cdc tac nhan gay bénh lay

truyén qua dudng mdu la viém gan B vi né cé thé t6n tai

bén ngoai co thé (trén bé mat) dén 7 ngay va day la mét

bénh lay truyén qua dudng tinh duc phé bién. Viém gan C

cling c6 thé t6n tai bén ngodi co thé trén cdc bé mat nhung

chi t8i da 4 ngay. Mé&c du Viém gan A cé thé tén tai trén bé

m&t trong thai gian dai, nhung bénh nhiém trung nay luén

cdp tinh, lay truyén qua dudng phan/miéng va cé thé dé

dang phat hién.

« Viém gan A: ¢6 thé phong nglia béng vdc xin, du phong
sau phoi nhiém, cdp tinh va tu phuc héi

« Viém gan B: c6 thé phdng nglra bang véc xin, du phong
sau phai nhiém, dang cdp tinh vé man tinh

« Viém gan C: khéng c6 véc xin, man tinh, hién cé thé diéu
tri dugc

o HIV: khéng cé vac xin, cé diéu tri du phdng sau phaoi
nhiém, khéng thé chita khdi, diéu tri sust d&i béng thuéc
khang vi rat

Tat cd déu c6 kha nang lay truyén; tat ca déu cé thé dugc

ngdn chdn bdng cdch s dung quy trinh véa thuc hanh vi

sinh 181, va cdc bién phdp kiém soét nguy co dugce xdc dinh.




DANH GIA NGUY CO

BUGC 1. Thu thap théng tin (xac dinh méi nguy hiém) (tiép)

Huéng dan: Cung cdp t6ng quan ngdn gon vé cdng viéc ciia phong xét nghiém va tém tat cac hoat déng phong xét
nghiém sé dugc tién hanh trong pham vi danh gia nguy co nay.

M@ td cdc quy trinh cdia phong xét nghiém sé dugc s
dung (vi du, nuéi cdy, li tam, lam viéc véi vat séc nhon,
xU li chdt thdi, tén suat thuc hién hoat déng phong xét
nghiém).

Chung t6i sé kiém tra cdc méu madu dugc thu thap tai dia
ban bdng cdch st dung xét nghiém chén dodn nhanh

dua trén phat hién dong chdy bén. Chung téi sé tuan theo
hudng dan cla nha sdn xudt, pha lodng ting méu madu
bénh phdm (s dung dém dudc cung cép) trong cdc ng
siéu nho trudc khi xét nghiém. Cdc éng nay sé dugc U trong
5 phat réi cho véio may trén. Céc que thi chdn dodn nhanh,
mot que thi trén méi ng méu bénh phdm, sé dugc nhung
ngdp trong 6ng dé miéng gidy thdm méau dugc lam uét
bdng mdu déa pha lodng ctia bénh nhan. Cdc 8ng cé vach
sé dugc G trong 5 phut theo hudng dén cta nha san xuét
va cdc vach xét nghiém dugc doc va phan tich theo hudng
dan cla nha san xudt. Cac vach sé duge chup dnh véi ma
dinh danh cla bénh nhan dé luu hé sg, va cd que thirva
8ng pha loédng mdu da s dung sé dugc xur li nhu chat thai
nguy hiém sinh hoc.

M& t& cdc logi thiét bi sé dugc st dung (trang bi bdo hé
cd nhan (BHCN), mdy li tam, néi hap, ta an todan sinh hoc.

e BHCN sé dugc mdc/deo, bao gém gdng tay dung mét lan
va do khodc phong xét nghiém cai khuy phia trudc.

o Mdy tron sé dugc st dung dé trén cdc dung dich pha
lodng méu mdu.

o Mét néi hdp sé& dugc st dung dé tiéu diét cdc tac nhan
sinh hoc trong chat thdi nguy hai sinh hoc.

Mé td loqi va tinh trang ctia co sé ti€n hanh céng viéc.

Co s cl nhung c6 du chd cho bang ghé&. Cé mét ta an
toan sinh hoc trong phong xét nghiém nhung né céan mét
bd loc khéng khi dang hat hiéu sudt cao (HEPA) méi.

Mb td cdc yéu t6 con ngusi cé lién quan (vi du, ndng luc,
dao tao, kinh nghiém va thadi dé cla nhén su).

Chung 16i khéng cé nhén vién dugc dao tao vé quy trinh
ndy nhung nha sén xuét bé kit chdn dodn nhanh sé& cir mét
gidng vién dén phong xét nghiém cta ching 16i mét thang
trudc khi du an bét dau.

Mé t& bdt ki y&u t6 ndo khdc c6 thé dnh hudng dén hoat
déng cla phong xét nghiém (vi duy, luét phap, van héa,
kinh t& x& hdi).

Cad hai bénh viém gan va nhiém HIV déu khéng dugc chdp
nhdn vé mat van hoéa trong céng déng. Tat cd cdc mau sé
dugc nhan vién tiép nhan méau logi bé théng tin cd nhan
trudc khi chuyén cho nhan vién phong xét nghiém. Cdac
bdc si phong khdm sé théng bdo tinh trang bénh ctia bénh
nhan va tu vdn tai ché cho nhing truéng hgp phat hién
duang tinh.
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BUGC 2. Lugng gid nguy co

Hudéng dén: Mé ta cach cé thé xdy ra phoi nhiém va/hodc ré ri.

Nhing tinh huéng tiém tang nao cé thé xdy ra phai
nhiém hod&c phat tan?

« Chung 16i khéong s dung kim trong céng viéc nay, cling
nhu khéng st dung bat ki vat dung nao lam béng thay
tinh. C6 thé xdy ra trudng hgp tran dé dén dén viéc vé
tinh nhiém cdc tdc nhan sinh hoc lay qua duéng mdu qua
vét thuong trén da.

« Viéc trén cdc 8ng li tam cé thé tao ra khi dung, vi vay cé
thé xdy ra su tiép xuc véi niém mac.

e Cdc bé mat phong xét nghiém bi nhiém madu cé thé chia
tdc nhan gay bénh lay qua dudng mdu, ddc biét la vi
rat viem gan B va C, vi v@y chung phdi dugc lam sach ki
ludng béng dung dich tdy rira hodc cdc chét khir trung da
dugc phé duyét khéc.

Khé& ndng xay ra phoi nhiém/phét tan (it kha nang, cé thé,
c6 khd nang)?

« Viém gan A: it khd ndang
« Viém gan B: C6 thé

« Viém gan C: Cé thé

« HIV: it khd nang

Murc dd nghiém trong cta hau qua cua viéc phoi nhiém/
phat tan (khéng ddang ké, trung binh, nghiém trong)?

e Viém gan A: trung binh
« Viém gan B: trung binh
« Viém gan C: trung binh
« HIV: trung binh




DANH GIA NGUY CO

BUGC 2. Lugng gid nguy cd (tiép)

Chuy:

Huéng dan: Lugng gia nguy co va uu tién thuc hién cac bién phap kiém soat nguy co. Khoanh trén vao nguy co ban
ddu cta cac hoat déng phong xét nghiém bao gém cac bién phap kiém soat nguy co dugec mé ta  BUGC 1 trudc khi
ap dung thém bét ki bién phap bé sung nao dé kiém soat nguy co.

« Khi xac dinh mic dé uu tién, cdc yéu 16 khdc cé thé can dudc xem xét, vi dy, tinh khén cdp, tinh kha thi/bén viing
cla cdc bién phap kiém soat nguy cg, théi gian cung cép va lap dat va su san sang cta chuong trinh dao tao.

« D& uéc tinh nguy co téng thé, hay xem xét xép loai nguy co cho tiing hoat déng/quy trinh cia phong xét nghiém,
riéng biét hodc chung khi thich hgp cho phong xét nghiém.

Khé néang phoi nhiém/phat tan

Hoat déng/quy trinh cia phong xét nghiém

it kh& nang Cé thé Cé khd nang
Nghiém trong Trung binh Cao _
Héu qua cia phai Trung binh Thép Cao
nhiém/phat tén
Khéng ddng ké _ Thap Trung binh

Nguy co ban dau (rét

Nguy co ban dau cé

Uu tién (cao/trung

Cé nén tién hanh céng viéc méa khéng bé sung
thém cdc bién phdp kiém sodt nguy co khéng?

thdp, thap, trung thé chdp nhan duge | binh/thép)
binh, cao, rat cao) khéng? (c6/khéng)
Viém gan A Thap Co Thap
Viém gan B Trung binh Khéng Trung binh
Viém gan C Trung binh Khéng Trung binh
HIV Thép Co Thép
. i . O X O
Lua chon nguy co téng thé ban déau. Thép Trung binh Cao

CéoO KhéngKX
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BUGC 3. Xay dung chién lugc kiém soat nguy co

Hudéng dén: Mb ta cdc nguén luc san cé dé kiém soat nguy co va xem xét kha néng ap dung, tinh san cé va tinh bén
vifng cda chiing trong bai canh dia phuong bao gém hé trg quan li.

Cdc nguén luc c6 du dé dadm bdo va duy tri cdc bién
phdp kiém sodt nguy co tiém néng khéng?

¢ Chung t6i cdn gidm nguy co lién quan dén 1) & nhiém bé
mat véa 2) tiép xuc cla giot lay nhiém vai niém mac. Lam
viéc trong 14 an todn sinh hoc sé lam gidm nguy co cla
cd hai mé&i nguy nguy hiém tiém tang. Chung t6i khéng
c6 kinh phi ngay lap tic dé stra chira tG an toan sinh
hoc nhung chung téi sé dua chi phi nay vao ngén sach
tai chinh hang nédm. Chung t6i sé bt dau cong viéc cla
minh (trong khodng mét thang) bdng cdach st dung tG an
toan sinh hoc trong mét phong xét nghiém gan dé cda
mét bd phéan khdc. Chang t6i sé phat trién cac SOP dé
chudn bi cdc mau bénh phdm dé van chuyén va dua dén
phong xét nghiém khdc, cho dén khi td an toan sinh hoc
trong phong xét nghiém cta chuing t6i dugc stra chira.

Chung t6i c6 thé phdi b&t ddu lam viéc trong phong xét
nghiém cla minh sau khodng mét thang va sé phdi s
dung ta an toan sinh hoc ma khéng cé bé loc phu hop.
Tuy nhién, lua chon nay t&t hon la [am viéc trén ban xét
nghiém vi né sé c6 [&p mdu va cdc tdc nhan gay bénh
tiém tang va sé gidm s& ngudi cé thé tiép xuc véi bat ki
nai bi nhiém nao. Trong khi t4 an toan sinh hoc dang
dugc sir dung ma khéng cé bé loc HEPA, BHCN bé sung
(tdm che mat, gdng tay hai I8p, do choang xét nghiém)
sé la can thiét. Trudc khi ta an todan sinh hoc dugc sra
chira thi khéng dugc lam viéc trong dé véi cdc tdc nhan
sinh hoc cé thé gay bénh truyén nhiém. Mot théng bdo
vé viéc cdm nay sé dugc dinh kém & mat trudc cltia td an
toan sinh hoc

Mb t& cdc bién phdp dugc khuyén nghi theo cdc hudng
dan, chinh séch va chién lugc (néu co).

Cé su cham tré trong viéc cdp ngdan sdch dé thay thé bé
loc HEPA va ching nhdn 4 an toan sinh hoc.

Sé& cé thé tién hanh céng viéc ma khéng cé bét ki bién
phdp kiém sodt nguy co ndo khéng; cé lua chon thay thé
ndo khéng?

Cé - chung 16i sé s dung tG an todn sinh hoc nhu mét khu
vuc kiém sodt trong khi ching t6i chd stra chira.




DANH GIA NGUY CO

BUGC 4. Lua chon va thuc hién cdc bién phdp kiém sodt nguy co

Hudéng dén: Liét ké bét ki yéu cédu nao déa dudc quy dinh béi cac quy dinh quéc té va quéc gia, luat phap, huéng dan,
chinh sach va chién luge vé an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc. Ngoai ra, xem xét xem liéu cé céc quy dinh, huéng
dén hodc chinh sach quéc gia nao han ché hodc quy dinh cac hoat déng phong xét nghiém nhét dinh khéng va/hoéc

xU li va s&r dung bét ki tac nhéan sinh hoc nao khéng

M& t& cdc bién phdp theo yéu cau clia phdp luét hodic Khéng
quy dinh quéc gia (néu co).

M& td cdc bién phdp dugc khuyén nghi theo cdc hudng Khéng
dén, chinh sdch va chién lugc (néu co).

Huéng dén: Mé ta cdc bién phap kiém soat nguy co cén thiét & dau va khi nao, nguy co t6n du khi cac bién phap kiém
sodt nguy co nay dudc ap dung va danh gia tinh sén cé, hiéu qua va tinh bén vitng ctia cac bién phap kiém soat nguy

co

Hoat déng/quy trinh cta
phong xét nghiém

Cac bién phap
kiém soat nguy co
duoc luva chon

Nguy co t6n du
(rat thap, théap,
trung binh, cao, rat

Nguy co ton du
chdp nhéan dugce
khéng?

Cac bién phap
kiém sodat nguy
cd ¢6 san co, hiéu

cao) (c6/khéng) qué va bén viing
khéng?
(c6/khéng)
Tao khi dung lay nhiém trong Lam viéc trong td | Thap Co Co
qud trinh s&r dung mdy trén an toan sinh hoc
Lay nhiém vao bé mat thao tac | Khit nhiém bé mat | Thdp Co Co

sau khi hoan thanh
cbéng viéc va vao
cudi ngay

Huéng dan: Lugng gia nguy cg t6n du sau khi cac bién phap kiém soat nguy co da dugc lua chon dé xac dinh xem
liéu gis day nguy co c¢é chap nhan dugc hay khéng va liéu c¢6 nén tién hanh céng viéc hay khéng.
Khoanh trén cdc nguy co t6n du cia hoat déng phong xét nghiém sau khi dé cé cac bién phap kiém soat nguy co.

Khé néang phoi nhiém/phat tan

it khé nang Co thé C6 khé néng
Nghiém trong Trung binh Cao _
Héau qua clia viéc phoi . .
nhidm/phat tan Trung binh Trung binh Cao
Khéng ddang ké _ Thép Trung binh




PHU LUC 4. HOAN THANH BIEU MAU RUT GON: MAU BENH PHAM LAY QUA DUGNG MAU

BUGC 4. Lua chon va thuc hién cdc bién phdp kiém sodt nguy co (tiép)

) L X O O
Nguy co téng thé ton du. Thép Trung binh Cao

Né&u nguy co t8n du van khéng thé chép nhéan dudc, cén c6 thém hanh déng nhu cac bién phap bé sung dé kiém soat
nguy cg, dua trén nguy cc ban dédu dugc lugng gia & BUSC 2, xac dinh lai pham vi céng viéc sao cho cé thé chép nhan
dugc véi cac bién phap kiém soat nguy co hién c6 hodic tim mét phong xét nghiém thay thé véi cac chién luge kiém
sodat nguy co thich hgp cé san c6 kha néang tién hanh céng viéc theo k& hoach.

Céng viéc c6 nén dugc trién khai véi cac bién Co6X Khéng O

phdp kiém sodt nguy co da dugc lua chon

khéng?

Xem xét lai béi (Tén va chie danh) Manfred Gruber, Phu trdch phong xét nghiém tham chiéu chinh
Xem xét lai béi (Chir ky) Manfred Gruber

Ngay 15/5/2020

Huéng dén: Mé ta cach truyén théng nguy co va cdc chién lugc giam thiéu nguy co cho nhén su. Cung cép co ché
truyén théng trong phong xét nghiém. Mé ta quy trinh va thsi gian dé bao dam tét ca cac bién phap kiém soat nguy
co dudc xdc dinh déu dugec mua sdm, cé cdc SOP cdn thiét va cdng viéc dao tao da duge hoan thanh truée khi bat déu
cdng viéc cla phong xét nghiém.

Truyén théng vé mai nguy hiém, nguy co va cdc bién T6i s& chudn bi mét SOP riéng cho phong xét nghiém cla

phdp kiém sodt nguy co chuing 16i, bao gém thiét bi an toan sinh hoc sé dugc s
dung va cdc thuc hanh phdi dugc tuan tha.

Mua s@m (cdp ngdn sdch) cho céc bién phép kiém soat Cdc bién phdp kiém sodt nguy co sé dugc dua véio ngan

nguy co sach hdng nadm. Quadn li phdng xét nghiém sé chiu trach

nhiém vé viéc kiém ké va hé so st dung, déng thai sé théng
bdo cho 16i vé cac khodn chi tiéu dé cé thé diéu chinh ngan
sdch cho phu hop.

Quy trinh vén hanh va bdo duéng Nhitng khodn nay ciing sé dugc dua vao ngdn sach hang
nam
Dado tao nhén su Tat cd nhan vién sé dugc mai tham gia khéa déo tao mot-

mot v&i nha san xudt bd kit chdn dodn nhanh. Nhan vién
sé dugc gidm sat khi thuc hién xét nghiém nay va sé phai
dugc ddnh gid la cé nang luc trudc khi lam viéc doc lap.




DANH GIANGUY CO

BUGC 5. Xem xét lai nguy co va cac bién phdap kiém soat

Huéng dén: Lap k& hoach xem xét lai dinh ki dé xac dinh: nhitng thay d8i trong hoat déng phong xét nghiém, tac
nhan sinh hoc, nhén sy, thiét bi hodc co sé vat chét; thay déi kién thirc vé cac tac nhan hodc qua trinh sinh hoc; va
cdc bai hoc kinh nghiém tir cac cuéc kiém tra/danh gia, phan héi cia nhan vién, su cé va/hodc su ¢é cén nguy.

Tan sudt xem xét lai

Quy trinh nay sé& dugc xem xét lai sau mét nédm ké tir ngay
bdt ddu déanh gid nguy co nay nhung cé thé sém hon néu
cdn vi nhiing thay dé&i vé nhan sy, thiét bi va/hodc quy trinh.
Quy trinh sé& dugc xem xét s6m hon trudc khi dén ngay tron
mé&t ndm néu xdy ra su cb trong phong xét nghiém.

Ngudi thuc hién xem xét lai

Qudn li phong xét nghiém.

Mé t& nhiing cép nhat/thay déi

Cdc cap nhat hodc thay d6i nhé d6i véi SOP cé thé dugc
thuc hién nhdm: 1) ddm bdo dé chinh xdc cia xét nghiém,
hodc 2) cdi thién luéng céng viéc.

Nhing diéu nay sé dugc thuc hién trén co sé tung trudng
hgp cu thé ma khéng cén xem xét lai toan bd quy trinh.

Nhan su/quy trinh thuc hién thay déi

Quan li phong xét nghiém.

Xem xét lai béi (Tén va chuc danh)

Chen Shixin, Qudn li phong xét nghiém

Xem xét lai béi (Cha ky)

Chen Shixin

Ngay

19/06/2020




PHU LUC 5. HOAN THIEN BIEU MAU
PAY PU: NGHIEN CUU BENH CUM

Tén co quan/don vi Vién nghién ciru Bénh truyén nhiém Toan céu

Tén phong xét nghiém Phong xét nghiém cum

Quan li/ngusi giam sat phong xét nghiém Dr Zhang Tian, Gidm déc, Vién nghién ciu Bénh truyén
nhiém Toan céu

Pia diém Thanh phé gén nui

Tén du an/cdc quy trinh véan hanh chuén cé lién quan e SOP nghién ctru bénh cum

(SoP) ¢ SOP lau don vét tran dé

« SOP qudn li chat thai
* SOP cdc quy dinh phong xét nghiém

Ngay 12/3/2020

Néu sir dung bi€éu mau nay, hay hoan thanh tét ca cac phén theo huéng dén trong cdac hép méau xam. Cac huéng dén
va cdc chdm déu dong trong cac hép mau xam cé thé dugc sao chép vao cac hép bén dusi huéng dan va duge st
dung lam 1&i nhdc dé thu thap va ghi lai théng tin cu thé cén thiét. Cac hép huéng dén mau xam sau dé cé thé xéa di
va phdn ghi chép cén lai sé tao thanh mét ban du thdo dénh gia nguy co. Du thdo nay phai dugec xem xét, chinh stra
cdn than khi cén thiét va dugc cac thanh vién trong nhém danh gia nguy co théng qua.

BUGC 1. Thu thap théng tin (xdc dinh mai nguy hiém)
1.1 Cung cdp théng tin t8ng quan vé céng viéc phong xét nghiém

Huéng dan: Tém tat cac hoat déng phong xét nghiém dugc tién hanh trong pham vi danh gia nguy co nay. Néu
phong xét nghiém tién hanh cdac cdng viéc tuong tu khac mét cach thuéng xuyén (vi du, xét nghiém chdn doan
thusng quy dudc xdc dinh ré rang), hay can nhdc mét cuéc danh gia dé bao gém tét ca cac hoat déng caa phong
xét nghiém. Tuy nhién, cac phong xét nghiém Ién va phirc tap hon thuc hién nhiéu hoat déng trong phong xét nghiém,
chdng han nhu xét nghiém chdn dodn, xét nghiém khéng dinh, mé ta ddc tinh cia cdc tac nhan sinh hoc va nghién
cuu, thi cac phong xét nghiém nay cé thé mong muén ti€n hanh cac danh gia nguy co riéng.

Dé xdc dinh cdc yéu t6 quyét dinh su lay truyén gilia cdc lodi vl co ché sinh bénh clia nhiém vi rdt cim A & cdc loai
vat cht khdc nhau, cdc ching vi rat cim A hoang dai hodic cdc thé dét bién nhay cdm véi interferon (= logi bé NST)
sé dugc cdy vao mé hinh & bao biéu mé hé hdp trong 8ng nghiém cho cdc loai gia cdm, lgn, ngusi va doi. Chung t6i
sé st dung hé théng di truyén ngugc ddng tin cdy dé tao ra cdc ching vi rat cim A hoang dai hodic cdc thé dét bién
nhay c&m véi interferon (nhay cdm véi MxA (= logi bé NST) béing cdch st dung dong t& bao 293T. Ching t6i cling sé
st dung cdc chét tc ch& héa hoc cé déc tinh 16t hodc cdc shRNA c6 ngudn géc tu lentivirus ngdn chdn biéu hién gen
clia vat chi dé xdc dinh &nh hudng cla cdc gen véat chi lién quan dén kha ndng mién dich bdm sinh déi véi ddc diém
sao chép cla cdc ching vi rat khdc nhau va déng luc cta vat ch phan tng mién dich b&dm sinh.
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1.2 Mé té cdc tac nhan sinh hoc va cac méi nguy hiém tiém tang khac

Huéng dan: Xac dinh cdc méi nguy hiém. Diéu quan trong la phai biét cac dac tinh ctia (cdac) tac nhan sinh hoc khi
xdc dinh nguy c6 ma né gay ra. Khi biét tac nhan sinh hoc cu thé, théng tin sau day sé hitu ich cho viéc danh gia
nguy cd va cdn dudc nghién ciu ki ludng. Khi xi li cdc mau chdn doan hodc khéng xdc dinh, diéu quan trong la phai
c6 gang thu thap bdt ki théng tin ndo vé nguén mau va/hodc chdn doan gia dinh/nghi ngé. Théng tin dién hinh can
thu thép vé (cac) tac nhéan sinh hoc bao gém:

¢ kha nang gay bénh/muc dé nghiém trong ctua bénh

o dich té hoc va pham vi vat cha

¢ nguén/mau bénh phém

o liéu lay nhiém, néng dé va lugng

o (cac) dusng lay truyén

« thai gian 4 bénh va kha néng lay nhiém

o kha néng tén tai va tinh nhay cam véi chat khir trung

« phuong phdap chén dodn bénh, logi xét nghiém dugc thuc hién cho chdn doan

o diéu tri, ching ngtra va du phéng san cé

 cdc méi nguy hiém dac biét trong phong xét nghiém (lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém)

o thong tin thém.

o Logi vi rat caim A PR8 (HIN1) hoang dai va dot bién mét doan NST

- Sulay truyén cla vi rat cim A 8 ngudi cé thé xdy ra qua dudng hé hdp qua khi dung va cdc giot bdn hodc lay
truyén do tiép xic cdc bé mat bi nhiém. Do d6, néu xt |i khéng ding cdc méu bénh phdm cé chira cim A, thi viéc
lay truyén sang ngudi cé thé xdy ra 8 moi budc lam viéc trong phong xét nghiém.

- Liéu lay nhiém d8i vSi cdc phadn nhém vi rat cim A cu thé chua dugc biét ré nhung mdc du méu géc vi rat hiéu gid
cao dugc tao ra trong phong xét nghiém, nuédi cdy 1€ bao dugc thuc hién vdi ti I& nhiém bénh thdp (0,25). Trong
mot méi trudng thi nghiém/trong 8ng nghiém, vi rat cm A cé thé phat trién dén hiéu gid cao (107) tuy thudc vao
loqi t& bao nudi cdy.

- Héau quad cé thé khi phai nhiém: Vi rat cim A gay ra bénh cum (flu) & ngudi véi cdc triéu ching giéng nhu cam lanh,
s6t cao, dau co, khé chiu va déi khi cé cdc bién ching vé phéi hodc tim. Tir vong do cim néi chung rat hiém, ngoai
trir nhitng ngusi bi bénh phéi hodic tim man tinh. Cam la mét bénh rat dé lay lan. Tuy nhién, sau khi phai nhiém
hod&c phdt tan vi rat cim A hoang dai PR8, sé& khéng c6 dich xdy ra vi vi rat cm A phan tip HIN1vén cén luu hanh
trong dan s& va hién da cé vdc xin. Ching PR8 cla vi-rat cim A |&d mét ching thich nghi véi chuét nhung cé thé
gdy ra bénh cim & ngusi. & chudt, dét bién mét doan PR8 NST clia vi rat cum A khdng con gdy bénh nira va trong
8ng nghiém, su sao chép cia né bi gidm déc luc trong cdc t€ bao cé khd nang tiét interferon. Do d9, rét hiém cé
khd nang doét bién NS1 sé gay bénh cho ngusi.

« Nuéi cdy t& b&o nguyén sinh c6 nguén géc tir ngudi, dai, gia cdm va Ign

- Ngusi: t& baio ph& quadn so cép, vat liéu ph& qudn dung dé phan Iap t& bao, I8y tir bénh nhan dugc néi soi phé
qudn hodc cét phéi tai bénh vién. Nhitng bénh nhan nay cé két qué xét nghiém ém tinh véi vi rat HIV va vi rat
Viém gan B va C; tuy nhién, cdc t& bao nubdi cdy phdi dugc coi la vét liéu cé kha néng lay nhiém vi ching cé thé bi
nhiém cdc tdc nhan sinh hoc khéc.

- Doi: véat liéu khi qudn dung dé phan Iap t& bao Idy ti nhiing con doi khde manh tir vudn thi. Mdc du nhiing déng
vat nay khée manh nhung doi cé thé chia nhiéu tdc nhén sinh hoc cé kha n&ng gdy bénh va cdc 1€ bao nubdi cdy
phai ludn dugc coi la vat liéu lay nhiém.

- Gia cdm va Ign: véat liéu khi qudn dugc s dung dé phan lap t& bao I8y tir ga va Ign khéng ¢ tdc nhan gay bénh
cu thé trong nha. Suic khde cla nhiing con vat ndy dugc theo déi trong mét thai gian dai va cdc té bao rét it cd
khd ndng mang tdc nhan gay bénh cho con ngusi ma khéng bi phat hién.

o Cdc hat lentivirus trung gian ngdn chdn cdc gen cla vat chd lién quan dén kha ndng mién dich bdm sinh

- Cdc lentivirus giad dang G protein cla vi rat viém miéng dang mun boc cé thé lay nhiém cho mét loat céc loai t&
bdao khéng phan chia va dang phan chia tich cuc cla cdc lodi vat chd khac nhau, bao gém cd con ngusi.

- Cdc gen bién d6i dugc sir dung trong céng viéc clia chung 16i hudng t8i cdc gen lién quan dén kha& nang mién
dich bdm sinh va ban than chung khéng gay ung thu. Tuy nhién, tuy thudc vao vi tri tich hgp, cé khd ndng sinh ung
thu hodc cdc tdc dong cé hai khdc théng qua gay dét bién chén.

- Cdc hat lentivirus khéng cé khé néng sao chép; do dé, nhiém trung khéng thé lay lan trong co thé ma dugc khu
tra vao cdc té€ bao bi nhiém ban dau. Tuy nhién, néu mét ngudi nhiém HIV vé tinh bi nhiém, cdc hat lentivirus c6
thé tai két hgp vai HIV géc va dén dén cdc chdt hoan nguyén cé thé tdi tao.
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1.2 M6 té cdc tac nhan sinh hoc va cdac méi nguy hiém tiém tang khac (tiép)

Huéng dén: Xdc dinh cac méi nguy hiém. Diéu quan trong la phdi biét cac déc tinh cta (cac) tac nhan sinh hoc khi
xdc dinh nguy cc ma né gay ra. Khi biét tac nhan sinh hoc cu thé, théng tin sau day sé hiru ich cho viéc danh gia
nguy cd va cdn dugc nghién citu ki luéng. Khi xi li cdc méau chén doan hodc khéng xdc dinh, diéu quan trong la phai
c6 gang thu thap bat ki théng tin nao vé nguén mau va/hodc chdn dodn gia dinh/nghi ngé. Théng tin dién hinh cén
thu thap vé (cac) tac nhan sinh hoc bao gém:

e kha nang gay bénh/mic dé nghiém trong ciia bénh

« dich té hoc va pham vi vat cha

e nguén/méu bénh phdm

o liéu lay nhiém, néng dé va luogng

e (cdc) dusng lay truyén

« th&i gian G bénh va kha néng lay nhiém

e kha nang tén tai va tinh nhay cam véi chat khir trung

« phuong phap chén dodn bénh, logi xét nghiém dugc thuc hién cho chén doan

o diéu tri, chiing ngtra va du phéng san cé

 cdc méi nguy hiém dac biét trong phong xét nghiém (lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém)

o théng tin thém

o Cdc chdt tc ché héa hoc cla cac gen vét cha lién quan dén khd nang mién dich bédm sinh chi dugc st dung & néng
do va sé lugng nhé

« Si dung chét déng lanh (d& khé): 18 bao duge bdo quén & -150°C, vi rat  —80°C va viéc van chuyén cla cd hai logi
nday phdi dung dd khé. Chét déng lanh cé thé gay bdng hodc t& céng. Khi clia dd khé cé thé gay dnh hudng dén suc
khée & néng dd thép hon (nguy co déc hai) va thay thé oxy & néng dé cao hon (nguy co ngat thd)

« Sir dung khi nén (CO,) dé nudi cdy t€ bao: nguy co né binh khi néu né bi d6 hodc bi dét néng.
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1.3 M6 td quy trinh ctiia phong xét nghiém dugc sir dung

Huéng dan: Xac dinh cac hoat déng phong xét nghiém cé thé gay ra phgei nhiém véi tac nhan sinh hoc khi né dang
dugc van chuyén, xt li hodc thao tac. Hay xem xét cac hoat déng sau:
o li tam
« don dep cac chdt tran dé
« ti€p xtc véi cac vat truyén bénh hodc cac bé mat bi nhiém
e mdi trudng nudi cdy, bao géom tan sudt va néng dé tac nhan sinh hoc duge phén lap/nuéi cay
o thao tac que cdy, pipet, kim tiém va cdc vét nhon khdc, éng tiém
e pha, trén, nghién, lac, tao Gm va tao xody
o rét, tach hodc gan chdt Iéng
e chudn bi cac que phét, cac phién cé dinh nhiét hodic nhuém mau
e lam dé/rci/ban vat liéu lay nhiém
e van chuyén mau/vét liéu trong va ngoai phong xét nghiém, hép dung mau bi ré ri
o tan sudt thuc hién hoat déng phéng xét nghiém
o st dung déng vat va cén trung
- cdo, can, dot
- quy trinh m&, thu gom va tiéu hidy néi tang
- cdy, tiém hodc ldy mau
o xtr li chat thai sinh hoc
- quy trinh van chuyén bénh phdm/nuéi cdy/tac nhan gay bénh
- quy trinh khir hoat tinh (vi du, héa chét, nhiét)
- quy trinh x li (vi du, hap, dét).

e Chudn bi va xt |i t& bao (nuéi cdy theo dudng khéng khi va dong té bao)
- Sir dung dao mé/kéo va kep dé chudn bi vat liéu khi quan dé phan lap céc té bao biéu mé so cdp
- U vat lidu phé& quén trong dung dich phan hay trén bé rung & 4°C
- Li t&dm nuéi cay té bao
- Lam déng lanh t& bao dé -150°C
- U nubi cdy t& bao véi cdc chét e ché héa hoc chéng lai su bidu hién clia cdc gen vat cha lién quan dén phan ung
mién dich bédm sinh
- Ra déng cdc mau gdc 1€ bao déng lanh va van chuyén cdc té bao déng lanh trén da khé
- Thay binh khi nén (CO,) dé nubi cdy t& bao
o Lam viéc vai céc vi rut lay nhiém (vi rat cim A va cdc hat lentivirus): chuén bi du tri vi rat, lay nhiém mau cdy té bao,
xU li mé&u nudi cdy t& bao bi nhiém bénh
- Lam tan ba&ng phén du tri vi rat tfrong ndi cdch thay, xody va dung pipet hat kho vi rat, chuyén phén du trir vi rat
tu vi tri bdo qudn dén phong xét nghiém trén dda khé, chuyén méu nuéi cdy t& bao nhiém bénh tir tG an toan sinh
hoc sang ta dm, tran dé véat liéu lay nhiém.
- C6 s@n bd dung cu xt li train d6 cho vat liéu sinh hoc va héa hoc vé thudng xuyén tap huén vé quy trinh don dep
o XU li chat thai
- Tach chét thai rén va chdt thai 16ng dé€ khir hoat tinh ctia cé hai logi chdt thai bdng cdch sir dung cdc chuong trinh
hap tiét trung khdc nhau
- G6i hai I6p chdt thai rédn dé van chuyén dén néi hép tiét trung trong nha cach 3 tang vé phia dudi
- Sau khi s dung, dat pipet huyét thanh tré lai tui déng géi va Idy ra khéi ta an toan sinh hoc cho vao mét tui hap
tiét truing ma khong can bét hoat trude do.
- Khir trung chdt thai I6ng trudce khi van chuyén vao néi hdp dé gidm tai lugng vi rut
- Thu gom va hép tiét trung véat sdc nhon trong hép dung vat sdc nhon va x li ching theo hudng dan xt li cta dia
phuong/céng déng
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1.4 M6 ta cac loqi thiét bj dugc sir dung

Huéng déan: Xdc dinh nhitng dung cu va thiét bi nao sé dugc sir dung dé thuc hién céng viéc trong phéng xét nghiém.
Xin luu y rang méi logi thiét bi déu cé nhitng nguy co riéng. Vi du, néu sir dung phuong phap li tam, thi kha
nang tao ra khi dung léd mét nguy co can xem xét. Liét ké bat ki thiét bi an toan nao hién ¢é véa cé nhiéu kha néang sé
dugc st dung. Vi du vé thiét bi cé thé dugc sir dung bao gém:
o thiét bi bdo hdé ca nhan (BHCN)
- gang tay
- qudn do bdao hé
- kinh béao vé
- bdo vé duéng hé hdp (da dugc kiém tra dé khit chua?)
« néi hdp tiét trung (déa dugc thdm dinh chua?)
e ti an toan sinh hoc (da dugc ching nhéan chua?)
e bén rua tay
e may li tam (c6 rotor kin hodc céc an toan khéng?)
o ti @m
e ngén mat/ngan da cua ta lanh
« thiét bi khac, liét ké:

» D& phan lap t& bao tur vat liéu phé qudn so cdp, cdc thiét bi sau day dugc st dung: G an toan sinh hoc, dao mé, kéo
va kep, phong & 4°C dé phan hiy bdng enzyme, may li tam, mdy xody, pipet huyét thanh va dung cu hé trg pipet

o T4 am dugc lam ém véi CO, 5% dugc sir dung dé nudi cdy té bao

« Tim pha & dugc st dung dé xac dinh hiéu gia vi rat sau khi chudn dé

« BHCN: do khodc va gang tay xét nghiém khi lam viéc véi vat liéu lay nhiém, héa chét déc hai hodc nuéi cdy t& bao;
géing tay chéng lanh va kinh bdo hé khi lam viéc vsi da khé hodc nito I1dng

« Tu an todn sinh hoc véi hé théng tu kiém tra vén tc ludng khi thodt va luéng khi cép véi chic néng bdo déng, dugc
b&o dudng hé&ng n&m: dugc st dung khi lam viéc vé&i véat liéu lay nhiém. Tuy nhién, cé mét tG an toan sinh hoc réng 2
mét, diéu nay khién moi ngudi cé xu hudng lam viéc hai ngusi cung nhau tai tG an toan sinh hoc, bét k& ho lam céng
viéc gi - diéu nay khéng dugc khuyén khich.

e May li tam: vdi c6c an todan

« Vortex: bén ngodi tG an todan sinh hoc; né chi dugc sir dung véi cdc 6ng kin

« TG déng (-150°C): chay bang dién (khéng s dung nitc 16ng)

« NGi hdp: dugc ching nhén hdng nadm dém bdo tiét trung tdc nhan gay bénh trong chét thai ldng vé rén

e Vé sinh: cé cdc phuong fién ria tay va khir trung tay trong moi phong xét nghiém

« B dung cu xt li train d&: ludn c6 sén va chia tat cd céc vat dung cdn thiét dé lam sach vét tran cé chia vi rat lay
nhiém.
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1.5 Mé ta loai hinh va diéu kién co sé noi thuc hién céng viéc

Huéng dan: Xem xét cach bé tri va loai ca sé ngi céng viéc sé dudc thuc hién dé xac dinh xem cac hoat déng ctia

phong xét nghiém cé thé dugc tién hanh mét cach ddm bdo an toan va an ninh hay khéng. Luéng céng viéc cua cdc

hoat déng phong xét nghiém tir khu vue nay sang khu vuc khéc ctiia phong xét nghiém ciing cdn dugc xem xét, bao

goém ca viéc tiép nhan, van chuyén, xi li va tiéu hiy mau. Xem xét cac yéu 6 sau day.

e Cdng viéc c6 dugc thuc hién trong mét khéng gian réng, da nang khéng?

e Cé cac phong hodc khéng gian riéng biét cho cac hoat déng xét nghiém cé nguy co cao khéng?

o Luéng céng viéc va van chuyén méu cé tao ra bét ki méi lo ngai déc biét nao vé 6 nhiém bé mat hodc cac tai nan
khac trong phong xét nghiém khéng?

o San phong xét nghiém, mat ban va dé néi that khéng bi ré va khéng thdm tac nhan sinh hoc?

» D& noi that phong xét nghiém cé dugc stra chita 16t va phu hgp céng thdi hoc cho ché lam viéc khéng?

e Cac khu vuc phong xét nghiém cé ctra déng dugc khéng?

o Cita s6 cé déng kin dudc hodic cé lusi chéng cén trung khéng?

Céng viéc sé dugc thuc hién trong mét phong xét nghiém da ndng danh riéng cho viéc xt li vi rut 3 ngusi. Phong xét
nghiém cé cla ra vao cé thé déng dugc va khéng duge ma clra s8 (nhung khéng dugc bit kin). Phong xét nghiém cé
hé théng théng gié thich hgp (khéng khi cé dp sudt am) va nhiét d6 phong dugc git khéng d8i. Ta dm nubi cdy & bao
né&m bén canh hai td an toan sinh hoc ddm bdo cdc tuyén dusng van chuyén ngdn cho cdc t& bao nudi cdy (c6 nhiém
bénh). Phong xét nghiém ciing c6 ban cho 10 ngusi, mét kinh hién vi quang hoc véi hé théng soi da diém va mét kinh
hién vi huynh quang, bén ta lanh, hai mdy li tdm 18n va mét s may li tam dat trén ban, mét néi cach thay va hai may
PCR. Mét s8 ban cao nhung dugc trang bi ghé& cao cé chd dé chan vi li do tién Igi.

Kho vat tu tiéu hao & bén ngodi phong xét nghiém trén hanh lang hodc trong cdc phong khdc trén cung tang (phong
4°C va phong héa chét). Phong luu gil vi rat va 18 bao (ta déng -150°C va —-80°C) ndm trong téing hdm cla cung tda
nhd, do d6 phdi thuc hién cdc bién phdp an toan dé van chuyén vat liéu lay nhiém dén céc ta déng nay.

B& phdn bét hoat va khir trung d8i véi chat thai va vat liéu cé thé tdi sir dung tir phdng xét nghiém & bén dudi phong
xét nghiém 3 tang trong cung mét téa nha. Chat thai phong xét nghiém dugc luu gitr & hanh lang canh phong xét
nghiém va dugc van chuyén trong cdc thung kin bai ki thuat vién dugc déo tao.
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1.6 M6 ta cac yéu 16 vé con nguéi phu hop (vi du, néng luc va su phu hop ctiia nhéan su)

Hudéng dén: Xem xét nang luc va kinh nghiém cta nhéan vién phong xét nghiém. Panh gia viéc dao tao ma nhan vién
da thuc hién vé (cdac) tac nhan sinh hoc, va kinh nghiém cta ho trong viéc xtr li cac tac nhén dé ciing nhu sir dung cac
thuc hanh an toan sinh hoc lién quan va thiét bi an toan khi thuc hién céng viéc xét nghiém. Xem xét cac yéu 16 sau
day:

o Nhan vién cé kinh nghiém lam viéc véi cac tac nhéan sinh hoc nay hodc cac tac nhan sinh hoc tuong tu khéng?

o Nhén vién cé kinh nghiém thuc hién cdac quy trinh nay va st dung thiét bi nay khéng?

 Nhén vién cé dugc déao tao dé lam viéc véi cdc mau chdn dodn va cdc tdac nhan khéng xac dinh va ho ¢6 kinh
nghiém trong céng viéc nay khéng?

o Tat ca nhan vién da dugc dao tao vé an toan sinh hoc lién quan hodc dudc gisi thiéu tém tat vé an toan sinh hoc
phong xét nghiémchua, bao gém cé nhén vién vé sinh va bao dudng va khach tham quan, dé tét ca nhén vién va
nhitng ngudi vao phong xét nghiém dudc théng bdo ddy du vé cac méi nguy hiém trong phong xét nghiém?

o Nhén vién cé thai dé tich cuc déi véi an toan sinh hoc va tuan thu cac quy trinh an toan khéng?

o Da c6 su cd trudc day hodc cac bénh lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém véi phong xét nghiém nay hodc
nhing nhan vién nay chua?

 C6 bdt ki nhan vién nao cé nguy co gia tdng do nhay cdm hon véi cdc méi nguy hiém trong phong xét nghiém
khong?

o C6 ap luc vé théi gian qua mic dsi véi nhan su cé thé dan dén cang thang va mét méi khéng?

St dung bang sau day dé liét ké nhan su va viéc déo tao cta ho vé SOP va an toan lién quan.

T&t cd nhan vién phong xét nghiém da dugc dao tao vé an toan sinh hoc vé céc bién phép kiém sodat ki thuat, BHCN
va quy trinh lién quan (vi dy, t an toan sinh hoc, do choang phong xét nghiém, vé sinh) khi lam viéc véi cdc tdc nhan
sinh hoc lay nhiém qua dudng hé hdp. Nhan su mdi va nhiing ngusdi it kinh nghiém (chdng han nhu sinh vién dai hoc
va sau dai hoc lam viéc tfrong mét thai gian hiru han - thuc tdp hodc du dn khoa hoc) luén dugc gidm sat va dao tao
bdi cdc nhdan vién phong xét nghiém cé kinh nghiém vé quy trinh thi nghiém.

Nhiéu ngusi dang lam viéc trong nhém nghién ctu bé&nh cam nay, diéu nay cé thé gidi han thai gian sir dung td an
todin sinh hoc hodic lam cho viéc 18 chuc céng viéc tré nén khé khan hon. Cé mét ta an toan sinh hoc réng 2 mét, diéu
nay khién moi ngudi thudng lam viéc hai ngusi tai 10 an toan sinh hoc, bét k& ho lam céng viéc gi, diéu nay khéng
dugc khuyén khich.

Nhiing ngusi c6 hé th&ng mién dich bi suy gidm khéng dugc lam viéc véi cdc tdc nhan gdy bénh & ngusi va cé thé su
dung kinh hién vi huynh quang ho&c mdy PCR trong phong xét nghiém nay chi khi méc do khodc va deo gang tay
cla phong xét nghiém.

Nhan vién vé sinh va bdo dudng clia co sd chi cé kién thic co bdn vé quy trinh/nudi cdy trong phong xét nghiém va
dugc dao tao ca bdn vé an toan sinh hoc.

Nhéan su

Tén Pdo tao vé SOP/An toan Ngay hoan thanh
Wasilisa lwanow Quy t&c an toan, an toan sinh hoc, vi 13/1/2020

rat cam A
Joseph Dunn Quy t&c an toan, an todan sinh hoc 12/6/2020
Shivar Kumar Xt li chat thai 28/11/2019
Sabine Bernd Quy tdc an toan, an toan sinh hoc, vi | 25/2/2020

rat cam A
Miguel Sanchez X li chat thai, vi rdt cam A 28/8/2020




DANH GIANGUY CO

1.7 Mé té cdac yéu 16 khac c6 thé anh huéng dén hoat déng phong xét nghiém

Hudng dén: Xem xét cac tac déng phdp li, van héa va kinh & xa héi lién quan dén céng viéc va nhan thuc cé thé
t6n tai & cdng ching déi véi cdng viéc. Xem xét cdc yéu t6 sau day trong méi quan hé véi bdi canh dia phuong.
 Phong xét nghiém, vién hodc co quan dudc chinh pha hodc céng chiing coi trong t8i miric ¢é thé anh huéng dén
viéc ra quyét dinh khéng?
o Mirc d6 nguén luc 16 chirc va tai chinh san cé da dé quan li cac nguy co sinh hoc, bao gém:
- cdc tién ich dang tin cdy (cung cdp dién/nuéc),
- co sé ha tang dudc bdo duéng thich hop,
- cam két phat trién nhén su d€ tranh viéc cac phong xét nghiém thiéu nhan vién hodc nhén vién chua duge dao
tao day du
 C6 kha nang théi tiét nghiém trong cé thé anh hudng xdu dén hoat déng cia phong xét nghiém khéng?
o C6 hoat dong/bét &n vé chinh tri, kinh t& hodc 16i pham cé thé danh hudng xdu dén hoat déng ctia phong xét
nghiém khéng?
« C6 bét ki hoat déng nao trong phong xét nghiém hodc tac nhan sinh hoc cé kha néng gay nén ndi s¢ héi hodc
hodng sg trong céng dong khéng?
- Tac nhén sinh hoc cé bat thusng hoéc xa la véi céng déng dia phuong khéng?
- Nhiém bénh c6 hdu qua rdt nghiém trong hodc c6 kha nang gay tir vong khéng?
- C6 kha nang lay lan réng rai hodc bung phat dich bénh khéng?
- Cac can thiép phéng ngira hodc diéu tri c6 san tai dia phuong khéng?

o Co 6 phdp li dé xtr li cac tédc nhan lay nhiém & quy dinh st dung cé kiém sodt (luat phap quéc gia) va duge dp
dung cho moi co s sir dung cdc tac nhan sinh hoc lay nhiém. Cac gidy phép can thiét da dugc lay trudc khi bét dau
hoat déng clia phong xét nghiém.

o C6 1& da c6 san kha nang mién dich chéng lai phan typ HINT cta vi rat cam A trong dan s3, vi mét ching H1H1 dang
luu hanh va ching ngra cdm héng ném cling c6 mét phan nhém HIN1. Do dé, viéc nhiém bénh khéng dugc cho la
gdy hau quad chét ngusi.

e D& chudn bi va tién hanh cdc cudc dién tap cho cac hoat déng iing phé khén cép nhu cdp ciu y té, théi tiét cuc
doan va hoat déng t6i pham trong cdng déng dia phuong.

BUGC 2. Lugng gid nguy co

1.2 Mé ta viéc phoi nhiém va/hodc phat tan cé thé xdy ra nhu thé nao

Huéng dan: Dua trén théng tin thu thap dudc va cac méi nguy hiém sinh hoc va quy trinh lién quan dén céng viéc
phong xét nghiém da dugc xdc dinh, cung cép chi tiét vé cach cé thé xdy ra phgi nhiém hodc phat tan tiém tang
« Vi du vé cach phoi nhiém véi mét tac nhan sinh hoc ¢é thé xdy ra bao gém:

- Tiép xuc truc ti€p véi da va/hodc niém mac do tran d8, ban hodc bé mat lam viéc bi nhiém

- Tiép xuc qua da hodic qua duéng tiém théng qua viéc tiém chiang hodc véat nhon bj nhiém

- Nuét phai

- Hit phai khi dung truyén nhiém

- BHCN khéng hoat déng t6t hodc sir dung sai
« Vi du vé cach phat tan tac nhan sinh hoc cé thé xdy ra bao gém:

- Péng géi va van chuyén khéng dung cach, thung chira bi ré ri

- Truc trdac cua thiét bi an toan dan dén vi pham kiém soat

- Tran dé

- Khir trung hodc xtr li va tiéu hay chat thai khéng dung cach.

Vat liéu lay nhiém hodc cé déc tinh
« Hit phai khi dung
- Cac hoat déng trong phong xét nghiém tao khi dung dugc thuc hién bén ngoai tG an toan sinh hoc (vi du: hut
pipet, trén)

- Tran d& trén san hodc trong mdy li tam khi dang x{ li vat liéu lay nhiém hodc chét théi bi  nhiém.
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2.1 Mé ta viéc phoi nhiém va/hodc phat tan cé thé xdy ra nhu thé nao (tiép)

Huéng dan: Dua trén théng tin thu thap dudc, va cac méi nguy hiém sinh hoc va quy trinh lién quan dén céng viéc
phong xét nghiém da dudc xac dinh, cung cép chi tiét vé cach cé thé xdy ra phgi nhiém hodc phat tan tiém tang
« Vi du vé cach phoi nhiém véi mét tac nhan sinh hoc cé thé xdy ra bao gém:

- tiép xic truc tiép véi da va/hodc niém mac do tran ds, ban hodc bé mat lam viéc bi 6 nhiém

- tiép xic qua da hodc qua dudng tiém théng qua viéc tiém chiing hodc vat nhon bi 6 nhiém

- nuét phai

- hit phai khi dung truyén nhiém

- BHCN khéng hoat déng 16t hodic sir dung sai

Vi du vé cach phat tan tac nhan sinh hoc cé thé xay ra bao gom:

- Péng gé6i va van chuyén khéng ding cach, thung chia bi ré ri

- Truc trac caa thiét bi an toan déan dén vi pham kiém soat

- Tran dé

Khir trung hodc xu li va tiéu hay chét thai khéng dung cach.

« Tiép xuc truc tiép v&i mau bénh phdm va/hodc mang cdc tdc nhan sinh hoc tir bé mat lam viéc bi nhiém t&i cac
niém mac (mat, mii, miéng)

- O nhiém ban tay/cé tay/do khodc phong xét nghiém do lam viéc khéng ding ki thudt (trong tG an toan sinh hoc)
va sau do:

- Cham vdo niém mac bdng ban tay/cé tay/do khodc phong xét nghiém bi 6 nhiém

- Mang cdc chét lay nhiém sang thiét bi xét nghiém nai cdc nhan vién khdc trong phong xét nghiém cé thé lam 6
nhiém tay, BHCN va sau dé chuyén sang niém mac cta ho

- Can c6 cdc quy dinh khdc nhau vé sir dung gdng tay cho cdc nhan vién phong xét nghiém vé viéc thiét bi xét
nghiém nao phdi dugc cham bdng gdng tay va logi ndo khéng dugc (mét s6 nhén vién gitr géing tay sau khi lam
viéc v3i vat liéu lay nhiém trong t4 an toan sinh hoc va cham véo ta @m hodc kinh hién vi ma véan deo géng tay
do, trong khi cdc nhéan vién khac cham vao tG dm/kinh hién vi khéng cé gang tay)

- Thdo BHCN khéng ding cach dén dén 6 nhiém quén do hodc co thé

- Lam viéc ma khéng c6 BHCN, lam viéc bén ngoadi ti an todn sinh hoc véi vat liéu lay nhiém (vi du, logi bd chat néi
trén bé ma&t ti méu nuédi cdy 1€ bao bi nhiém bénh/dé vao ngusi)

- Vat liéu lay nhiém khéng dugc kiém sodt bén ngodi ta an toan sinh hoc. Vi du, sau khi st dung trong ti an toan
sinh hoc, pipet huyét thanh dugc dua tré lai vao tai déng goéi clia ching va dua vao trong tui hép bén ngodi ti an
toan sinh hoc. Tuy nhién, thudng cé mét giot chdt 1dng cudi cung & dau pipet cé thé bdn ra hodic [dm 6 nhiém bén
ngodi tui déng gdi pipet.

Lam lanh

« Tiép xuc truc tiép gilra chdt Idng lam lanh hodc hai lanh va cdc bé phan cla co thé khéng duge bdo vé dén dén
bdng da hoéc t6n thuong da

« Ngat thé vi khi CO, (tir da khoé) chiém ché cla khi oxy trong phong kin. Khéng quan tam dén chuéng bdo khi hodc
khéng biét y nghia cia né. Hé théng bdo ddng khi bi truc tréc.

Khi nén cho ta @m

« Binh khi bi d& va phat né

« Binh khi bi ro ri - phong cang nhé thi nguy co ngat thd cang lan.




ECN o+ GiANGUY CO

2.2 Xac dinh kha nang phoi nhiém hodc phat tan va nhitng yéu 16 néo cé anh hudng Ién nhét dén kha néng xay ra

Huéng dan: Dua trén théng tin thu thap dudc va cac tinh huéng cé thé khién xdy ra phai nhiém/phat tan, nhiing
yéu 16 nao anh huéng dén kha nang phgi nhiém hodc phan tan tac nhan sinh hoc? Can nhac cac cau héi sau day
va xdc dinh bét ki yéu 16 nao khac lam tang hodc giam kha nang xdy ra phoi nhiém/phat tan.
« Nhitng hoat déng nao trong phong xét nghiém dugc lén ké hoach (vi du, bién dsi gen, cong viéc lién quan dén
déng vat, siéu am, li tam hodc cac quy trinh khéc cé thé dan dén viéc tao ra khi dung)?
e Nhitng thiét bi nao can thiét cho cac hoat déng da lap ké hoach?
e Nong dd va khéi lugng ctia tac nhan sinh hoc va vat liéu cé kha néang lay nhiém sé dugc thao tac la bao nhiéu?
e Nang luc ctia nhan vién thuc hién céng viéc thé nao?
o Nhiém vu dugc thuc hién véi tan sudt nhu thé nao va thsi gian thuc hién la bao lau?
» Da tiing xdy ra su cé phgi nhiém/phat tan truéc day chua? Thuéng xuyén & mirc nao?
 Cac bién phap kiém soat nguy cg hién tai cé hiéu qua nhu thé nao trong viéc giam thiéu nguy co?
o Cac méi nguy hiém cé nhiéu kha néng gay hai hon do méi truéng lam viéc khéng?
o Cach moi ngusi hanh déng va cu xir cé6 thé anh huéng dén kha nang gay hai cia mét tac nhéan sinh hoc khéng?
e C6 bdt ki muc néo & trén khién kha néng gay hai téng hay giam khéng? Néu cé, hay liét ké va gidi thich tai sao.
o Kha nang xdy ra phei nhiém va/hodc phat tan la bao nhiéu
- Hiém khi: hdu nhu khéng thé xdy ra
- it khé nang: khéng cé nhiéu kha néng xdy ra
- Cé thé: cé thé xay ra
- C6 kha nang: cé nhiéu kha nang xdy ra
- Gan nhu chac chan: kha nang xdy ra rét cao

Hiéu gid vi rat cao nhdt va lugng 16n nhat can xu li xdy ra khi tao méu géc vi rut, chi dugc thuc hién 2-3 thang mét lan.
Cdc méu gbce vi rat sau dé dugc déng lanh trong cdc 6ng nhé 1-2 mL. Trong qud trinh 1ay nhiém thi nghiém cta méu
nudi cdy té bao, lugng vi rat nhé hon dugc s dung. Nhan vién phong xét nghiém hién tai cé da ndng luc trong viéc x
li vi rat ldy nhiém. Tuy nhién, nhiéu ngudi lam viéc trong phong xét nghiém, céng viéc déi khi dugc thuc hién mét cdch
gdp ruat hodc khéng cén than Idm va khéng ép dung cung quy dinh vé sir dung gding tay.

Cdc méau nudi cdy t& bao nguyén sinh cé nguédn géc tir ngudi, gia cdm, Ign va dai ludn dugce xt li trong ta an todan sinh
hoc vi: 1) ching phdi gilr vé trung va 2) chidng cé thé chira cdc tde nhén sinh hoc chua dugce phét hién, mac du diéu
nay rat hiém khi xdy ra.

Cdc chét trc ché héa hoc khdng dé bay hai va chi dugce xt li bén trong tG an todan sinh hoc vi chung phai gitr vé trung.
Nhan vién deo gdng tay khi lam viéc véi cdc chat tc ché nay.

Khi xtr li da khé, nhan vién phdi mdc do khodc phong xét nghiém dai tay, kinh bdo hd va gdng tay bdo vé chéng lanh.
Tuy nhién, khéng phdi luc nao ho ciing st dung cdc BHCN nay do lusi biéng va ddanh gid thdp su nguy hiém.

Da kho dugc gilr trong mét thung ddc biét trong phong théng gio, cé cédm bién CO, & cudi phong va dén bdo déng.
Anh sdng nhédp nhdy cé thé dugc nhin thdy tir bén ngoai phong qua clra sé & cira ra vao. Cédm bién dugc bdo dudng
hang néam.

Cdc binh CO, nén dugc cé dinh bang day chdng va chi dugc xi |i bsi nhan vién ki thuat duge dao tao cla co sé.
Chuing 16i chua ¢6 su phoi nhiém nao dugce biét dén cho dén nay.
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2.2 Xac dinh kha néang phoi nhiém hodc phat tan va nhiing yéu 16 nao c6 anh huéng Ién nhat dén kha néang xay ra (tiép)

Huéng dan: Dua trén théng tin thu thap dudc va cac tinh huéng c6 thé khién xdy ra phai nhiém/phat tan, nhiing
yéu 16 nao anh huéng dén kha nang phoi nhiém hodc phdn tan tac nhan sinh hoc? Cén nhéac cac céau héi sau day
va xdc dinh baét ki yéu 6 nao khac lam tang hodc giam kha nang xdy ra phei nhiém/phat tan.
« Nhitng hoat déng nao trong phong xét nghiém dugc lén ké hoach (vi du, bién d8i gen, cong viéc lién quan dén
déng vat, siéu am, li tam hodc cdc quy trinh khac cé thé dan dén viéc tao ra khi dung)?
o Nhitng thiét bi ndo can thiét cho cac hoat déng da lap ké hoach?
e Nong dd va lugng tac nhan sinh hoc va vat liéu cé kha nang lay nhiém sé dugc thao tac la bao nhiéu?
e Nang luc ctia nhan vién thuc hién céng viéc thé nao?
o Nhiém vu dugc thuc hién véi tan sudt nhu thé nao va théi gian thuc hién la bao lgu?
« Da tiing xdy ra su c¢é phgi nhiém/phat tan truéc day chua? Thudng xuyén & mirc nao?
« Cac bién phap kiém soat nguy cg hién tai cé hiéu qua nhu thé nao trong viéc giam thiéu nguy co?
o Cac méi nguy hiém cé nhiéu kha néng gay hai hon do méi truéng lam viéc khéng?
o Cach moi ngusi hanh déng va cu xir cé thé anh huéng dén kha nang gay hai cia mét tac nhéan sinh hoc khéng?
e C6 bdt ki muc néo & trén khién kha néng gay hai tang hay giam khéng? Néu cé, hay liét ké chiang va gidi thich tai
sao.
¢ Kha nang xdy ra phgi nhiém va/hodc phat tan la bao nhiéu
- Hiém khi: hdu nhu khéng thé xdy ra
- it kha néng: khéng cé nhiéu kha néng xdy ra
- C6 thé: cé thé xay ra
- C6 kha nang: ¢é nhiéu kha néng xdy ra
- Gan nhu chéc chan: kha nang xdy ra rét cao

Vi rat cum A hoang dai Hiém khi

Vi rat cum A doét bién it kha nang

Nuéi cay t&€ bao nguyén sinh cé nguén géc tir ngusi, gia | Hiém khi
c@m, lgn va doi

Vi rat cum A & ngudi bi suy gidm mién dich hé théng Hi€m khi
Phan ti lentivirus Hiém khi
Chdt uc ché héa hoc Hi€m khi
Bdng do dda khé Cé thé

Ngat ngat tir chét tao lanh (CO,) Hi€m khi

NG CO, nén Hiém khi
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2.3 Xac dinh hau qua cia viéc phoi nhiém hodic phat tan va diéu gi ¢é anh huéng 16n nhét dén hau qua

Huéng dan: Dua trén théng tin thu thap dugc va hau qua cia viéc phoi nhiém va/hodc phat tan, nhitng yéu 16 nao
anh hudng dén hau qua? Xem xét cac cau héi sau day va xdac dinh bat ki yéu t6 nao khac lam tang hodc giam mirc
dé nghiém trong va/hodc quan trong caa nhitng hau qua nay néu xday ra phoi nhiém/phat tan.

o Logi t6n hai nao cé thé xdy ra? Mirc d6 nghiém trong cua su t6n hai nhu thé nao? Méi nguy hiém cé thé gay ra tir
vong, thuong tich nghiém trong hodéc bénh tat, hodc chi nhirng vét thuong nhe cén so ciu?

« Nhitng yéu 6 nao cé thé anh huéng dén mirc d6 nghiém trong cua tén hai xay ra? Vi du, khodng cach ai dé cé thé
ngd hodc néng dé cua mét chét cu thé sé xac dinh mic dé t6n hai cé thé xdy ra. Tac hai cé thé xdy ra ngay lap
tiic hodic cé thé mét thai gian dé tré nén ré rang.

o C6 bao nhiéu ngusi phoi nhiém véi méi nguy hiém va bao nhiéu ngusi cé thé bi t6n hai trong va ngoai nai lam
viéc?

o M6t su cé cé thé dan dén cac su cé khac khéng?

o M6t su cé nhé cé thé leo thang thanh mét su cé 16n hon nhiéu véi hdu qua nghiém trong hon khéng?

e Hau qua la gi néu xdy ra phoi nhiém va/hodc phat tan?

- Khéng ddang ké: Su cé nhé hodic cén nguy cén bdo cdo va theo dai

- Nhé: Su ¢é véi hau qua gisi han & ban than théi

- Trung binh: Su cé cdn diéu tri y té va/hodc gay hau qua khéng dang ké vé méi trusng

- Lén: Su ¢ c6 kha nang mét thgi gian do nhiém bénh nhung hau qua khéng vinh vién va/hoéc tac déng méi
trudng it

- Nghiém trong: c6 kha nang tir vong hodc bénh nghiém trong véi thuong tat vinh vién va/hodc tac déng nghiém
trong dén méi truéng

Phoi nhiém vé&i chlng vi rat cim A hoang dai cé thé gay ra bénh cam lay truyén tir ngusi sang ngudi. Nhiing ngusi

bi nhiém cé thé lay cho ngusi khdc trudc khi ho biéu hién cdc triéu ching va ciing ¢ thé lay nhiém cho nhiing ngusi
bén ngodi phong xét nghiém. Tuy nhién, vi cdc chiing HIN1 khdc dang luu hanh trong cdng déng dan cu néi chung,
nén sé khéng cé dich bénh xdy ra. Mét trong nhitng nhan vién cda chung 16i lam viéc trong phong xét nghiém bi suy
gidm hé théng mién dich do diéu tri bdng thuéc dsi véi mét bénh viém tu mién. D&i vSi ngusi nay, liéu lay nhiém cé
thé nhé hon va qud trinh bénh nghiém trong hon hodc lau hon nhung diéu nay khéng dugc biét chinh xdc. Do d¢,
ngudi nay khéng dugc lam viéc vdi vi rut cum A va chi lam viéc trong phong xét nghiém danh riéng cho viéc nghién
cuu vi rat khéng phdi cla con ngusi. Ngusi dé deo géng tay khi phai s dung kinh hién vi trong phong xét nghiém, noi
XU li vi rat cum A.

Thé dét bién dut doan NST cta vi rdt cum A bi gidm ddc luc va khéng cé kha néng gdy bénh sau su ¢8 phaoi nhiém &
ngudi khée manh hodic & ngusi bi suy gidm hé mién dich.

Cdc hat lentivirus c6 thé lay nhiém sang t& bdo ngudi vé sé tich hgp vat liéu di truyén ctia ching vao DNA cla té bao
chu. Tuy nhién, vi cdc hat lentivirus khéng thé tdi tao, nhiém trung sé& khéng lay lan trong co thé hodc sang ngusi khdc,
va sé& khu tra trong t& bao bi nhiém ban déu. (Mét ngoai 1& d6i véi trudng hop nay [&d mot ngudi bi nhiém HIV ma cac
hat lentivirus cé thé tai két hop véi HIV ban dia). Céc hat lentivirus dugc chén vao day khéng tu gay ung thu; tuy nhién,
tuy thudc véo vi tri tich hgp, tdc dung gdy ung thu khéng thé dugc loqi trir hodn toan. Sau mét su ¢ va cham, cac té
bao c6 kha nang bi phoi nhiém nhiéu nhdt la céc t& bao da hodc niém mac trén mat. Sau khi tiém bang éng tiém, t&
bao mdu hodc t&€ béo trong vét thuong ciing c6 thé bi dnh hudng. B&i vi su thay déi cao ctia chung nén chung bi bong
nhanh chéng. Khéng thé du dodn diéu gi xdy ra véi cdc t&€ bao niém mac duge chuyén nap cdc hat lentivirus; tuy
nhién, su phat trién ciia mét khéi u c6 thé dugc theo déi tuong déi dé dang vi cdc niém mac cé thé nhin théy ré rang.
Khéng thé du dodn hodic theo déi dnh hudng cua su tich hgp cdc hat lentivirus vao t& bao mdu. Liéu phdp retrovirus,
c6 téc dung phu nghiém trong, hodc phéu thudt cét bé khéi u la nhing liéu phdp duy nhét con tén tai. Do d6, cdm s
dung cdc vat sdc nhon khi thao tac véi cdc hat lentivirus.

Cdc t&€ bao nguyén sinh c6 nguén géc tir dai, gia cdm, Ign hodc ngusi rét hiém khi bi nhiém tac nhan gy bénh cua
ngudi vi stc khde cla con ngudi va déng véat déu dugc theo déi.

Cdc chat e ché héa hoc sé chi dugc sir dung véi s6 lugng nhé va sé khdng cé tdc dung toan than déi véi mét ngusi
néu bi phai nhiém. Su xdm nhép vao mang t&€ bao da cla cdc chdt tc ché sau khi phoi nhiém phu thuéc véio dung
mdi dugc st dung va tuy vao viéc ching cé thé tc ché mét s& phan tir dich cla t& bao phoi nhiém hay khéng. Su xam
nhép cla cdc t& bao niém mac cé nhiéu khd ndng xdy ra hon. Néu su xdm nhdp xAy ra, su Uc ché sé chi trong mot
thai gian ngdn va khéng cé &dnh hudng nghiém trong dén suic khde clia con ngudi.
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2.3 Xac dinh hdu qua cta viéc phoi nhiém hodc phat tan va diéu gi c¢6 dnh hudng 16n nhét dén hau qua (tiép)

Huéng dan: Dua trén théng tin thu thap dugc va hau qua cia viéc phgi nhiém va/hodc phat tan, nhitng yéu 16 nao
anh hudng dén hdu qua? Xem xét cac cau héi sau day va xdac dinh bat ki yéu 16 nao khac lam téng hodc giam mic
dé6 nghiém trong va/hodc quan trong cia nhitng hau qua nay néu xday ra phoi nhiém/phat tan.
o Logi t6n hai nao cé thé xdy ra? Mirc dé nghiém trong ciia su t6n hai nhu thé nao? Méi nguy hiém cé thé gay ra tir
vong, thuong tich nghiém trong hodc bénh tat, hodc chi nhitng vét thusng nhe cén so ciu?
 Nhitng yéu 16 nao cé thé anh huéng dén mirc d6 nghiém trong cua t6n hai xay ra? Vi du, khodng cach ai dé cé thé
ngd hodc néng dé cia mét chét cu thé sé xac dinh mic dé t8n hai cé thé xdy ra. Tac hai cé thé xdy ra ngay lap
tic hodic cé thé mdt thai gian dé tré nén ré rang.
« Cé bao nhiéu ngusi phoi nhiém véi méi nguy hiém va bao nhiéu ngusi cé thé bi t6n hai trong va ngoai nai lam
viéc?
o M6t su cé cé thé dan dén cac su cé khac khéng?
o M6t su cé nhé c6 thé leo thang thanh mét su cé 16n hon nhiéu véi hdu qua nghiém trong hon khéng?
e Hau qua la gi néu xdy ra phoi nhiém va/hodc phat tan?
- Khéng ddng ké: Su cé nhé hodc cdn nguy cén bdo céo va theo dbi
- Nhé: Su cé véi hdu qua giéi han & ban than théi
- Trung binh: Su cé cén diéu triy t€ va/hodc gay hau qua khéng ddang ké vé méi truéng
- Lén: Su cé c6 kha nang madt théi gian do nhiém bénh nhung héu qua khéng vinh vién va/hodc tac déng mai
truong it
- Nghiém trong: c6 kha nang tir vong hodc bénh nghiém trong véi thuong tat vinh vién va/hodc tac déng nghiém
trong dén méi truéng.

Hau qua cua viéc tiép xuc hodic gidi phéng

Vi rdt cim A hoang dai Trung binh

Vi rat cum A d6t bién Khéng ddang ké

Nubi cdy té b&o nguyén sinh cé nguén géc tir ngusi, gia | Khéng dang ké
cam, Ign va doi

Vi rat cam A & ngusi c6 hé mién dich bj suy giam Hiém khi

NG khi CO, nén Lén

Phan t{ lentivirus Nhé

Chét tc ch& héa hoc Khéng ddang ké
Bdng do da khé Trung binh
Ngat tir chét lam lanh (CO,) Nhé

N& khi CO, nén Khéng ddang ké
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2.4 Mé ta cdac nguy c6 ban déu cua cac hoat déng phong xét nghiém truéc khi cé thém cac bién phap kiém soat

cua biéu dé)

Huéng dén: Khoanh tron nguy co ban déu ctia cdac hoat dong phong xét nghiém truéc khi ap dung thém cac bién
phap kiém soat nguy co bé sung. Dua trén danh gia cia ban vé kha néang xdy ra va hau qua cia viéc phgi nhiém/
phat tan nhu dugc liét ké & trén, hay danh gia nguy co ban dau hodc hién tai caa hoat dong phong xét nghiém béng
cdach st dung bang dusi day. Tim kha néng xdy ra phai nhiém (hang trén cung cta biéu d8) va hau qua (cét bén trai

Kha néng phaoi nhiém/phdat tan

Hiém khi it kha néng

Nghiém trong

Trung binh Trung binh

Lén

Héau qua cia
viéc phai nhiém/
phdt tdn

Trung binh

Khéng dang
ké

Medium Trung binh

Gan nhu chéc

Cé khdndng | chan

Trung binh

Trung binh

Trung binh Trung binh

Hudng dén: Kiém tra nguy co ban ddu dé xac dinh cac bién phap kiém soat nguy co phu hgp cén thiét.

Nguy co ban déau dudc danh gia

Trung binh

Cdc hau qua tiém tang

Hanh déng

NEu mét su cb xdy ra, rat hiém khi xdy
ra tén hai.

Thuc hién hoat déng phong xét
nghiém véi cdc bién phdp kiém sodt
nguy co hién dé cé.

Néu su c8 xdy ra, khé nang géy tén
hai la nhé.

St dung cdc bién phdp kiém soat
nguy co néu can thiét.

Né&u mét su c8 xdy ra, hadu qua la t8n
hai gay ra can dugc diéu triy té€ co
ban va&/hodc cdc bién phdp khéc
phuc méi trudng don gidn.

Cén bé sung thém cdéc bién phép
kiém sodt nguy co.

N&u mét su ¢8 xdy ra, hdu qua la t8n
hai gay ra can dugc diéu triy té va/
hodc cac bién phap khdc phuc méi
trudng dang ké.

Cdc bién phap kiém sodt nguy co
b& sung cén dugc thuc hién trudc
khi thuc hién hoat déng xét nghiém
nghiém.

NEu mét su ¢ xdy ra, khd ndng cao
sé dan dén mét t8n hai vinh vién,
nghiém trong hodc t&r vong va/hodc
A&nh hudng méi trudng réong lan.

Xem xét céc lua chon thay thé dé thuc
hién hoat déng phong xét nghiém.
Cdc bién phdp chéng nguy co todn
dién sé can dugc thuc hién dé dédm
bdo an toan.
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2.4 Mé ta cdac nguy co ban ddu cia cac hoat dong phong xét nghiém truéc khi cé6 thém cac bién phap kiém soat (tiép)

Huéng dan (tuy chon): D& cé dac diém ki thuat bs sung vé nguy co cla ting hoat déng phéng xét nghiém, hay xac

dinh nguy co nao cé thé/cén dugc gidm thiéu va uu tién. Péi véi moi hoat déng phong xét nghiém hodc quy trinh caa

cdng viéc dugc danh gid, ghi lai nguy co duge xac dinh tir danh gia nguy co & trén. Quyét dinh xem céng viéc c6 thé

ti€n hanh ma khéng cédn thém cdac bién phdp kiém sodt nguy co bé sung hay khéng, hodc liéu nguy co do céng viéc

gdy ra cé phai la khéng thé chép nhan dugc va cén cé cac bién phap kiém soat nguy co hon nita dé€ gidm thiéu nguy

co hay khéng. St dung cét bén phdi ciia bang dé thé hién mirc dé uu tién cho viéc thuc hién cac bién phap kiém soat

nguy cd dua trén cdac nguy co da xac dinh.

Chay:

o Khi xac dinh mirc d6 uu tién, cac yéu 16 khac cé thé céan dugc xem xét, vi du, tinh khdn cdp, tinh kha thi/bén viing
cua cdc bién phap kiém soat nguy cg, théi gian cung cép va lap dat va su san sang caa chuong trinh dao tao.

D& uéc tinh nguy co téng thé, hdy xem xét xép loai nguy cao cho titng hoat déng/quy trinh cia phong xét nghiém,
riéng biét hodc chung khi thich hap cho phong xét nghiém.

Nguy co tir quy trinh/hoat Nguy co ban déu Nguy co ban dau cé thé Uu tién (cao/trung binh/
déng phong xét nghiém (véit thép, thép, trung binh, | chép nhan dugc khéng? thdp)
caqo, rét cao) (c6/khéng)
Vi rdt cam A hoang dai Théap Co Trung binh
Vi rat cam A dét bién Rat thap Co Théap
Nudi cdy 1€ bao nguyén sinh cé | Rat thap Co Thap
nguén géc ti ngudi, gia cam,
lon va doi
Vi rdt cim A & ngudi cé hé Trung binh Khéng Cao

mién dich bj suy gidm

Phan tl lentivirus Rat thép Co Thap
Chat tc ché héa hoc Rat thap Co Théap
Bdng do dd kho Trung binh Khéng Cao

Ngat tir chét tao lanh (CO,) Rat thap Co Thap
NG khi CO, nén Rat thap Cé Théap

O X O
Lua chon nguy co téng thé ban déu. Thép Trung binh Cao
Cé nén tién hanh cong viéc ma khéng bé sung 60 Khong X
thém cdc bién phdap kiém sodt nguy co khéng?
Liéu cong viéc cé cdn bd sung thém cdc bién Co Khéng O
phdp kiém soat nguy co khéng?
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BUGC 3. Xay dung chién lugc kiém soat nguy co

3.1 Mé té cdac ngudn luc san cé cho cac bién phap kiém soat nguy co

Huéng dan: Xem xét kha néng ap dung, tinh san cé va tinh bén vitng ctia cdc nguén luc déi véi tét ca cac nguy co

cdn thém cac bién phap kiém soat nguy co bé sung. Hay xem xét cac cau héi sau.

« Cé cac phuong phap phat hién hodc cac bién phap kiém soat nguy co thay thé khéng?

e Cdc nguén luc c6 du dé dam bdo va duy tri cac bién phap kiém sodt nguy co tiém tang khéng?

e Ban quan li c¢6 hé trg ngan sach cén thiét d€ mua sédm, van hanh va duy tri cac bién phap kiém soat nguy co nay
khéng?

e Ban quan li ¢6 hé trg dao tao cho nhan vién vé lap dat, vén hanh va bao duéng thich hgp cac bién phap kiém soat
nguy co nay khéng?

o Nhitng yéu 18 ndao t8n tai c6 thé han ché bét ki bién phap kiém sodt nguy co ndao? Cé cdc yéu 16 tai chinh, luat phap,
18 chirc hodc cac yéu 16 khac cé thé han ché cac bién phap kiém soat nguy co khéng?

o Sé c6 thé tién hanh céng viéc ma khéng cé bét ki bién phap kiém soat nguy co nao khéng?

Khéng thé thay thé bét ki m&i nguy hiém nado nhung ban qudn |i da hé trg cdc bién phdp kiém sodt nguy co cdn thiét
théng qua viéc lap ngdn sdch va phan b nguén luc hgp i.

Cdc khéa dao tao thudng xuyén va dp phich trung bay hinh anh vé quy trinh va thuc hanh vi sinh t6t va BHCN dugc
thuc hién va dugc su hé trg ctia ban quan .
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BUGC 4. Lua chon va thuc hién cdc bién phdp kiém soat nguy co

4.1 Mé té cdac bién phdp theo yéu cdu cta quy dinh hodc luat phap quéc gia (néu cé)

Hudéng dan: Liét ké bét ki yéu cdu nao da dudc quy dinh béi cac quy dinh quéc té va quéc gia, luat phap, huéng dan,
chinh sach va chién luge vé an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc. Ngoai ra, xem xét xem liéu cé cac quy dinh, huéng
dén hodc chinh sach quéc gia nao han ché hodc quy dinh cac hoat déng phong xét nghiém nhét dinh khéng va/hodc
xU li va sir dung bét ki tac nhan sinh hoc nao khéng.

Mdu ga. Dugc 8y tir nhiing con g& Leghorn trdng khéng cé tdc nhan gay bénh cu thé tuan tha luat phap quéc gia:
DPao luat Phuc lgi Déng véat, Phap 1énh Phuc Igi Dong vat va Phdp 1énh Thi nghiém trén Bong vat. Cdc quy dinh va
hudng dén quéc gia va quéc t& da dugc hdi dao dic nha nudc lién bang xem xét ddi vai cdac thi nghiém trén dong vat
va dugc co quan tha y lién bang phé duyét véi su dong y clia dia phuong chi déi véi cdc thi nghiém nay.

Lon khéng cé tdc nhan gay bénh cu thé. Mdu ldy tir don vi chan nudi khéng cé tédc nhan gay bénh cu thé cta Vién.
Quy dinh quéc gia vé bdo vé ngudi lao déng va sir dung sinh vét cé kiém soat.

4.2 Mé ta cdac bién phap kiém soat nguy co bé sung cén thiét & dau va khi nao, bao gém ca viéc danh gia tinh sén
sdéng, hiéu qua va tinh bén virng ctia ching

Huéng déan: Déi véi méi hoat dong hodc quy trinh clia céng viéc phong xét nghiém duge danh giq, ghi lai cac nguy co

khéng thé chdp nhén dugc xac dinh tir viéc danh gia nguy co & trén. Quyét dinh cac bién phap kiém soat nguy co da

dugc luva chon dé giam nguy co khéng thé chép nhan dugc. Xac dinh nguy co méi, con lai sau khi cac bién phap kiém

soat nguy co da dugc thuc hién va liéu né cé thé chép nhan dudc (vi du: rat thap hodc théap) hay khéng chédp nhén

dugc (vi du: trung binh, cao hodc rét cao) va cén cé cac bién phap kiém soat nguy co khac dé giam nguy co, hodc néu

cdng viéc hoan toan khéng nén tién hanh tai co sé nay. Ngodi ra, dua trén hoan canh dia phuong, hay xem xét diéu

chinh nguy co cé thé chédp nhén dugc. Luu y rang mét sé quy trinh c6 thé yéu cdu mét sé bién phap kiém soat nguy

cd (du phong trong truéng hop cé bat ki su ¢é nao) dé giam nguy co xuéng mic nguy co cé thé chédp nhén dugc. S«

dung cét bén phai cia bang dusi day dé danh gia tinh san cé, hiéu qua va tinh bén vitng clia cac bién phap kiém soat

nguy co da chon va cung cép théng tin bé sung dé hé trg danh gia nay khi cdn thiét. Néu bét ki nguy co nao khéng

thé giam xuéng thanh nguy co cé thé chédp nhan dudc bang cac bién phap kiém soat nguy co san cé, bén viing, thi t6t

nhat la khéng thuc hién hoat déng ctia phong xét nghiém hodc phdi hop véi phong xét nghiém khac cé kha nang thue

hién céng viéc.

Khi cac nguy co da dugc lugng gid, cac bién phap kiém soat nguy co cé6 thé dudc thuc hién dé giam thi€u ching. Xem

xét cac bién phap kiém soat nguy co sau day.

e Logi bé méi nguy hiém hodc thay thé né bang mét vét liéu lam gidm nguy co (vi dy, thay thé bang mét dong tac
nhan sinh hoc bi gidm déc luc hodc it déc luc hon hoéic lam viéc véi vét liéu bat hoat)

« Nang cao trinh d6 nhéan su (vi du, cung cédp ddao tao bé sung va tu vdn, danh gia nang luc, thuc hanh va dién tap)

o Ap dung cdc chinh sach va quy trinh an toan (vi du, giém thiéu su nhan lén va dam dé cia cdac téc nhan sinh hoc,
han ché sir dung vét sac nhon, treo bién bao nguy hiém, thuc hién cac chuong trinh sic khée nghé nghiép)

o S dung BHCN (vi du, gaing tay, qudn do bao hé va trang bi bao vé duéng hé hédp), can lugng gia tirng nguy co dé
dam bdo cung cép su bdo vé du kién cho nguéi dung

e Sir dung hang rao ngan chén tha nhét va thir hai nhu thiét bi an toén va mét sé tinh nang thiét ké cua co sé tuong
ing, chédng han nhu céc an toan li tam/rotor kin, ti an toan sinh hoc va néi hdp

e Thudng xuyén danh gia hiéu qua va su that bai tat ca cac bién phap kiém soat nguy co; bat ki 16i nao cdn dugce ghi
lai va stra chira

S dung bang sau day dé liét ké cac quy trinh, cac bién phap kiém soat nguy co da chon va nguy co t6n du, déng thsi

cho biét liéu bién phap kiém soat nguy co cé lam giam nguy co thanh nguy co c6 thé chép nhéan dugc hay khéng va cé

hiéu qua véa bén viing hay khéng.
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4.2 Mé ta cdc bién phap kiém soat nguy co bé sung cén thiét  dau va khi nao, bao gém ca viéc danh gia tinh sén
séing, hiéu qua va tinh bén virng cta ching (tiép)

A truyén nhiém,
lentivirus va mé

khi dung va tiép
mac

cdc hat
u nudi cay té

bdo nguyén sinh: tranh tiép
xuc qua 6 nhiém bé mat hodc

xuc véi niém

Chi thuc hién trén
va thao tdc trong

t4 an toan sinh hoc.

S« dung may li tadm
c6 ndp an toan.

S dung phong xét
nghiém chuyén
dung dé nghién
clu vi rat cim Ava
cdc hat lentivirus.
BHCN: S dung
gding tay cé khi
lam viéc trong td
an todan sinh hoc

Nguy co tir quy trinh/ hoat (Cdac) bién phap Nguy co t6n du Nguy coton ducé | Cac bién phap
déng phong xét nghiém kiém soat nguy co (réit thép, thap, chép nhan dugc kiém soat nguy co
dugc lua chon trung binh, cao, rét khéng? (c6/khéng) | cé san sang, hiéu
cao) qud va bén viing
khéng? (c6/khéng)
Lam viéc vdi vi rat cim Kiém sodt ki thuat: | Thép Co Co

4.3 Lugng gia nguy co tén du sau khi cac bién phap kiém soat nguy co da dude lva chon

Huéng dan: Khoanh trén nguy co t6n du clia cdc hoat ddng phong xét nghiém sau khi lua chon cac bién phap kiém
soat nguy co. Dua trén danh gida ctia ban vé tac déng clua cdc bién phap kiém sodat nguy co bé sung déi véi nguy co
t6n du va tinh sén cé va bén viing cta ching, nhu da liét ké & trén, hay danh gia kha nang va héau qua cua viéc phoi
nhiém/phat tan tir hoat déng phong xét nghiém béng cach sir dung biéu dé dusi day. Tim kha nang xdy ra (hang
trén cung cla biéu dd) va hau qua (cét bén trdi cia biéu ds). Xac dinh xem liéu nguy co t6n du cé dudc chdp nhéan
hay khéng va liéu céng viéc c¢6 nén tién hanh hay khéng, cho biét ai la ngudi chiu trach nhiém phé duyét tién hanh

cdng viéc.
Kha nang phai nhiém/phat tan
. . 3 L s Gan nhu chéc
Higm khi it khd nang Cé thé Cokhdnang | .
Nghiém trong Trung binh Trung binh Cao
Lén Trung binh Trung binh Cao Cao
Hé&u qua cta
viéc phaoi nhiém/ Trung binh Thap Trung binh Cao Cao
phdt tdan
Théap Trung binh Trung binh
Khéng dd
onEé ang Thap Trung binh Trung binh
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4.3 Lugng gia nguy cg t8n du sau khi cac bién phap kiém soat nguy co da dugce lua chon (tiép)

Huéng dan: Kiém tra nguy cg t6n du dé€ xac dinh hanh dong phu hop can thiét.

Nguy co tén du dugc danh gid

Cdc hau qua tiém tang

Hanh déng

N&u mét su cé xdy ra, rat Hiém khi
xdy ra t8n hai.

Né&u su c8 xAy ra, khé& néng gay tén
hai la nhé.

Né&u nguy co tén du da xdc dinh la c6
thé chdp nhén dugc thi khéng cdn
thuc hién thém hanh déng nao dé
tién hanh céng viéc trong phong xét
nghiém.

Trung binh

Néu mét su c8 xdy ra, hau quad la tén
hai gay ra can dugc diéu triy té co
ban va/hodc cdc bién phdp khéc
phuc méi trudng don gidn.

Né&u mét su c8 xdy ra, hau quad la tén
hai gy ra can dugc diéu triy t& va/
hodc cac bién phap khdc phuc méi
trudng dang ké.

N&u mét su ¢ xdy ra, khd ndng cao
sé dan dén mét t8n hai vinh vién,
nghiém trong hodc t& vong va/hodc
d&nh hudng méi trudng réng lén.

Né&u nguy co tén du dugc xdc dinh
khéng thé chdp nhén dugc, cén ¢
thém hanh déng dé tién hanh céng
viéc phong xét nghiém. Xem lai muc
2.4 va ddnh gid lai chién lugc kiém
sodt nguy ca clia ban dua trén nguy
co ban dau cla cdc hoat déng phong
xét nghiém. Cac hanh déng cé thé
bao gém (nhung khéng gidi han &):
o Thuc hién thém céc bién phap kiém
sodt nguy co b8 sung phu hgp véi
nguy co dugc xdc dinh ban dau cla
cdc hoat déng phong xét nghiém
dé gidm nguy co t6n du xuéng muc
nguy ca c6 thé chdp nhan dugc,
nghia la
- Néu nguy co ban dau dugc danh
gid la trung binh/cao, thi cdc bién
phdp kiém sodt nguy co tiép theo
can dugc thuc hién trudc khi thuc
hién hoat déng phong xét nghiém.
- Néu nguy co ban dau dugc danh
gid la rat cao, thi cdc bién phdp
nguy co todn dién sé can dugc
thuc hién dé ddm bdo an toan
Xdc dinh lai pham vi céng viéc sao
cho nguy co ¢é thé chdp nhan dugc
Vvéi cdc bién phdp kiém sodt nguy co
hién cé
Xdc dinh mét phong xét nghiém
thay thé& véi cac chién luge ki€ém soat
nguy co thich hop dé cé sén cé kha
ndng ti€n hanh céng viéc theo k&
hoach

Lua chon nguy co t8ng thé tén du.

Liéu céng viéc cé céin b8 sung thém cdéc bién

phdp kiém sodt nguy co khéng?

O
Trung binh

CoO KhéngX
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4.3 Lugng gia nguy co tdn du sau khi cac bién phap kiém soat nguy co da dugc lua chon (tiép)

Xem xét lai béi (tén va chirc danh) Dr Giulia Tresch, Giam déc, Phong xét nghiém cim
Xem xét lai béi (chir ky) Giulia Tresch
Ngay 11/4/2020

4.4 Truyén théng vé méi nguy hiém, nguy co va cac bién phap kiém soat nguy co

Huéng dan: Xay dung ké hoach dé truyén théng vé nguy ca va chién ludc kiém sodat nguy co t6i phong xét nghiém va
cdc nhan vién cé lién quan khac. Cac ké hoach nay phai bao gém (cdéc) co ché truyén théng trong phéng xét nghiém,
chéng han nhu cac cuéc hop nhém truc tiép va/hodc cdc I6p dao tao, cac SOP dudc cong bé va xac dinh mét nai co
thé tiép can dé luu trir tét ca cac danh gia nguy co va tai liéu vé chién luge kiém soat nguy co.

Cdc SOP mdi vé quy trinh lam viéc dugc xdy dung bdi nhém an todn sinh hoc va cdc thanh vién phong xét nghiém cuing
nhau. Cdc giao thic dugc luu trir trong co s& dir liéu dién t.

Nhan vién mdi cla phong xét nghiém dugc yéu cau tham gia moét sé khéa dao tao thuc hanh vé an toan sinh hoc bao
g6m cdc vén dé lién quan dén an todn sinh hoc (quy trinh va thuc hanh vi sinh 16t, t an todn sinh hoc, lam sach chét
tran do, vé sinh, mdc va cdi BHCN, van chuyén trong co s& va gitta cdc ca s&). Cdc khéa hoc béi dudng thusng xuyén
dugc t6 chiic cho nhan su hién tai.

Nhan su méi va ngudi it kinh nghiém (sinh vién dai hoc va sau dai hoc) luén dugc giam sat va dao tao vé quy trinh thi
nghiém bdi cac nhan vién phong xét nghiém cé kinh nghiém.

4.5 Mua sém cdc bién phap kiém soat nguy co cén thiét

Hudéng dén: M ta tién trinh va thai gian dé dam bdo rang tét ca cdc thiét bi/vat tu cén thiét cho cac bién phap kiém
soat nguy co déu dugec mua sam ding han. Xem xét viéc lap ngdan sdch, tinh bén vimng tai chinh, dat hang, nhan va
lap dat tdt ca cac bién phap kiém soat nguy co cdn mua sém truée khi bat déu céng viéc cia phong xét nghiém.

Tat cd cdc thiét bi can thiét dé cé sé@n véi cdc hop déng bdo dudng va dich vu

4.6 Quy trinh van hanh va béo dudng

Huéng dan: Mé ta tién trinh va thai gian dé€ dam bao réng tét cé cac bién phap kiém soat nguy co déu cé cac SOP
lién quan va viéc dao tao vé cdc bién phap kiém sodt nguy co nay da dugc hoan thanh. K& hoach nén bao gém viéc
phat trién cac SOP, dao tao nhan vién sé thuc hién céng viéc va bao duéng va/hodc hiéu chuén, chitng nhan, thdm
dinh thiét bi truéc khi bat ddu céng viéc trong phong xét nghiém.

Viéc bdo dudng va hiéu chué@n dugc nha sdn xuét thuc hién hang ndm (14 an toan sinh hoc, t0 dm va cdc thiét bi khdac)

4.7 Dao tao nhan su

Huéng dan: Mé ta tién trinh théi gian dé dam bdo réng viéc dao tao da duge hoan thanh dsi véi tat ca cac bién phap
kiém sodt nguy co. Luu y rang tdt ca nhan vién (phong xét nghiém va nhén vién hé trg/bdo dudng) phai hoan thanh
tdt ca cac khéa dao tao cén thiét dé sir dung tét ca cac bién phap kiém sodat nguy co truéc khi bat ddu céng viéc
phong xét nghiém.

Dé theo déi muc dd dao tao clia nhan vién, tat cd nhan vién phai ky vao méu tham du sau khi hoan thanh khéa hoc.
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BUGC 5. Xem xét lai nguy co va cac bién phap kiém soat

5.1 Xay dung ké& hoach xem xét lai dinh ki dé danh gia hiéu qua cua cdc bién phap kiém soat nguy co va xac dinh baét ki
thay déi nao

Huéng dén: Mé ta quy trinh xem xét lai dinh ki. Viéc xem xét lai cac danh gia nguy cg, cac bién phap kiém soat nguy
co va chién lugc kiém soat nguy cg cdn dugc thuc hién dinh ki dé dam bdo réng cdc quy trinh ctiia phéng xét nghiém la
an toan va cdc bién phap kiém sodat nguy co da dugc thuc hién dé giam thiéu nguy co van cé hiéu qua. Cac cdu phéan
cua danh gia dinh ki c6 thé bao gém kiém tra/danh gia phong xét nghiém va/hodc ldy phan héi tir nhéan vién trong qua
trinh dao tao va hop nhém. Viéc xem xét lai nguy co va cdc bién phdp kiém soat nguy cg ciing phai bao gém:

e cap nhat vé cac hoat ddng hodc quy trinh trong phéng xét nghiém

e cdc tac nhan sinh hoc méi hoéc théng tin méi vé céc tac nhan sinh hoc hién cé

o thay d8i nhan su

o thay ddi vé thiét bi va/hodc co sé vat chat

« két qua danh gia/kiém tra

e bai hoc kinh nghiém tir cdc su cé hodic su cé xuyt xdy ra trong phong xét nghiém

o phdn héi ctia nhéan vién vé cac quy trinh, cdc bién phap kiém sodat nguy co va cac co ché con lai

» ngusi chiu trach nhiém thuc hién xem xét lai va tan sudat danh xem xét lai

 phuong phap tdi liéu héa cdc céap nhat va thay déi

e quy trinh dé thuc hién cac thay déi.

Maéc du thuéng thuc hién xem xét lai mét n@m mét lan, nhung tén suat xem xét lai phdi tusng xing véi nguy co, va
phdi tién hanh xem xét lai va danh gia lai nguy co bét cir khi nao cé nhiing thay déi I6n trong bét ki yéu 16 nao. ctiia
céng viéc.

N&u cé su c8 hodic thay déi dang ké vé nhan su va/hodc thiét bi, cdc SOP s& dugc nhém an toan sinh hoc cung véi
nhdan vién phong xét nghiém xem xét lai. Néu su ¢ xdy ra hodc khi cé cédng nghé cdi tién hodc théng tin vé “thuc hanh
t6t nhét”, cac thay déi sé duge nhém an toan sinh hoc thuc hién va dugce hé trg béi ban quan li

Xem xét lai béi (Tén va chic danh) Dr Tian Zhang, Gidm déc, Vién Nghién ctu Bénh Truyén
nhiém Todan cdu

Xem xét lai bgi (Chir ky) Tian Zhang

Ngay 14/6/2020
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PHU LUC 6. HOAN THANH BIEU
MAU DAY PU: THU NGHIEM PO
NHAY CAM KHANG SINH

Tén co quan/don vi Phong xét nghiém Vi sinh Lién bang
Tén phong xét nghiém Bénh dudng tiéu héa/Don vi vi khudn
Quan li/ngudi giam sat phong xét nghiém Dr Jill Smith, Quan li phong xét nghiém
Pia diém Thanh phé ven bién

Tén du an/cac quy trinh van hanh chudn cé lién quan Thi nghiém dé nhay cdm khdng sinh
(sopP)

Ngay 06/05/2020

Néu sir dung biéu méu nay, hay hoan thanh tét ca cac phén theo huéng déan trong cac hép mau xam. Cac huéng dén
va cac chdm déu dong trong cdac hép mau xam cé thé dugc sao chép vao cac hép véan ban bén duéi huéng dén va
dugc st dung lam 16i nhdc dé thu thap va ghi lai théng tin cu thé cén thiét. Cac hép huéng dén mau xam sau dé cé
thé xéa di va phén ghi chép con lai sé tao thanh mét ban du thao danh gia nguy co. Du thdo nay phai dugc xem xét,
chinh sira cdn than khi cén thiét va dugc cac thanh vién trong nhém danh gia nguy co théng qua.

BUGC 1. Thu thap théng tin (xdc dinh méi nguy hiém)

1.1 Cung cdp théng tin t8ng quan vé céng viéc phong xét nghiém

Huéng dan: Tém tat cac hoat déng phong xét nghiém dugc tién hanh trong pham vi danh gia nguy co nay. Néu
phong xét nghiém tién hanh cac céng viéc tuong tu khac mét cach thuéng xuyén (vi du, xét nghiém chén doan
thudng quy dudc xdc dinh ré rang), hdy can nhac dung mét cudéc danh gia dé bao gém tét ca cac hoat déng caa
phong xét nghiém. Tuy nhién, cac phéng xét nghiém Ién véa phic tap hon thuc hién nhiéu hoat déng trong phéng xét
nghiém, chang han nhu xét nghiém chén dodn, xét nghiém khang dinh, mé ta dac tinh cia cac tac nhan sinh hoc va
nghién ciu, thi cac phong xét nghiém nay cé thé mong muén tién hanh cac danh gia nguy co riéng biét.

Don vij vi khudn sé& bat ddu kiém tra cac phén lép vi khudn dugc gui tir cée phdng xét nghiém dia phuong va bénh
vién trong tiéu bang dé thir nghiém dé nhay cdm khdng sinh. Céc phan Iap sé dugc xdc dinh theo giéng va theo loai
trudc khi ndép cho don vi vi khudn. Tét ca cdc ching phéan lap sé dugc nhan trong méi trudng Luria broth, hodc thach
dau nanh MacConkey hodc trypticase. Thir nghiém dé nhay cdm khdng sinh sé dugc thuc hién bang phuong phdp
pha lodng vi sinh trong méi trudng st dung néng dé uc ché t8i thiéu do Vién Tiéu chuén va Phong xét nghiém Lam
sang ban hanh. Cdc mau nudi cdy nhan dugc sé gidi han trong vi khudn Proteobacteria bao gém cdc tdc nhan sinh
hoc gay bénh tir Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Shigella spp. Salmonella spp.) - ngoai tri Klebsiella (céng viéc
thao téc trén vi khudn nay dugc thuc hién trong phong xét nghiém riéng biét) - Campylobacter spp. va Vibrio spp.
Phong xét nghiém cla chung t6i cé kinh nghiém lam viéc véi tat cd cdc vi khuén nay nhung trudc day chua thuc hién
thi nghiém d6 nhay cdm khdng sinh béng cdach sir dung canh thang vi pha lodng trén quy mé nay. Thi nghiém nay
thudng dugc thuc hién theo yéu cdu va thudng dugc thuc hién bdng cdch st dung que thir trén thach. Ching t6i du
kién sé& nhan dugc tir 30 dén 100 mau phan Iap mébi thang va cho réng con s& ndy cé thé tang Ién theo thai gian.
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1.2 M6 té cdc tac nhan sinh hoc va cdac méi nguy hiém tiém tang khac

Huéng dén: Xdc dinh cdc méi nguy hiém. Diéu quan trong la phdi biét cac déc tinh cta (cac) tac nhan sinh hoc khi
xdc dinh nguy c6 ma né gay ra. Khi biét tac nhéan sinh hoc cu thé, théng tin sau day sé hitu ich cho viéc danh gia
nguy cd va cdn dudc nghién ciu ki ludng. Khi xi li cdc mau chdn doan hodc khéng xdac dinh, diéu quan trong la phai
c6 gang thu thap baét ki théng tin ndo vé nguén méu va/hodc chén dodn gia dinh/nghi ngé. Théng tin dién hinh cén
thu thép vé (cac) tac nhéan sinh hoc bao gém:

e kha nang gay bénh/mic d6 nghiém trong ciia bénh

« dich té hoc va pham vi vat cha

e nguén/méu bénh phdm

e liéu lay nhiém, néng dé va lugng

e (cac) dusng lay truyén

« théi gian G bénh va kha nang lay nhiém

e kha nang t6n tai va tinh nhay cam véi chat khir trang

« phuong tién chdn dodan bénh, loai xét nghiém dugc thuc hién cho chdn doan

o diéu tri, ching ngira va du phéng san cé

 cdc méi nguy hiém ddc biét trong phong xét nghiém (lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém)

o théng tin thém.

Céc ma8i nguy hiém lién quan dén cdc tdc nhéan sinh hoc gay bénh dudng rudt dugc liét ké & trén hau hét lién quan

dén viéc an phai. Diéu nay cé thé xay ra khi tiép xuc véi cdc bé mét bi & nhiém trong phong xét nghiém hodc do cac

chét bdn ra. Mét s8 vi khudn nay cé thé bi nhiém khi hit phai cac hat khi dung (trong canh thang/chét 16ng).

Liéu lay nhiém (ID), cdc duéng lay truyén (TR) khdc ngoadi dudng tiéu héa, hdu quad cta viéc phoi nhiém (CE), phong

ngta va diéu tri (P/T), muc dé nghiém trong clia bénh (SD) va su méi lién hé gila loai vi khuén dugc xét nghiém vai

cdc bénh lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém (LAI) cta méi tdc nhan sinh hoc nhu sau:

S. Typhi

« ID: 100-100 000 t& bé&o vi khuén

« TR: hit phdi khi dung, ti€p xutc v&i niém mac, kim tiém, gilta ngudi véi ngudi

« CE: lay nhiém c6 thé khéng ré rang trong nhiéu tudn (thusng l& 7-14 ngay, tuy thudc véo liéu lugng); cdc tridéu ching
bao gém sét lién tuc, suy nhugc, dau da day, nhiuc déu, ho khan, tiéu chdy hodc tdo bén, chdn &n; 1én dén 5% sé
ngudi bi nhiém bénh cé thé tré thanh ngusi mang tdc nhéan gay bénh khéng ¢é triéu ching

 P/T: tiém chling thudng xuyén la phong bénh; diéu tri bdng thudc khdng sinh, chdng han nhu ciprofloxacin,
azithromycin

« SD: ¢6 thé rat nghiém trong va cén nhdp vién (sét thuong han). Ti [& 1 vong do khéng dugc diéu tri c6 thé 1én t6i
20%; thai gian bénh tir 4-40 ngay

e LAI: hon 250 trudng hgp phoi nhiém dugc bdo cdo véi 20 trudng hgp 1 vong (1 1é 1 vong cao 18i 8%) V. cholerae

V. cholerae

« ID: 106-1011 t& bao vi khudn

 TR: niém mac, khi dung, kim tiém, vét thuong/vét cét, da nguyén ven

« CE: thai gian khdi phdt bénh tir 4 gis dén 4 ngdy; cdc triéu ching bao gém tiéu chdy ra nudc (phan nhu nudc gao),
chudt rat, budn nén, én lanh, sét

e P/T: c6 véc xin nhung khéng dugc khuyén nghi; bu dich, khdng sinh trong céc trudng hop nghiém trong

« SD: thudng khéi sau vai ngay & ngudi khée manh

« LAI: 13 trudng hgp dugc bdo cdo véi 4 trudng hgp tir vong
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1.2 Mé té cdc tac nhan sinh hoc va cac méi nguy hiém tiém tang khac (tiép)

Huéng dén: Xac dinh cac méi nguy hiém. Diéu quan trong la phdi biét cac déc tinh cia (cac) tac nhan sinh hoc khi
xdc dinh nguy ¢ ma né gay ra. Khi biét tac nhan sinh hoc cu thé, théng tin sau day sé hitu ich cho viéc danh gia
nguy cd va cdn dudc nghién ciu ki ludng. Khi xi li cdc mau chdn dodn hodc khéng xdc dinh, diéu quan trong la phai
c6 gang thu thap baét ki théng tin ndo vé nguén mau va/hodc chdn doan gia dinh/nghi ngé. Théng tin dién hinh can
thu thép vé (cac) tac nhéan sinh hoc bao gém:

e kha néng gay bénh/mic dé nghiém trong ciia bénh

« dich té hoc va pham vi vat cha

e nguén/méu bénh phdm

o liéu lay nhiém, néng dé va lugng

e (cac) dusng lay truyén

« théi gian G bénh va kha nang lay nhiém

e kha nang tén tai va tinh nhay cam véi chat khi trung

o phuong tién chdn dodan bénh, loai xét nghiém dugc thuc hién cho chdn dodn

o diéu tri, chiing ngtra va du phéng san ¢é

 cdc méi nguy hiém ddc biét trong phong xét nghiém (lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém)

o thong tin thém.

Vibrio spp.

« ID: 10°-10%don vi hinh thanh khuén lac

 TR: niém mac, vét thuong/vét cét, kim cham

o CE: thai gian khdi phat bénh tur 2 gig dén 7 ngay (tuy loai va liéu lugng); cdc triéu ching la tiéu chdy, chudt rat, buén
ndn, mdn dé quanh vét thuong/vét cat trén da; nhitng ngusi cé nguy co cao c¢é thé bj t6n thuong da, &n lanh va séc

 P/T: khéng cé véc xin; bu dich, chdm séc hé trg, khang sinh néu nghiém trong

« SD: thudng khai trong vong mét tuan

o LAl: mét s6 trudng hgp dugc bdo cdo

Campylobacter spp.

« ID: 500-1000 t& b&o vi khuén

o TR: kim tiém, hiém khi la ti ngusi sang ngusi

« CE: th&i gian phat bénh tir 2-10 ngay; cdc triéu ching la tiéu chdy ra nudc, budn nén, ndén mia, cé thé sét

o P/T: khéng cé vdc xin; diéu tri hé trg - bénh tu han ché 8 ngusi khde manh, khdang sinh diéu tri cho trudng hgp
nhiém bénh nghiém trong

e SD: bénh kéo dai mét tuan

e LAI: it frudng hgp dudc bdo cdo

Salmonella spp.

« ID: thay d8i theo loai

e TR: niém mac, kim ch&m (S. Typhimurium géy bénh nghiém trong nhat déi véi Salmonella khéng typhi)

« CE: thai gian khdi phdt bénh tir 12-72 gig; cdc triéu ching la tiéu chdy, chudt rat, nén mla, sét

e P/T: khéng cé véc xin; diéu tri hé trg, khdang sinh cho cdc trudng hgp nghiém trong

« SD: bénh kéo dai 4-7 ngay

o LAI: 48 trusng hgp bdo cdo
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1.2 M6 té cdac tac nhan sinh hoc va cdac méi nguy hiém tiém tang khac (tiép)

Huéng dén: Xdc dinh cac méi nguy hiém. Diéu quan trong la phdi biét cac déc tinh cta (cac) tac nhan sinh hoc khi
xdc dinh nguy cc ma né gay ra. Khi biét tac nhan sinh hoc cu thé, théng tin sau day sé hiru ich cho viéc danh gia
nguy cd va can dugc nghién ciu ki luéng. Khi xi li cdc mau chédn doan hodc khéng xdc dinh, diéu quan trong la phai
c6 gang thu thap bat ki théng tin nao vé nguén mau va/hodc chdn dodn gia dinh/nghi ngé. Théng tin dién hinh cén
thu thap vé (cac) tac nhan sinh hoc bao gém:

e kha nang gay bénh/mic dé nghiém trong ciia bénh

« dich té hoc va pham vi vat cha

e nguén/méu bénh phdm

o liéu lay nhiém, néng dé va luong

e (cdac) dusng lay truyén

« thai gian G bénh va kha néng lay nhiém

e kha nang tén tai va tinh nhay cam véi chat khir trung

« phuong tién chén dodan bénh, loai xét nghiém dugc thuc hién cho chdn dodn

o diéu tri, chiing ngira va du phéng san ¢é

 cdc méi nguy hiém ddc biét trong phong xét nghiém (lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém)

o théng tin thém.

Shigella spp.

« ID: thdp t&i mic 10-100 t& bao vi khudn

« TR: niém mac, khi dung, da/quén do; tén tai lau trén cdc bé mat (Ién dén mét tuan) va rét dé lay truyén (rudi, phoi
nhiém tinh duc, nudc bot, d6 vat truyén bénh)

« CE: thai gian phat bénh i 12 gig dén 7 ngdy; cdc triéu ching la tiéu chdy ra nudc hodc cé mdu, sét, chudt rut, buén
nén; Sh. dysenteriae c6 thé tao ra déc t6 Shiga c6 thé dan dén hoi chiing tan mdu, phan nhém B cé thé dan dén
viém khép phdn tng (hdi ching Reiter) 8 nhiing ngusi c6 khuynh hudng di truyén.

o P/T: khéng cé vdc xin; ch&m séc hé trg, khéng sinh can thiét cho nhiém trung Sh.dysenteriae dé ngén ngira bién
ching clia héi chiing tan mdu

« SD: thudng khai trong véong mét tudn véi su chdm séc hé trg. Trong trudng hgp héi ching Reiter, cé thé xdy ra viém
khdp ti nhe dén nghiém trong, viém niéu sinh duc va viém mdt (c6 thé nghiém trong), va can dung khdng sinh - cac
triéu ching cé thé kéo dai mét thang véi viém khép kéo dai dén mét ndm. Trong trudng hgp héi chiing tan mdu do
Sh. dysenteriae, nén dung khdng sinh ngay khi dugc chén dodn vi diéu nay thusng cho két qua t6t hon. Déc 6 Shiga
nhdm vao cdc mach mdu, thén va cdc co quan khdc va cé thé dan dén réi loan than kinh. Héi ching tan mau phé
bién nhat & tré em va cé ti lé t& vong la 10%.

o LAls: Shigella spp. la tédc nhan sinh hoc lién quan nhiéu nhat dén LAI

E. coli (khéng héi sinh)

« ID: thdp dén muic 10-100 t& bao vi khudn

 TR: niém mac, khi dung, kim tiém, vét cdn cta déng vat

« CE: thai gian khdi phdat bénh ti 2-8 ngay; thsi han [& mét tuan trong céc trudng hop khéng nghiém trong; cdc triéu
ching bao gém tiéu chdy (nhe dén nghiém trong va c6 mau), dau da day va chuét rat, va déi khi budn nén va nén.
Mét s8 ching khéng déng loai (vi du, O157: H7, O145) l& E. coli sinh déc t6 Shiga vé viéc nhiém cdc ching nay cé thé
dan dén hdi ching tan mau.

o P/T: khéng c6 vdc xin cho ngudi; diéu tri hd trg déi véi cdc trudng hop nhe, can dung khdng sinh déi véi céc trusng
hop nguy kich va héi chiing tan mau.

« SD: tir nhe dén hdi ching tdng ure huyét cé tan mdu (xem Shigella spp.)

o LAI: it dugc bdo cdo/khéng co dir liéu
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1.3 Mé tda quy trinh ctiia phong xét nghiém dugc sir dung

Huéng dan: Xac dinh cac hoat déng phong xét nghiém cé thé gay ra phgei nhiém véi tac nhan sinh hoc khi né dang
dugc van chuyén, xt li hodc thao tac. Hay xem xét cac hoat déng sau:
o li tam
« don dep cac chdt tran dé
o phai nhiém véi cac vat truyén bénh hodc cac bé mat bi nhiém
e mdi trudng nudi cdy, bao géom tan sudt va néng dé tac nhan sinh hoc duge phén lap/nuéi cay
o thao tac que cdy, pipet, kim tiém va cdc vét nhon khdc, éng tiém
e pha, trén, nghién, lac, tao Gm va tao xody
o rét, tach hodc gan chdt Iéng
e chudn bi cac que phét, cac phién cé dinh nhiét hodic nhuém mau
e lam dé/rci/ban vat liéu lay nhiém
e van chuyén mau/vét liéu trong va ngoai phong xét nghiém, hép dung mau bi ré ri
o tan sudt thuc hién hoat déng phéng xét nghiém
o st dung déng vat va cén trung
- cdo, cdn, dot
- quy trinh mg, thu gom va tiéu hay néi tang
- cdy, tiém hodc lay mau
o xtr li chat thai sinh hoc
- quy trinh van chuyén bénh phdm/nuéi cdy/tac nhan gay bénh
- quy trinh bt hoat (vi du, héa chat, nhiét)
- quy trinh xt li (vi du, hdp, dét).

1. Mé&u nuéi cdy vi khudn sé dugc kiém tra khi nhan méu bdng truc quan va xdc nhan tinh nguyén ven cta vat chia
thu nhét. Céc chét nudi cdy khéng cdn nguyén ven (vi du, vat chira thir nhat bi va, bi trén 1an, da khé) sé bi tu chéi
nhan. Nhitng mau nudi cdy dugc chép nhan sé dugc ddn nhan va sdp xép theo chi.

2. Cdc mau nudi cdy sé dugc cdy lai mot lan nita vao thach Luria broth bdng ki thuat vé trung vé nudi trong 24 gid &
nhiét dé 37°C hodc 24-48 gid 3 nhiét dé 24°C.

3. Cdc méu nudi cdy vi khuén sé dugc kiém tra su phdt trién va dugc cdy lai hodc chudn bi cho viéc thir nghiém d6
nhay cdm khadng sinh.

4. Cdéc phan lap can thi nghiém sé dugc 1dp trinh vao hé théng thir nghiém khdng sinh tu déng cung véi cdc bién
phdp kiém sodt chat lugng dugc Iap trinh trudc (phan 1ap vi khudn tir ATCC - American Type Culture Collection).

5. D&i v8i mbdi méu nudi cdy dugce thir nghiém, mot dia 96 giéng da dugc nap sdn céc dung dich pha lodng thudc
khéng sinh sé& dugc s dung dé U va sau dé doc két qua thir nghiém dé nhay cdm khdng sinh bdng hé théng do
quang phé tu déng.

6. Cdc khudn lac sé dugc phan lap va chuyén vao céc 8ng nudc vé trung da ddan nhan trudc dé ria sach trong
thai gian khéng qud 10 phut, xody trong th&i gian ngdn va do néng dé bdng mdy nephelometer theo tiéu chudn
McFarland dé cé dugc méat dé can thiét dé cdy vao éng Luria broth.

7. Do pha loang thich hgp (1:10) vi khuén sé dugc thém vao 8ng Luria broth va xody trong thdi gian ngdn.

8. Sau dé, cdc 8ng nay sé dugc nap vao mét mdy chia tu déng dé phan phéi va chia vao céc dia khang khuén 96
giéng.

9. Céc dia sé dugc bao pht béng nhua va dét vao tG dm va hé théng tu déng dugc khéi déng. Cdc dia sé dugc U qua
dém va sau dé dugc doc két qua.

10.Tét cd cdc chi s& vé mat dé phat trién cla vi khudn sé dugc xdc nhan bdng cdch st dung dau doc ki thuat s6 c6
néng dé uc ché t6i thiéu.

11. D liéu vé néng dé Uc ché 18i thi€u sé dugc tai [én an toan tir hé théng mdy tinh va dugc luu trir trong co sé dir liéu
an toan.

12. Cdc dia nudi cdy chdt thdi va dia hiéu gid sé dugc khir hoat tinh béng cdch hdp tiét trung hdng ngay.

13.Cdc phén lap dugc quan tém (khdng mét hodc nhiéu logi thuéc) sé dugc bdo qudn & -70 ° C trong cdc 6ng déng
lanh chta Luria broth va 40% glicerol. Vj tri cia cdc phan lap déng lanh sé dugc ghi lai trong co s& dir liéu va dugc
theo doéi
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1.4 Mé ta cac loqi thiét bj dugc sir dung

Hudng dén: Xdac dinh nhitng dung cu va thiét bi nao sé dugc sir dung dé thuc hién céng viéc trong phong xét nghiém.
Luu y rdng méi loai thiét bi déu cé nhitng nguy cg riéng. Vi du, néu sir dung phuong phdp li tam, thi kha néng tao ra
khi dung la mét nguy co cén xem xét. Liét ké bét ki thiét bi an toan nao hién cé va cé nhiéu khd néng sé dugc sir dung.
Vi du vé thiét bj c6 thé dugc sir dung bao gém:
o thiét bi bao hé ca nhan (BHCN)
- gang tay
- qudn do béo hé
- kinh béo vé
- bdo vé dusng hé hép (da dugc kiém tra dé khit chua?)
« ndi hép tiét trung (da dugc thédm dinh chua?)
o 10 an toan sinh hoc (da dugc chiing nhén chua?)
e bén rira tay
o mady li tam (cé rotor kin hoéc céc an toan khéng?)
o tu @m
» ngdn mat/ngédn da cta ta lanh
o thiét bi khac, liét ké:

1. Vi khuén sé& dugc nudi cdy lai trong tu an toan sinh hoc béng céch st dung céc que cdy vong I8n dung mét lan.

2. Quad trinh 4 sé dién ra trong ta dm 37°C hodc trong cdc hdp do len béng nhua kin trén mat ban & nhiét d6 24°C.

3. Vi khuén sé& dugc cdy vaio 8ng nudc vé trung béing cdch sir dung mét que cdy vong nhé dung mét lan.

4. Mét pipet sé dugc st dung dé chuyén/chudn dé cdc phéan lap vi khudn dé ria sach vao cdc 6ng Luria broth.

5. Mt mdy trén sé dugce sir dung dé tron dung dich pha lodang

6. Mét mdy nephelometer sé dugc sir dung dé doc néng dé vi khuén trong cdc ng canh thang.

7. M&u nuéi cdy trong nudc canh sé dugc phan phdi tir cdc 8ng canh thang vao cdéc dia khdng khuén 96 giéng béng

cdch sir dung mot hé théng tu dong.

8. CAc tdm phu nhua sé dugc thuc hién boc bang tay.

9. Dia & dugc chuyén dén ban c6 mdy do quang phé tu déng G va dé&t bén trong qua dém.

10. Cdc phan lap dugc gilr d€ luu trit sé dugc chuyén dén cdc 8ng lanh trong mét tG an toan sinh hoc.

11. Dia nuédi cdy d&@ qua st dung sé dugc chuyén sang 8ng déng lanh dé hdp tiét trung.

BHCN vé cdc bién phap kiém sodt nguy co khdc dé cé sén trong phong xét nghiém bao gém:

e gdng tay dung mét lén

e tdm chdn trén ban xét nghiém

¢ do choang xét nghiém dai tay dung mét lan

¢ kinh bdo ho

* 210 an toan sinh hoc (dugc chiing nhdn hang ném)

¢ ndi hdp (dugc bdo dudng thudng xuyén va kiém tra/ching nhan hang néam)

e hai bén ria tay va ché rira mét trong phong xét nghiém - mét bén dé rira “bén” (dé ria tay sau khi lam viéc truc
ti€p v&i cdc tdc nhén sinh hoc) va mét bén ria “sach” (dé ria tay sau khi lam viéc khéng lién quan dén céc tac
nhéan sinh hoc).

Luu y: cé@n c6 tG @m hodc Anoxomat t® cho nuéi cdy Campylobacter spp.
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1.5 Mé ta loqi va diéu kién co sé nai thuc hién céng viéc

Huéng dan: Xem xét cach bé tri va loai ca sé ngi céng viéc sé dudc thuc hién dé xac dinh xem cac hoat déng ctia

phong xét nghiém cé thé dugc tién hanh mét cach ddm bdo an toan va an ninh hay khéng. Luéng céng viéc cua cdc

hoat déng phong xét nghiém tir khu vue nay sang khu vuc khéc ctiia phong xét nghiém ciing cdn dugc xem xét, bao

goém ca viéc tiép nhan, van chuyén, xi li va tiéu hiy mau. Xem xét cac yéu 6 sau day.

e Cdng viéc c6 dugc thuc hién trong mét khéng gian réng, da nang khéng?

e Cé cac phong hodc khéng gian riéng biét cho cac hoat déng xét nghiém cé nguy co cao khéng?

o Luéng céng viéc va van chuyén méu cé tao ra bét ki méi lo ngai déc biét nao vé 6 nhiém bé mat hodc cac tai nan
khac trong phong xét nghiém khéng?

o San phong xét nghiém, mat ban va dé néi that khéng bi ré va khéng thdm tac nhan sinh hoc?

» D& noi that phong xét nghiém cé dugc stra chita 16t va phu hgp céng thdi hoc cho ché lam viéc khéng?

e Cac khu vuc phong xét nghiém cé ctra déng dugc khéng?

o Cita s6 cé déng kin dudc hodic cé lusi chéng cén trung khéng?

Don vi Bénh dudng tiéu héa sé sir dung mét phong xét nghiém cé bén ban véi khéng gian lam viéc & hai bén, ¢6 téng
cdng tdm khdng gian lam viéc. Mét trong nhiing khéng gian lam viéc nay can danh cho thiét bi tu déng nhu thiét bi
tach axit nucleic ty déng, mdy tinh va thiét bi hién thi ki thuat s6 vé néng dé uc ché t6i thiéu. Mét khéng gian lam viéc
khdc sé can danh cho cdéc thao tdc véi méi trudng canh thang, thiét bi do dé duc va mady chia méi trudng tu déng.
Phong xét nghiém danh mét khéng gian lam viéc dé nhan/ghi lai cdc méu nuéi cdy va khéng gian lam viéc danh cho
cdc hoat déng khdc.

Ghé 3 tinh trang t6t va c6 chiéu cao thich hgp dé cé tu thé phu hop khi lam viéc tai ban. Phong xét nghiém cé hai ta
an todn sinh hoc dé€ thao tac véi cac mau nudi cdy.

Phong xét nghiém cé mét cdnh clia cé thé tu déng, mé ra hanh lang, nai cé kho chira véat tu, thiét bi I6n va ta déng.
Khéng cé clia sé trong phong xét nghiém nhung cé mét 6 kinh quan sdat ¢é thé nhin thdy bén trong phong xét nghiém
t hanh lang van phong.

Phong xét nghiém cé hé théng théng gié dp sudt am dugc duy tri va gidm sdt lién tuc va nhén vién dugc cdnh bdo khi
hé théng théng gié hoat déng khéng binh thusng.

Vén dé luéng céng viéc van chua dugc xdc dinh.

Luu y: Ta lanh sau (-70°C) dugc dat trong phong thiét bi xét nghiém 3 bén ngodi phong xét nghiém, vi vay cdc bién
phdp kiém sodt nguy co ddc biét sé dugce thuc hién dé van chuyén cdc méu nudi cdy dén khu vuc nay, la khu vuc
khéng hoan toan sach.
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1.6 Mé ta cac yéu 16 vé con ngudi phu hop (vi du, ndng luc va su phu hgp clia nhéan su)

Huéng déan: Xem xét néang luc va kinh nghiém caa nhéan vién phong xét nghiém. Danh gia viéc dao tao ma nhéan vién
da thuc hién vé (cdac) tac nhan sinh hoc, va kinh nghiém cta ho trong viéc xt li cac tadc nhéan dé ciing nhu sir dung
cdc thuc hanh an todan sinh hoc lién quan va thiét bi an toan khi thuc hién céng viéc xét nghiém. Xem xét cac yéu 6
sau day:

e Nhan vién cé kinh nghiém lam viéc véi cac tac nhan sinh hoc nay hodc cac tac nhan sinh hoc tuong tu khéng?

e Nhén vién cé kinh nghiém thuc hién cdac quy trinh nay va s dung thiét bi nay khéng?

 Nhan vién cé dugc dao tao dé lam viéc véi cac méu chdn dodn va cdc tac nhan khéng xdac dinh va ho cé kinh
nghiém trong céng viéc nay khéng?

o Tat ca nhan vién da dugc dao tao vé an toan sinh hoc lién quan hodc dudc gisi thiéu tém tat vé an toan sinh hoc
trong phong xét nghiém chua, bao gém ca nhan vién vé sinh va bao dudng va khach tham quan, dé tét ca nhan
vién va nhitng ngusi vao phong xét nghiém dugc théng bao dédy du vé cac méi nguy hiém trong phéng xét nghiém?

e Nhén vién cé thai dé tich cuc d6i véi an toan sinh hoc vé tuén thia cac quy trinh an toan khéng?

o Da cé su céd trudc day hodc cac bénh lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém véi phong xét nghiém nay hodc
nhitng nhan vién nay chua?

o C6 bdt ki nhan vién nao cé nguy co gia tdng do nhay cdm haon véi cac méi nguy hiém trong phong xét nghiém
khéng?

« C6 ap luc vé thei gian qua mic dsi véi nhan su cé thé dan dén cang thdng va mét méi khéng?

St dung bang sau day dé liét ké nhan su va viéc dao tao clia ho vé SOP va an toan lién quan.

Céc nhan vién hién tai c6 kinh nghiém thao téc v8i cdc méu nuéi cdy vi khudn nay, ngoai trir Campylobacter spp.
nhung ho cé rat it hodc khéng c6 kinh nghiém trong ki thuét pha lodng vi sinh trong canh thang vi pha lodng dugc s
dung dé thi nghiém d6 nhay cdm khdng sinh. Ching t6i du kién sé& thué hai nhan vién mdéi cé da kinh nghiém nhung
ngdn sdch nhdn su cta ching t6i cé han nén khé ndng cao la ho sé la nhiing nha khoa hoc tré.

Van héa an toan trong phong xét nghiém t6t nhung nha khoa hoc lau ndm nhat trong phong xét nghiém da xay dung
nhiing théi quen sai Iém khé thay d&i. Ching t6i c6 thé cén phai cdi thién vén héa an toan theo quan diém cla cdc
quy trinh mai lién quan dén viéc nudi cdy vi khudn.

Khéng cé ai bdo cdo bi 8m va khéng cé su ¢ tran dé héa chdt hodic su c8/tran d6 sinh hoc 16n.

Mét trong nhitng nhan vién hién tai dang cé ké hoach lé&p gia dinh, vi vay cé dy ciing nén dugc déo tao dé thuc hién
cdc nhiém vu khdc khéng lién quan dén viéc nudi cdy cdc tdc nhén sinh hoc ndy cdn cir vao hodan cdnh cuia cé dy.
Nhan vién bdo dudng vao phong xét nghiém khi thuc hién céng viéc stra chlta nhung chiing t6i dugc théng bdo trusc
dé phong xét nghiém dugc khir nhiém trudc khi ho vaio. Bé phén bdo dudng dé bét ddu mét chuong trinh déo tao cho
nhén vién bdo dudng vé cdch nhan biét cdc méi nguy hiém va dat cdc céau hdi thich hgp vé céng viéc trong phong xét
nghiém. Diéu nay ciing ding d&i véi cdc ki thudt vién thiét bi - phong xét nghiém dugc khir nhiém va khéng cé méu
nudi cdy ndo trong méi trudng ma. Tat cé nhdn vién bén ngoai dugc nhdn vién phong xét nghiém hé téng khi ho &
trong phong xét nghiém. Nhan vién bén ngoai ciing biét réng ching 16i ladm viéc véi S. Typhi va chi nhitng nhan vién
da dugc tiém chldng méi duge phép vao phong xét nghiém.

Nhéan su
Tén DPdo tao vé SOP/An toan Ngay hoan thanh
Marleen Fournier Dao tao 14 an toan sinh hoc 28.01.2020
Paulin Nilsson Xt li chdt thai 03.06.2020
Simon Abramowitz XU li chat thdi, dao tao td an toan sinh | 26.07.2020
hoc
Carolin Aerbischer DBao tago th an toan sinh hoc 18.02.2020
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1.7 M6 té cdc yéu 18 khac c6 thé anh hudng dén hoat déng phong xét nghiém

Hudéng dan: Xem xét cac tac déng phap li, van héa va kinh té xa hai lién quan dén céng viéc va nhéan thic cé thé
t6n tai trong céng chiing vé céng viéc. Xem xét cdc yéu 16 sau day trong méi quan hé véi béi canh dia phuong.
o Phong xét nghiém, vién hodc co quan dugc chinh phia hodc céng chiing coi trong t6i mitc cé thé anh huéng dén
viéc ra quyét dinh khéng?
e Mirc dé nguén luc 16 chirc va tai chinh san cé da dé quan li cac nguy co sinh hoc, bao gém:
- cdc tién ich dang tin cay (cung cép dién/nuéc),
- ¢0 s6 ha tdng dugc bdo dudng thich hop,
- cam két phat trién nhan su dé tranh viéc cac phong xét nghiém thi€u nhan vién hodc nhéan vién chua duge dao
tao day du
o C6 kha nang théi tiét nghiém trong c6 thé anh huéng xdu dén hoat déng cia phong xét nghiém khéng?
e C6 hoat déng/bdt &n vé chinh tri, kinh t& hodc 16i pham cé thé anh huéng xédu dén hoat déng ctia phong xét
nghiém khéng?
Cé badt ki hoat déng nao trong phong xét nghiém hodc tac nhan sinh hoc cé kha nang géay nén néi s¢ hai hoac
hodng s¢ trong céng déng khéng?
- Tdac nhan sinh hoc cé bét thusng hodc xa la véi cdng déng dia phuong khéng?
- Nhiém bénh cé hdu qua réat nghiém trong hodc cé kha nang gay ti vong khéng?
- Cé kha nang lay lan réng rai hodac bung phat dich bénh khéng?
- Cac can thiép phong ngira hodc diéu tri cé san tai dia phuong khéng?

Cdc phong xét nghiém lién bang c¢6 danh tiéng vé su duy tri nhung né khéng bi gidm sat chdt ché bdi co quan giam
sat ngoaqi trir cé 18 & cép tiéu bang. Chung t6i khéng thudng xuyén dua ra théng bdo trén bdo chi.

Cdc phong xét nghiém cta don vi vi khudn dudng tiéu héa phadi tuén theo cdc quy dinh quén li an toan va suc khée
nghé nghiép cla lién bang. Ching 16i cling cé cdc chinh sdch va thue hanh an toan ndi bé nhung khéng dp dung véi
cdc tac nhan Cép 1, do d6, khéng thudc Chuong trinh Tédc nhén Qudn i Lién bang. Khéng cé quy dinh déc biét nao dé
lam viéc vdi cdc tac nhan gay bénh dugc liét ké trudc dé.

S. Typhi va Shigella spp. gay nguy hiém nhét; ching té6i d& quen véi viéc xt |i cdc tdc nhan gay bénh nay, méc du
khéng phdi trong canh thang. Tat c& nhéan vién dang lam viéc trong phong xét nghiém, hodc nhirng ngudi sé lam
viéc trong phong xét nghiém, déu dugc chling ngua S. Typhi. S. Typhi va Shigella spp. ciing la nhiing tdc nhén cé kha
néng lay lan cao nhét, vi vay bét ki nhan vién méi ndo ciing sé duge dao tao dé xt li nhiing tdc nhén nay mét cach
thich hgp trong 4 an toan sinh hoc.

Héu hét cdc trusng hgp lay nhiém cdc vi khuén dugc liét ké trudc day déu tu hét bénh va khéng can dung khdng sinh,
ngoai trir cdc trudng hgp nghiém trong. Cdc trudng hgp ngoai lé 1a S. Typhi, mét ngudi cé thé tré thanh ngusi lanh
mang trung va vi khuén cé déc t6 Shiga (cdc phan nhém Shigella spp. va E. coli). Hoi chiing ure huyét cé tan mdu
gdy ra béi cdc tdc nhan sinh hoc nay hiém gép & ngudi I&n.
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BUGC 2. Lugng gid nguy co

2.1 Mé ta viéc phai nhiém va/hodc phat tan cé thé xdy ra nhu thé nao

Hudng dén: Dua trén théng tin thu thap dudc, va cac méi nguy hiém sinh hoc va quy trinh lién quan dén céng viéc
phong xét nghiém da dudc xdac dinh, cung cép chi tiét vé cach cé thé xdy ra phei nhiém hodc phat tan tiém tang
¢ Vi du vé cach phoi nhiém véi mét tac nhan sinh hoc cé thé xdy ra bao gém:

- tiép xic truc tiép véi da va/hodc niém mac do tran ds, ban hodc bé mat lam viéc bi nhiém

- tiép xic qua da hodc qua dudng tiém théng qua viéc tiém ching hodc vat nhon bi nhiém

- nudt phai

- hit phai khi dung truyén nhiém

- BHCN khéng hoat déng t6t hodic sir dung sai
o Vi du vé cdach phat tan tac nhan sinh hoc cé thé xdy ra bao gém:

- dong géi va van chuyén khéng dung cach, thung chia bj ré ri

- truc trdc cha thiét bi an toan dan dén vi pham kiém soat

- tran dé

- khirtrung hodc xt li va tiéu hay chat thai khéng dung cach.

« Viéc phai nhiém véi cdc tdc nhan sinh hoc gay bénh do vi khué@n nay cé thé xdy ra trong qua trinh thao tac va 6
nhiém méi trudng néu khéng dugc thuc hién trong ti an toan sinh hoc.

o Khi dung c6 thé dugc tao ra néu cdc ng nudi cdy bi hdng hodc khéng nguyén ven, vi vy viéc nudi cdy ciling t&t
nhat la dugc thuc hién trong ti an toan sinh hoc.

« Viéc phai nhiém hodc phdt tén tdc nhén gdy bénh cé thé xdy ra néu dia nudi cdy hodc 8ng nudi cdy thuy tinh roi
trén san nha.
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2.2 Xac dinh kha nang phoi nhiém hodc phat tan va nhitng yéu 16 néo cé anh hudng Ién nhét dén kha néng xay ra

Huéng dan: Dua trén théng tin thu thap dudc va cac tinh huéng cé thé khién xdy ra phai nhiém/phat tan, nhiing
yéu 16 nao anh huéng dén kha nang phgi nhiém hodc phan tan tac nhan sinh hoc? Can nhac cac cau héi sau day
va xdc dinh bét ki yéu 16 nao khac lam tang hodc giam kha nang xdy ra phoi nhiém/phat tan.
« Nhitng hoat déng nao trong phong xét nghiém dugc lén ké hoach (vi du, bién dsi gen, cong viéc lién quan dén
déng vat, siéu am, li tam hodc cdc quy trinh khéc cé thé dan dén viéc tao ra khi dung)?
e Nhitng thiét bi nao can thiét cho cac hoat déng da lap ké hoach?
e Néng dbd va lugng tac nhéan sinh hoc va vat liéu cé kha nang lay nhiém sé dugc thao tac la bao nhiéu?
e Néang luc ctia nhéan vién thuc hién céng viéc thé nao?
o Nhiém vu dugc thuc hién véi tan sudt nhu thé nao va théi gian thuc hién la bao lau?
» Da tiing xdy ra su cé phgi nhiém/phat tan truéc day chua? Thudng xuyén & mirc nao?
 Cac bién phap kiém soat nguy cg hién tai cé hiéu qua nhu thé nao trong viéc giam thiéu nguy co?
o Cac méi nguy hiém cé nhiéu kha néng gay hai hon do méi truéng lam viéc khéng?
o Cach moi ngusi hanh déng va cu xir cé6 thé anh huéng dén kha nang gay hai cia mét tac nhéan sinh hoc khéng?
e C6 bdt ki muc néo & trén khién kha néng gay hai téng hay giam khéng? Néu cé, hay liét ké ching va giai thich tai
sao.
e Kha nang xdy ra phei nhiém va/hodc phat tan la bao nhiéu
- Hiém khi: hau nhu khéng thé xay ra
- it kha nang: khéng cé nhiéu kha néng xay ra
- Céthé: cé thé xay ra
- C6 kha nang: c6 nhiéu kha néang xay ra
- Gdn nhu chac chan: kha néng xay ra rét cao

Cdc mau nudi cdy sé& khéng dugc phat trién dat dén s6 lugng 18n va sé & néng dé cao nhét trén dia thach. Nhan vién
phong xét nghiém hién tai c6 khd ndng thao tdc véi tat cd cac méu nudi cdy ngoai trir Campylobacter spp. nhung hai
nhan su mdi ma ching 16i du kién tuyén dung cé thé chua cé kinh nghiém trong viéc x |i cdc tac nhan sinh hoc nay.
Hon nira, khéng c6 nhan vién phong xét nghiém ndao ma t6i biét cé di ndng luc trong quy trinh pha lodng nudc canh
nay dé thir nghiém dé nhay cdm khdng sinh.

Céng viéc ndy sé dugc thuc hién it nhdt hdng tuan bai tir hai ngusi tré 1én dua trén sé lugng phan lap mé chung t6i
nhan dugc. Quy trinh (1 lic bat dau dén khi két thuc) mét t8i 4 ngay ké tu khi nhan dén khi déng lanh céc chiang
phéan lap mong muén. Khi nhén su tré nén quen thudc vai quy trinh nay, ho sé cé kinh nghiém thuc hién né va it c6
khd nang mdc sai [am hon, mdc du khd ndng phoi nhiém thi xay ra thudng xuyén hon.

Cling nhu cdc nhiém vu khdc ctia ho, nhan vién sé dudc chi dinh cdc nhém tdc nhan gay bénh sé dugc thir nghiém
trén cdac bdng khdang sinh khdc nhau. Cac bdng cho Shigella spp., E. coliva Salmonella spp. déu gidng nhau va
nhiing vi khuén d6 sé& cé khd ndng cao do mdt ngusi chiu trach nhiém, ngusi nay sé 1a ngudi thi nghiém chinh vé d6
nhay cdm khdéng sinh. Ba logi vi khuén nay cé kha nang tao ra hdu hét cdc méu nudi cdy nhéan duge. Campylobacter
mang tinh ky khi vé& phai dugc nuéi cdy bang cac phuong phdp hoi khdc mét chat. N6 cé bdng riéng dé thir nghiém
d6 nhay cdm khdng sinh va mét ngusi dugc phén céng lam céng viéc thir nghiém. Vibrio spp. doi hdi mét bang hoi
khdc va tuong d8i hiém trong khu vuc cla chiang 16i. S. Typhi doi hdi kiém sodt cao hon mét chut vi né ¢é thé gay

ra bénh kéo dai, ti 1& ti& vong cao han va cdc yéu t6 lay truyén cta né. Téi du dinh phéan céng moét ngusi lam viéc véi
Vibrio spp. va S. Typhi, t6t nhét la ngusi ¢é kinh nghiém véi cd hai. Nhu véy cé t8ng cdng ba ngusi sé lam thi nghiém
tinh nhay cdm khdéng sinh. Téi ¢ thé phan cdng mét thanh vién nhém it kinh nghiém phu tréch viéc ti€p nhan va ghi
chép cdc mau nudi cdy, vi it cé khd ndng phai nhiém trong qua trinh dé hon do cdc thiét bj chita chinh dugc bao boc
trong thiét bj dung thu hai (tdi trong cé thé niém phong). Do d6, quy trinh méi sé can bén nhan vién, nhitng ngudi nay
s& lam viéc trong mét phong xét nghiém chuyén dung dé thi nghiém dé nhay cdm khdng sinh.

Chung t6i chua ¢6 bét ki truéng hgp phaoi nhiém nao ma t6i biét, mdc du viéc phai nhiém d6i khi khéng dugc nhén
biét vi cdc triéu ching tuong tu nhu cdc tdc nhan sinh hoc dudng tiéu héa khdc (vi du, norovirus) va nhiém trung.
Cdc bién phdp kiém sodt nguy co hién tai d&i véi thao tdc trén vi khudn la cé hiéu qud nhung 16i chi ¢é hai tG an toan
sinh hoc va t6i c6 thé phai ldp d&t mét (hodc hai) ti nita dé phu hgp véi quy trinh va khéi lugng cong viéc. Nhan vién
hién khéng st dung kinh bdo hd vi ho hiém khi stir dung mdy trén, vi vay ho sé cén kinh b&o hé hodc cé thé cén gilr va
van hanh mdy trén trong ta an todan sinh hoc.
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2.2 Xac dinh kha nang phgi nhiém hoéc phat tan va nhirng yéu t6 nao c¢é dnh huéng Ién nhét dén kha néang xay ra (tiép)

Huéng dan: Dua trén théng tin thu thap dudc va cac tinh huéng c6 thé khién xdy ra phai nhiém/phat tan, nhiing
yéu 16 nao anh huéng dén kha nang phoi nhiém hodc phdn tan tac nhan sinh hoc? Cén nhéac cac céau héi sau day
va xdc dinh baét ki yéu 6 nao khac lam tang hodc giam kha nang xdy ra phei nhiém/phat tan.
« Nhitng hoat déng nao trong phong xét nghiém dugc lén ké hoach (vi du, bién d8i gen, cong viéc lién quan dén
déng vat, siéu am, li tam hodc cdc quy trinh khac cé thé dan dén viéc tao ra khi dung)?
o Nhitng thiét bi ndo can thiét cho cac hoat déng da lap ké hoach?
e Nong dd va lugng tac nhan sinh hoc va vat liéu cé kha nang lay nhiém sé dugc thao tac la bao nhiéu?
e Nang luc ctia nhan vién thuc hién céng viéc thé nao?
o Nhiém vu dugc thuc hién véi tan sudt nhu thé nao va théi gian thuc hién la bao lgu?
« Da tiing xdy ra su c¢é phgi nhiém/phat tan truéc day chua? Thudng xuyén & mirc nao?
« Cac bién phap kiém soat nguy cg hién tai cé hiéu qua nhu thé nao trong viéc giam thiéu nguy co?
o Cac méi nguy hiém cé nhiéu kha néng gay hai hon do méi truéng lam viéc khéng?
o Cach moi ngusi hanh déng va cu xir cé thé anh huéng dén kha nang gay hai cia mét tac nhéan sinh hoc khéng?
e C6 bdt ki muc néo & trén khién kha néng gay hai tang hay giam khéng? Néu cé, hay liét ké chiang va gidi thich tai
sao.
¢ Kha nang xdy ra phgi nhiém va/hodc phat tan la bao nhiéu
- Hiém khi: hdu nhu khéng thé xay ra
- it kha nang: khéng cé nhiéu kha néang xay ra
- C6 thé: cé thé xdy ra
- Cé6 kha néng: cé nhiéu kha nang xay ra
- Gan nhu chéac chén: kha néng xdy ra rét cao

Thiét ké var diéu kién cla co s& khéng gay ra bét ki m&i nguy hiém ndo cho céng viéc nay. Vi mét s6 méu nubdi cdy

sé dugc bdo quan déng lanh, t6i phdi lap k& hoach an toan nhét dé chuyén cdc mau cdy tir phong xét nghiém sang
phong thiét bi phu hgp. Viéc thém mét ta lanh trong phong xét nghiém cé thé gidm mét sé nguy co lién quan dén viéc
chuyén cdc méu nubdi cdy nay (chung sé bi déng ciing va gidm khé néng hoat déng va do dé it hoat déng hon trong
qud trinh van chuyén).

Xem xét nhiing diéu trén ciing nhu cdc déc diém dugc liét ké cho tiung tac nhéan sinh hoc, kha ndng phaoi nhiém/phat
tdan dugc trinh bay nhu sau.

S. Typhi Hiém khi (céng viéc nay dé dugc thuc hién trong ta an
toan sinh hoc)

V. cholerae it khd néng

Vibrio spp. it khd nang

Campylobacter spp. it kha néng

Salmonella spp. Cé thé

Shigella spp. it kha nang

E. coli it khd néng
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2.3 Xac dinh hau qua cua viéc phoi nhiém hodc phat tan va diéu gi ¢6 anh hudng Ién nhét dén hau qua

Huéng dan: Dua trén théng tin thu thap dugc va hau qua cia viéc phoi nhiém va/hodc phat tan, nhitng yéu 16 nao
anh hudng dén hau qua? Xem xét cac cau héi sau day va xdac dinh bat ki yéu t6 nao khac lam tang hodc giam mirc
dé nghiém trong va/hodc quan trong caa nhitng hau qua nay néu xday ra phoi nhiém/phat tan.

o Logi t6n hai nao cé thé xdy ra? Mirc d6 nghiém trong cua su t6n hai nhu thé nao? Méi nguy hiém cé thé gay ra tir
vong, thuong tich nghiém trong hodéc bénh tat, hodc chi nhirng vét thuong nhe cén so ciu?

« Nhitng yéu 6 nao cé thé anh huéng dén mirc d6 nghiém trong cua tén hai xay ra? Vi du, khodng cach ai dé cé thé
ngd hodc néng dé cua mét chét cu thé sé xac dinh mic dé t6n hai cé thé xdy ra. Tac hai cé thé xdy ra ngay lap
tiic hodic cé thé mét thai gian dé tré nén ré rang.

o C6 bao nhiéu ngusi phoi nhiém véi méi nguy hiém va bao nhiéu ngusi cé thé bi t6n hai trong va ngoai nai lam
viéc?

o M6t su cé cé thé dan dén cac su cé khac khéng?

o M6t su cé nhé cé thé leo thang thanh mét su cé 16n hon nhiéu véi hdu qua nghiém trong hon khéng?

e Hau qua la gi néu xdy ra phoi nhiém va/hodc phat tan?

- Khéng ddng ké: Su cé nhé hodc cdn nguy cén bdo céo va theo dbi

- Nhé: Su cé véi hdu qua giéi han & ban than théi

- Trung binh: Su cé cén diéu triy t€ va/hodc gay hau qua khéng dang ké vé méi truéng

- Lén: Su cé c6 kha nang madt théi gian do nhiém bénh nhung héu qua khéng vinh vién va/hodc tac déng mai
trudng it

- Nghiém trong: c6 kha nang tir vong hodc bénh nghiém trong véi thuong tat vinh vién va/hoac tac déng nghiém
trong dén méi truéng

Phoi nhiém véi S. Typhi cé thé gay bénh nghiém trong vé tir vong va tdc nhan gy bénh nay cé thé lay truyén tir ngusi
sang ngudi. Nhitng ngudi bi nhiém cé thé khéng cé triéu chung va cé thé la ngudi mang tdc nhan gay bénh, vé tinh
lay lan cho nhiing ngudi khdc bén ngoadi phong xét nghiém.

Phoi nhiém véi Sh. dysenteriae hodc mét s6 phan nhém E. coli cé thé dén dén héi ching tan mdu, mét bénh nghiém
trong c6 thé gay ti vong hodc t6n thusng vinh vién cdc co quan va chiic ndng néo. Nhing tdc nhan gay bénh nay
cling ¢6 kha nang cao gdy ra bénh kiét ly va bénh nghiém trong. Mac du cdc truéng hgp lay nhiém Shigella lién
quan dén phong xét nghiém la rat phé bién, nhung chua cé trudng hop tir vong ndo dugc bdo cdo véi nhitng bénh lay
nhiém nay.

V. cholerae c6 thé lay truyén néu tdc nhan sinh hoc bi phat tan vao thic &n hodc nudc udng nhung kha nang lay
nhiém lién quan dén phong xét nghiém khéng dugc phat hién l& thép vi cdc triéu ching xudt hién nhanh chéng va
khda d&c trung cta bénh lay nhiém (phan nudc gao). Rét it trudng hop lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém

déa dugc bdo cdo; nhing ca lay nhiém nay da dén dén 4 ca ti vong. Cdc lodi Vibrio khdc rét hiém trong khu vuc cuia
chung t6i, vi ching t6i & mién trung va Vibrio spp. cé lién quan dén sinh vat bién.

Nhiém Campylobacter spp. cé thé nghiém trong & mét s& quén thé nhét dinh nhung la bénh lay truyén tir déng vat
sang ngudi va phé bién & vat nudi va déng vat hoang dai hon la & ngusi. Cé rat it di liéu cho thdy cé nhiéu bénh lay
nhiém lién quan dén phong xét nghiém vdi chi nay.

Can nhéc nhimng diéu trén ciing nhu céc déc diém dugc liét ké cho ting tac nhan sinh hoc, hdu qué cua viéc phoi
nhiém hod&c phat tan la dugc trinh bay nhu sau:

S. Typhi Nghiém trong

V. cholerae Lén - it lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém, hau
hét moi nguai phuc héi trong vong mét tudn ma khéng
can diéu tri

Vibrio spp. Trung binh

Campylobacter spp. Trung binh

Salmonella spp. Trung binh

Shigella spp. Lén - khd néng mdc héi ching tadng ure huyét cé tan
madu & ngudi I&n ddc biét thap

E. coli L&n - khd néng mdc héi ching tdng ure huyét cé tan
mdu & ngudi I&n ddc biét thap
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2.4 Mé té cdac nguy co ban déu caa cdac hoat déng phéng xét nghiém truéc khi cé6 thém cac bién phap kiém soat

cua biéu dé)

Huéng dan: Khoanh trén nguy co ban ddu cia cac hoat dong phong xét nghiém trudc khi ap dung thém cac bién
phap kiém sodt nguy co b sung. Dua trén danh gia cua ban vé kha nang xdy ra va hau qua cta viéc phgi nhiém/
phat tan nhu dugc liét ké & trén, hay danh gia nguy co ban ddu hodc hién tai cia hoat dong phong xét nghiém béng
cdach sir dung bang dusi day. Tim kha néng xdy ra phgi nhiém (hang trén cung ctia bi€u dé) va hau qua (cét bén trai

Khé néng phoi nhiém/phat tan

Héau qua cta
viéc phoi nhiém/
phat tan

Trung binh

Hiém khi it khd nang
Nghiém trong Trung binh Trung binh
Lén Medium Trung binh

Gan nhu chéc

Coé khé&ndng | chan

Trung binh

Trung binh

Khéng dang
ké Trung binh Trung binh
Huéng dan: Kiém tra nguy co ban déu dé quyét dinh bién phap kiém soat nguy co phu hop cén thiét.
Nguy co ban dau dugc danh gia Cdc hdu qua tiém tang Hanh déng

Trung binh

NEu mét su ¢ xdy ra, rat hiém khi xdy
ra tén hai.

Thuc hién hoat déng phong xét
nghiém véi cdc bién phdp kiém sodat
nguy co hién da cé.

Néu su cé xAy ra, khé& néng gy t8n
hai la nhé.

St dung cdc bién phdp kiém soat
nguy co néu can thiét.

N&u mét su cé xdy ra, héu quad la tén
hai gy ra can dugc diéu triy té co
ban va/hodc cdc bién phdp khéc
phuc méi trudng don gidn.

Céan b8 sung thém cdc bién phdp
kiém sodt nguy co.

Néu mét su c8 xdy ra, hau quad la tén
hai gy ra can dugc diéu triy t& va/
hodic cdac bién phap khdc phuc méi
trudng ddang ké.

Céc bién phap kiém sodt nguy co
b8 sung cén dugc thuc hién trudc
khi thuc hién hoat déng xét nghiém
nghiém.

Néu mét su cb xAy ra, khé néng cao
s& dan dén mot t6n hai vinh vién,
nghiém trong hodc t&r vong va/hodc
d&nh hudng méi truéng réng lén.

Xem xét cdc lua chon thay thé dé thuc
hién hoat déng phong xét nghiém.
Cdc bién phdp chéng nguy co todn
dién sé can dugc thuc hién dé dédm
bdo an toan.
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2.4 M6 ta cdc nguy co ban dau caa cac hoat déng phong xét nghiém truéc khi c6 thém cac bién phap kiém soat (tiép)

Huéng dan (tuy chon): D& cé dac diém ki thudt bé sung vé nguy co cla titng hoat déng phong xét nghiém, hay xac

dinh nguy co nao cé thé/cdn dudc giam thiéu va uu tién. Déi véi mai hoat déng phong xét nghiém hodc quy trinh cia

céng viéc dugc danh gid, ghi lai nguy co dugc xdac dinh tir danh gia nguy co & trén. Quyét dinh xem céng viéc cé thé

ti€n hanh ma khéng cédn thém cdac bién phdp kiém sodt nguy co bé sung hay khéng, hodc liéu nguy co do céng viéc

gdy ra cé phadi la khéng thé chdp nhéan dugc va cén cé cac bién phap kiém soat nguy co hon nira dé giam thiéu nguy

cd hay khéng. Sir dung cét bén phai cua bang dé thé hién mic dé uu tién cho viéc thuc hién cac bién phap kiém soat

nguy co dua trén cac nguy co da xdac dinh.

Chuy:

o Khi xac dinh mirc d6 uu tién, cac yéu 16 khac cé thé cédn dugc xem xét, vi du, tinh khdn cdp, tinh kha thi/bén viing
cua cdc bién phap kiém soat nguy cg, théi gian cung cép va lap dat va su san sang cia chuong trinh dao tao.

¢ D& udc tinh nguy co téng thé, hay xem xét x&p loai nguy co cho ting hoat déng/quy trinh ctia phong xét nghiém,
riéng biét hodc chung khi thich hop cho phong xét nghiém.

Nguy co tir quy trinh/hoat Nguy co ban ddu (rét thdp, | Nguy cc ban déu cé thé Uu tién (cao/trung binh/
déng phong xét nghiém thép, trung binh, cao, rat | chdp nhén dugc khéng? thép)
cao) (c6/khéng)
S. Typhi Trung binh Khéng Trung binh
V. cholerae Trung binh Khéng Thap
Vibrio spp. Théap Cé Théap
Campylobacter spp. Thap Co Théap
Salmonella spp. Trung binh Khéng Trung binh
Shigella spp. Cao Khong Cao
E. coli Trung binh Khéng Trung binh
Lua chon nguy co téng thé ban dau. - ThD(:‘ip TrunngIbinh CI<::||o -
C6 nén tién hanh céng viéc ma khéng b3 sung CéO KhongX

thém cdc bién phdp kiém sodt nguy co khéng?

Liéu cong viéc cé can bd sung thém cdc bién Col Khéng [

phap kiém sodt nguy co khéng?
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BUGC 3. Xay dung chién lugc kiém sodt nguy co

3.1 M6 td cac nguén luc sé@n cé cho cac bién phap kiém soat nguy co

Huéng dan: Xem xét kha néng ap dung, tinh san cé va tinh bén viing cta cdc nguén luc déi véi tdt ca cac nguy co ma

cdn thém cac bién phap kiém soat nguy cc bé sung. Hay xem xét cac cau héi sau.

o Cé cdc phuong phap phat hién hodc cac bién phap kiém soat nguy co thay thé khéng?

o Cac nguén luc cé du dé dam bdo va duy tri cac bién phap kiém soat nguy co tiém tang khéng?

 Ban quan li cé hé trg ngan sdach cén thiét d€ mua sém, van hanh va duy tri cac bién phap kiém soat nguy co nay
khéng?

 Ban quan li cé hé trg dao tao cho nhan vién vé lap dat, van hanh va bdo duéng thich hgp cac bién phap kiém soat
nguy co nay khéng?

 Nhitng yéu 6 nao 16n tai cé thé han ché bdt ki bién phdp kiém sodt nguy co nao? Cé cdc yéu t6 tai chinh, luat phap,
18 chirc hodic cac yéu 16 khdc cé thé han ché cac bién phap kiém soat nguy co khéng?

o Sé c6 thé tién hanh céng viéc ma khéng cé bét ki bién phap kiém sodt nguy co nao khéng?

Hudng dén qudc gia vé cdch lam viéc véi cac tdc nhdn gdy bénh nay cé trong dn ban thir nédm cia cudn

An todn sinh hoc trong cdc phong xét nghiém vi sinh va y sinh (https:/www.cdc.gov/labs/pdf/CDC-
BiosafetyMicrobiologicalBiome dicalLaboratories-2009-P.PDF) v& cdc hudng dén quéc & trong dn bdn thi tu cia
S& tay huéng dén vé an toan sinh hoc cla Phéng xét nghiém clia WHO. B8 Y t& Céng céng Canada cé cdc bdng dir
liéu an toan sinh hoc cung cdp hudng dén cu thé vé sinh vat déi véi nhiéu tac nhan géy bénh (https:/www.canada.
ca/en/public-health/services/laboratory-biosafety-biosecurity/pathogen- Safety- data- sheet- risk ~assessment.
html). Tat c& nhitng tai liéu nay sé dugc sir dung dé hudng dén cdc thuc hanh va diéu kién lam viéc an toan sinh hoc
lién quan dén céng viéc nay. An todn nhdan vién ciing dugc quy dinh theo Co quan Qudn li An toan va Suc khée Nghé
nghiép va cdc quy tdc dat ra trong chinh séch cta ho sé dugc tuan tha.
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BUGC 4. Lua chon va thuc hién cdc bién phdp kiém sodt nguy co

4.1 Mé ta cac bién phap theo yéu céu cla quy dinh hodc luat phdp quéc gia (néu cé)

Huéng dan: Liét ké tat ca cdac yéu cdu da duge quy dinh béi cac quy dinh quéc té va quéc giaq, luat phap, huéng dan,
chinh sach va chién lugec vé an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc. Ngoai ra, xem xét xem liéu cé céac quy dinh, huéng
ddan hodc chinh sach quéc gia nao han ché hodc quy dinh cac hoat déng phong xét nghiém nhét dinh khéng va/hodc
xU li va stir dung bat ki tac nhén sinh hoc nao khéng.

Nhu d& dé cap trudc day, t6i c6 thé dat thém it nhét mét ti an toan sinh hoc trong phong xét nghiém dé tét cd cong
viéc sé dugc thuc hién véi céc bién phdp kiém sodt ki thuat thich hgp. Viéc trén cdc 8ng dung dich ciing sé dugc thuc
hién trong 14 an toan sinh hoc, lam gidm nguy co hon nira. Mua va bét buéc st dung kinh bao hé khi thuc hién cac
quy trinh tai ban sach sé lam gidm hon nira kha nding tiép xic qua niém mac.

Ban lanh dao rét ing hd céng viéc nay va da phé duyét viéc tuyén dung hai nhén su méi va phé duyét ngan sdch
thich hgp dé diéu chinh, cung cdp vat tu va thiét bi cho phong xét nghiém. Chung t6i tinh phi cho mét s& cong viéc
cta minh, vi vd@y ching 16i khéng cé cdc han ché vé ngan sdch ma khién sé han ché khd néng duy tri hoat déng nay
cla chung t6i. Ban qudn Ii hidu rdng viéc lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém gay t8n hai dén danh tiéng cla
chung 16i va la mét ddu hiéu cho thdy su kém hiéu qud, vi vy ban qudn li s& hé trg cdc nhu cau va hoat déng vé an
toan va chdt luong.

4.2 Mb ta cdc bién phap kiém soat nguy co bé sung cén thiét & dau va khi nao, bao gém ca viéc danh gia tinh sén
séng, hiéu qua va tinh bén virng cta ching

Hudéng dén: D&i véi méi hoat déng hodc quy trinh ciia céng viéc phong xét nghiém dugc danh giq, ghi lai cac nguy co

khéng thé chép nhan dudc xdc dinh tir viéc danh gia nguy co & trén. Quyét dinh cac bién phap kiém sodt nguy co da

dugc lua chon dé gidm nguy co khéng thé chdp nhéan dugc. Xac dinh nguy co méi, cén lai sau khi thuc hién cac bién

phdp kiém soat nguy ca va liéu né cé thé chdp nhéan dugc (vi du: rét thdp hodc thdp) hay khéng chép nhéan dugc (vi

du: trung binh, cao hodc rét cao) va cdn cé cac bién phap kiém soat nguy co khac dé giam thi€u nguy co, hodic néu

cdng viéc hoan toan khéng nén tién hanh tai co sé nay. Ngoai ra, dua trén hoan canh dia phuong, hay xem xét diéu

chinh nguy co ¢6 thé chdp nhéan dugc. Luu y rdng mét sé quy trinh c6 thé yéu cdu mét sé bién phap kiém sodat nguy

co (du phong trong truéng hop cé bét ki su c¢é nao) dé gidm nguy co xudng mirc cé thé chép nhéan duge. Sir dung cét

bén phai ciia bang dusi day d€ danh gia tinh san cé, hiéu qua va tinh bén vitng caa cac bién phap kiém soat nguy co

da chon va cung cdp théng tin bd sung dé hé trg danh gia nay khi cén thiét. Néu bét ki nguy co nao khéng thé giam

xudéng thanh nguy co cé thé chdp nhéan dugc bang cdc bién phap kiém soat nguy cd san cé, bén virng, thi tét nhét la

khéng thuc hién hoat déng ciia phong xét nghiém hoéc phdi hop véi phong xét nghiém khac cé kha néang thuc hién

céng viéc.

Khi cac nguy co déa dugc lugng gid, céc bién phap kiém soat nguy co cé thé dugc thuc hién dé giam thiéu chung. Xem

xét cac bién phap kiém sodt nguy co sau day

e Loai bé mé&i nguy hiém hodc thay thé né bang mét vat liéu lam giam nguy co (vi du, thay thé bang mét ching tac
nhan sinh hoc bi giam déc luc hodc it déc luc hon hodic lam viéc véi vat liéu bat hoat)

o Nang cao trinh dé nhén su (vi du, cung cép dao tao bs sung va cé vén, danh gida néng luc, thuc hanh va dién tap)

 Ap dung cdc chinh sach va quy trinh an toan (vi du, giam thiéu sy nhén lén va dam dé clia cac tdac nhan sinh hoc,
han ché sir dung vét sac nhon, treo bién bao nguy hiém, thuc hién cac chuong trinh sirc khée nghé nghiép)

e Sirdung BHCN (vi du, géng tay, quén do bdo hé va trang bi bdo vé duéng hé hdp), cén lugng gia tirng nguy co dé
déam bdo cung cdp su bdo vé du kién cho ngudi dung

e Surdung cdc hang rao ngan chén thu nhét va thir hai nhu thiét bi an toan va mét sé tinh néng thiét ké cta co sé
tuong tng, chdng han nhu céc li tam an toan/rotor kin, ti an toan sinh hoc va néi hdp

e Thuéng xuyén danh gid tinh hiéu qua va su thét bai tdt ca cac bién phap kiém soat nguy co; bét ki 16i nao cén dugc
ghi lai va stra chira

St dung bang sau day dé liét ké cac quy trinh, cac bién phap kiém soat nguy co da chon va nguy co tén du, déng théi

cho biét liéu bién phap kiém soat nguy co cé lam gidm nguy co thanh cé thé chédp nhén dugc hay khéng va cé hiéu

qud va bén viing hay khéng.
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4.2 Mb ta cdac bién phap kiém sodat nguy co bé sung cén thiét & dau va khi nao, bao gém ca viéc danh gia tinh sén
séng, hiéu qua va tinh bén viing ctia ching (tiép)

Nguy ca tir quy trinh/hoat
dong phong xét nghiém

(Cac) bién phap
kiém soat nguy co

Nguy co t6n du
(rat thap, thap,

Nguy co t6n du cé
chép nhéan dugc

Cac bién phap
kiém soat nguy co

dugc lva chon trung binh, cao, rét khéng? (c6/khéng) | cé san sang, hiéu
cao) qud va bén viing
khéng? (c6/khéng)
Trén Kiém sodat ki thuéat: Thép Co Co
Ap dung cho: Salmonella spp. | Tron va thao tac
(non-Typhi), Vibrio spp., E. coli, | trong t4 an todan
Campylobacter spp. sinh hoc
Dé tranh phai nhiém qua 6
nhiém bé mat va kha ndang tiép
xuc véi niém mac
Trén Kiém sodat ki thuéat: Thép Co Co
Ap dung cho: Shigella spp. Trén va thao tdac
Dé tranh phai nhiém qua 6 trong td an toan
nhiém bé mat va kha ndang ti€p | sinh hoc
xuc véi niém mac
Céng viéc trén ban bao gém BHCN: St dung Théap Co Cé
ca trang phan lap trong may kinh bdo hé trong
nudi cdy tu déng phong xét nghiém
Ap dung cho: tat ca cdc logi khi khéng lam viéc
tdc nhan sinh hoc trong td an toan
Dé tranh phai nhiém qua 6 sinh hoc
nhiém bé mat va kha ndang tiép
xUc v&i niém mac
Van chuyén méau Kiém sodt hanh Ré&t thap Co Co
Ap dung cho: tdt ca cdc logi chinh: Van chuyén
tdc nhan sinh hoc tat cd cdc tdc nhan
Nhdm tranh tran dé sinh hoc trong
phong xét nghiém
trong cdc thung kin
trén xe ddy, khéng
cé ngoai lé
Van chuyén trong don vi Kiém sodt hanh Ré&t thdp Co Co

Ap dung cho: tdt c& cdc loai
tdc nhén sinh hoc

Nhdm tranh tran dé trong qua
trinh van chuyén

chinh: Lép dat tu
déng lanh -20°C
trong phong xét
nghiém chinh dé
lam déng lanh
cdc chat phan lap
trudce khi chuyén
sang -80° C. Xur
li viéc van chuyén
td déng nhu vén
chuy&n méau bénh
ph&m trong co s&
(xe ddy va hop sé
dugc khir nhiém)
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4.2 M6 ta cdac bién phap kiém soat nguy co bé sung cdn thiét 6 dau va khi nao, bao gém ca viéc danh gia tinh san
séng, hiéu qua va tinh bén virng cta ching (tiép)

trinh nudi cay

Nh&m tranh tran dé trong quy

S’ dung ban
chuyén dung va ta
an toan sinh hoc
dé lam viéc véi tac
nhan sinh hoc nay

Nguy co tir quy trinh/hoat (Cdac) bién phap Nguy co t6n du Nguy cotén ducé | Cac bién phap
déng phong xét nghiém ki€m soat nguy co (rdit thdp, thép, chdp nhéan dugc ki€m soat nguy co
dugc lva chon trung binh, cao, rat | khéng? (cé6/khéng) | cé san sang, hiéu
cao) qud va bén viring
khéng? (c6/khéng)
S. Typhi Kiém sodt ki thudt: Trung binh Cé Cé

4.3 Lugng gid nguy cg t6n du sau khi cdac bién phap kiém soat nguy co da dugc lua chon

cdng viéc.

Huéng dan: Khoanh trén nguy co t6n du clia cac hoat déng phong xét nghiém sau khi lua chon cdc bién phap kiém
soat nguy co. Dua trén danh gia ctia ban vé tac déng cua cdc bién phap kiém soat nguy co bé sung déi véi nguy co
ton du va tinh san cé va bén vitng cia chiing, nhu da liét ké & trén, hay danh gia kha nang va héau qua caa viéc phoi
nhiém/phat tan tir hoat déong phong xét nghiém béng cach sir dung biéu dé dusi day. Tim kha néng xdy ra (hang
trén cung cla biéu dd) va hau qua (cét bén trdi cia biéu dé). Xac dinh xem liéu nguy cc t6n du cé chédp nhan dugc
hay khéng va liéu céng viéc c¢6 nén tién hanh hay khéng, cho biét ai la ngusi chiu trach nhiém phé duyét tién hanh

Kha nang phai nhiém/phat tan

Hiém khi it kha nding C6 thé C6 khad nding f:g’n"h” chdc
Nghiém trong Trung binh Trung binh Cao
Lén Trung binh Trung binh Cao Cao
Ha 2
PE:iT;;?éCmU?P\;:Z: Trung binh Thap Trung binh Cao Cao
dn
Thép Thap Trung binh Trung binh
KhénEéddng Théap Trung binh Trung binh
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4.3 Lugng gid nguy cd t6n du sau khi cdc bién phap kiém sodt nguy co da dugc lua chon (tiép)

Huéng dan: Kiém tra nguy cg t6n du dé€ xac dinh hanh dong phu hop can thiét.

Nguy co tén du dugc danh gia

Cadc hau qua tiém tang

Hanh déng

Né&u su cé xdy ra, rat hiém khi xay ra
t6n hai.

Né&u su c8 xAy ra, khé& néng gay tén
hai la nhé.

Né&u nguy co tén du da xdc dinh la c6
thé chdp nhén dugc thi khéng cdn
thuc hién thém hanh déng nao dé
tién hanh céng viéc trong phong xét
nghiém.

Trung binh

Néu su cé xAy ra, hdu qua |a t8n hai
gdy ra can dugc diéu tri y 1€ co bdn
va/hoéc cdc bién phdp khéc phuc
moi tfrudng don gidn.

N&u su cé xAy ra, hau qua |a t8n hai
gdy ra can dugc diéu triy t& va/hodc
cdc bién phdp khdc phuc méi trudng
ddang ké.

Né&u su cé xdy ra, kh& ndng cao

sé dan dén mét t8n hai vinh vién,
nghiém trong hodc t& vong va/hodc
d&nh hudng méi trudng réng lén.

Né&u nguy co tén du dugc xdc dinh
khéng thé chdp nhén dugc, cén ¢
thém hanh déng dé tién hanh céng
viéc phong xét nghiém. Xem lai muc
2.4 va ddnh gid lai chién lugc kiém
sodt nguy ca clia ban dua frén nguy
cd ban dau cta cdc hoat déng phong
xét nghiém. Cac hanh déng cé thé
bao gém (nhung khéng gidi han &):
e Thuc hién thém cdc bién phdp kiém
sodt nguy co b8 sung phu hgp véi
nguy co dugc xdc dinh ban dau cla
cdc hoat déng phong xét nghiém dé
gidm nguy co t6n du xuéng murc céd
thé chdp nhén dugc, nghia la
- Néu nguy co ban dau dugc danh
gid la trung binh/cao, thi cdc bién
phdép kiém sodt nguy co tiép theo
can dugc thuc hién trudce khi thuc
hién hoat déng phong xét nghiém.
- Néu nguy co ban dau dugc danh
gid la rat cao, thi cdc bién phdp
nguy co todn dién sé can dugc
thuc hién dé ddm bdo an toan
Xdc dinh lai pham vi céng viéc sao
cho nguy co ¢é thé chdp nhan dugc
Vvéi cdc bién phdp kiém sodt nguy co
hién cé
Xdc dinh mét phong xét nghiém
thay thé& véi cac chién luge ki€ém soat
nguy co thich hop da cé sén cé kha
ndng ti€n hanh céng viéc theo k&
hoach

Lua chon nguy co t6ng thé ban déu.

phdp kiém sodt nguy co khéng?

Liéu céng viéc cé cén bd sung thém cdéc bién

O
Trung binh

Co¥ Khoéng O
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4.3 Lugng gia nguy co tdn du sau khi cac bién phap kiém soat nguy co da dugc lva chon (tiép)

Xem xét lai béi (tén va chirc danh) Gido su Abed Achebe, Gidm déc, Phong xét nghiém Vi sinh
lién bang

Xem xét lai béi (chir ky) Abed Achebe

Ngay 30/5/2020

4.4 Truyén théng vé méi nguy hiém, nguy co va cac bién phap kiém soat nguy co

Huéng dan: Xay dung ké hoach dé truyén théng vé nguy co va chién luge kiém sodt nguy co t6i phong xét nghiém va
cdc nhdn vién cé lién quan khac. Cac ké hoach nay phdi bao gém (cac) co ché truyén théng trong phong xét nghiém,
chdng han nhu cac cuéc hop nhém truc tiép va/hodc cdac I6p dao tao, cac SOP dudc cong bé va xac dinh mét nai cé
thé tiép can dé luu trir tét ca cac danh gia nguy co va tai liéu vé chién luge kiém soat nguy co.

Chung 1t6i cé cdc SOP tu phong xét nghiém tiéu bang, noi dé thuc hién céng viéc nay trudc day. Chang t6i sé xay
dung SOP cua riéng ching t6i dua trén cdc SOP clia phong xét nghiém tiéu bang va diéu chinh dé phu hgp véi quy
trinh lam viéc va sdp xép phong xét nghiém cGa ching téi.

Tat cd cdc SOP dugc luu tri trong co sé dir liéu dién ti va nhdn vién phong xét nghiém lién quan phdi doc cac SOP
ndy va ky tén khdng dinh rdng ho hiéu chung trudc khi duge dao tao dé thuc hién cdac quy trinh tai ban trong phong
xét nghiém.

Cdc ki thuét vién lap dé&t thiét bi tuy ddng sé ddo tao nhan vién vé cach st dung thiét bi va néi dung dao tao nay sé
dugc tém 14t trong tai lidu hé trg céng viéc lam dé bé sung cho cac SOP.

Cdc nhan vién sé& dugc dao tao theo ting c& nhan dé lam xét nghiém tinh nhay cdm khdang khang sinh trong canh
thang vi pha lodng bdng cdch st dung phuong phdp “xem mét, ldam mét, day mot”. Téi nhan thdy rang day la phuong
phdp hiéu qua nhdt va thusng hiéu qua hon néu dao tao tiing ngudi mét dé tranh bi phan tdm va nhs dé tét ca cac
cdu hdi ndy sinh déu cé thé dugc gidi ddp. Sau khi dao tao va thuc hanh véi vi khudn khéng gay bénh, nhan vién sé
dugc kiém tra ndng luc trong quy trinh (bai kiém tra néng luc dugc chudn bi). Néu mét cd nhén vugt qua bai kiém tra
va dugc coi la ¢6 néing luc, ho cé thé bét déu lam viéc véi vi khudn gay bénh va bdo cdo két qué thuc t8.

Véi tu cdch la Trudng don vi, t6i sé chiu trdch nhiém duy tri cdc hé so can thiét, bao gém cé bdo cdo ndng luc nhén
su (b&o mat). Nhiing tai liéu nay va cdc tai liéu dugc chia sé khéc sé dugc luu trir trong co s& di liéu cta chiang t6i dé
ddm bdo khd nang truy cdp cho tét cd nhitng ngusi cé quyén truy cép ho cén dén ching.

Ddanh gid nguy co sinh hoc nay sé la mét trong nhitng biéu méau dugc luu trir frong co s& dir liéu, noi luu trir tét ca hé
sG cla chuing 16i, bao gém két qud xét nghiém tir cdc méu bénh phém (déa dugc xéa théng tin xac dinh danh tinh)
dugc thu thap ti cdc bénh nhan xung quanh tiéu bang.

4.5 Mua sém cdc bién phap kiém soat nguy co cén thiét

Huéng dan: Mé ta tién trinh va théi gian dé dam béo tét ca cac thiét bi/vat tu can thiét cho cac bién phap kiém soat
nguy co déu dudc mua sdm dung han. Xem xét viéc Iap ngéan sach, tinh bén viing tai chinh, dat hang, nhén va lap
dat tdt ca cac bién phap kiém sodt nguy co cdn mua sam truéc khi bat déu céng viéc cia phong xét nghiém.

Chung t6i s& yéu cdu mét s6 hang muc thiét bi va véat tu bé sung. Mét trong nhitng nhén vién ca ching téi trong don
vi vi khud@n chiu trach nhiém vé tat c& viéc mua hang (uu tién cao hon cdc nhiém vu khdc cla ngusi dé) nhung ngusi
d6 sé cén su hé trg va cé thé la su gilp d& cla t6i trong ndm déu tién. Céng viéc dugc 1én k& hoach bét déu sau 6
thang t6i va t6i da dat mua thiét bi I6n hon, bao gém mady doc dia quang phé tu déng. Thiét bi nay chia duge 64
dia cung mét lic nén sé qud di cho nhu cdu cla chung 16i. Mdy chia méi trudng tu déng va mdy do dé duc cliing da
dugc dat hang.

Nhéan vién bdo dudng sé& dén phong xét nghiém (da khir nhiém) dé thao ludn vé viéc bé tri cdc td an toan sinh hoc bé
sung. Ta déng -20°C va ta an todan sinh hoc sé dugc d&t hang véo tudn 18i (sau khi kiém tra chét lugng va gid tri) vi
thudng mat nhiéu th&i gian hon dé nhan nhitng mat hang nay.

BHCN b& sung, xe ddy va vat tu phong xét nghiém, chdng han nhu ba mdy trén (hién tai ching t6i chi cé mét chiéc)
sé dugc dat hang trong 3 thdng téi.

Cdc vat dung nhu dau hut pipet, que cdy, boc dia, khdn phong xét nghiém, sé dugc dat hdng thang trudc khi céng
viéc bat dau vi nhiing vat dung nay ddi héi khéng gian luu trir va can dugce sdp xép lai thudng xuyén.

Cdc dia khdng sinh sé dugc nhén sau cung vi thuéc khdng sinh cé han s&r dung nhét dinh. Chung t6i sé phdi lién tuc
ddnh gid nhu cdu cta minh dua trén sé lugng méu nudi cdy ma chung 16i nhén dugc va sé lugng khach hang gui
méu.

Chung t6i khéng ludng trudc dugc bat ki van dé nao vé ngan sdch hodc nhéan su cé thé dnh hudng dén tinh bén viing
cla cong viéc nay vi chung téi [a mét phong xét nghiém tu nhan thudng tinh phi cho cdc dich vu xét nghiém.




PHU LUC 6. HOAN THANH BIEU MAU DAY BU: THU NGHIEM DO NHAY CAM KHANG SINH

4.6 Quy trinh véan hanh va béo duéng

Huéng dén: Mé ta tién trinh va théi gian dé ddm bdo réng tat ca cac bién phdp kiém soat nguy co déu cé cac SOP

lién quan va viéc dao tao vé cdc bién phap kiém soat nguy co nay déa duge hoan thanh. K& hoach nén bao gém viéc
xdy dung cdc SOP, ddo tao nhan vién sé thuc hién cong viéc va bao dudng va/hodc hiéu chudn, chitng nhéan, tham

dinh thiét bi trugc khi bat ddu céng viéc trong phong xét nghiém.

Nhu da dé cdap trudc dé, cdc quy trinh cho céng viéc thir nghiém dé nhay cdm khdng sinh la tir phong xét nghiém y té
ti8u bang va chi thuc hién nhiing diéu chinh nhd. Téi du kién s& hoan thanh nhing diéu chinh nay trong vong 2 thdng t6i.
Cdc SOP cho céc bién phép kiém sodt nguy co cu thé da dugc dp dung va nhén vién hién tai da dugc dao tao dé thuc
hién/hiéu cdc quy trinh nay. Céc quy trinh bao gém s dung 14 an toan sinh hoc dung cdch, méc vé cdi bd do choang
va& géng tay phong xét nghiém, rira tay dung cdch va van chuyén cdc tdc nhan sinh hoc trong co s&. Tét cé& nhing diéu
nay cén dugc tham khdo trong SOP dé xét nghiém tinh nhay cdm véi khdng sinh vi ching t6i chi nhén dugc phén ki
thuét ciia SOP phong xét nghiém y & tiéu bang.

Viéc ddo tao dé bdo dudng vé hiéu chudn sé& chi danh cho mét ngusi. Ngodi bdo dudng hdng ngay hodc héng tuén
(vi duy, lam sach), hau hét viéc bdo dudng sé dugc thuc hién bdi nha san xuat hodic dai dién dugc chi dinh cta ho, béi
vi tat cd cdc thiét bj tu déng sé theo hop déng trong sudt thai gian cla du dn nay hodc cho dén khi né trd nén 16i thai.

4.7 Dao tao nhan su

Huéng dan: Mé ta tién trinh théi gian d€ dam bdao réng viéc dao tao déa dugc hoan thanh dsi véi tdt ca cac bién phap
kiém sodt nguy co. Luu y réng tét cd nhan vién (phong xét nghiém va nhéan vién hé trg/béo dudng) phai hoan thanh
tat ca cac khéa dao tao cdn thiét dé sir dung tét cd cac bién phap kiém sodt nguy co trudce khi bat déu céng viéc
phong xét nghiém.

Nhén vién hién tai d& dugc déo tao dé sir dung cdc bién phap kiém sodt nguy co hién cé nhung khéng phai trong béi
cdnh cta quy trinh thir nghiém dé nhay cdm khdng sinh. D&i v8i nhitng nhan vién nay, chidng 16i sé xem xét lai cdc
bién phdp kiém soat nguy co trong déo tao nhém trong phong xét nghiém.

Cdc nhan vién méi dugc tuyén dung sé cdn phdi dugc dao tao vé tdt cd cdc khia canh cta céng viéc thi nghiém dé
nhay c&m khdng sinh, st dung cdc bién phdp kiém sodt nguy co va céc quy trinh cu thé trong phéng xét nghiém, bao
g6m viéc st dung co s8 di liéu, x |l chét théi va tdi sir dung. Viéc ddo tao vé st dung cdc bién phdp kiém sodt nguy
€0 va cdc quy trinh cu thé trong phong xét nghiém sé mdat khodng mét thang, sau dé nhitng nhén vién nay phdi sén
sang bat ddu déo tao vé xét nghiém tinh nhay cdm véi khdng sinh. Téi sé& yéu cdu bt ddu phéng van cdéc ing vién
tiém ndng vao dau thdang sau. Cdc céng viéc dé dugc qudng cdo trong moét tudn, vi vay t6i hy vong sé cé mét sé ung
vién du tiéu chudn dé phdng vén vao thai diém doé.
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BUGC 5. Xem xét lai cdc nguy co va cac bién phap kiém soat

5.1 Xay dung ké& hoach xem xét lai dinh ki dé danh gia hiéu qua cua cdac bién phdp kiém soat nguy co va xac dinh bét ki
thay déi nao

Huéng dan: Mé ta quy trinh xem xét lai dinh ki. Viéc xem xét lai cac danh gia nguy cg, cac bién phap kiém soat nguy
co va chién lugc kiém soat nguy co cén dugc thuc hién dinh ki dé dam bdo réng cac quy trinh cia phéng xét nghiém
la an toan va cac bién phdp kiém soat nguy co déa duge thuc hién dé giam thiéu nguy co van cé hiéu qua. Cac cdu
phdn cta danh gia dinh ki cé thé bao gém kiém tra/danh gia phong xét nghiém va/hodc ldy phan héi tir nhan vién
trong qua trinh dao tao va hop nhém. Viéc xem xét lai nguy co va cdc bién phap kiém sodat nguy co ciing phdi bao
gém:

cép nhat vé cac hoat déng hodc quy trinh trong phéng xét nghiém

cdc tac nhdan sinh hoc méi hodéic théng tin méi vé céc tac nhan sinh hoc hién cé

thay d8i nhan su

thay déi vé thiét bi va/hodc co sé vat chét

két qua danh gia/kiém tra

bai hoc kinh nghiém tir céc su ¢6 hodic su ¢é xuyt xdy ra trong phong xét nghiém

phdn héi ciia nhéan vién vé cac quy trinh, cac bién phap kiém soat nguy cg va nguy co tén du

ngudi chiu trach nhiém thuc hién xem xét lai va tan sudt xem xét lai

o phuong phap tai liéu héa cac cap nhat va thay dsi

¢ quy trinh dé thuc hién cac thay dsi.

Méc du thuéng thuc hién xem xét lai mét nédm mét lan, nhung tén sudt xem xét lai phdi phu hop véi nguy co va phai
tién hanh xem xét lai va danh gia lai nguy co bét cir khi nao cé nhitng thay déi I6n trong bét ki yéu 6 nao cia céng
viéc.

Ngusi phu trach an toan sinh hoc sé tién hanh xem xét lai h&dng n&m va xem xét lai khi cé su ¢8 hodic thay d&i dang ké vé
nhén su, thiét bi hod&c SOP. Viéc cdp nhat cdc bién phdp kiém sodt nguy co sé dugc thuc hién khi cén thiét, chdng han nhu
sau khi xdy ra su ¢& hodc khi cé ki thudt cdi tién hodc théng tin vé “thuc hanh t6t nhat”. Cdc cdi tién sé dugc thuc hién vai
su hd trg ctia ban quan li.

Xem xét lai béi (Tén va chiuc danh) Dr Jill Smith, Quan |i phong xét nghiém

Xem xét lai bgi (Chir ky) Jill Smith
Ngay 19/6/2020
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