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QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
VE THUYC HANH VA AN TOAN SINH HOC TAI PHONG XET NGHIEM
National technical regulation on practice and biosafety in laboratories

Phan |
QUY DINH CHUNG

l. PHAM VI BIEU CHINH VA BOI TUQONG AP DUNG

- Quy chuan k¥ thuat qudc gia vé thic hanh va an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém quy dinh vé co s& vat chat, trang thiét bi, nhan su va
thic hanh @& béo dam an toan sinh hoc tai phdng xét nghiém;

- Quy chuén ky thuat Qudc gia vé thuc hanh va an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém dwoc ap dung cho cac phong xét nghiém thyc hién xét
nghiém vi sinh vat cd nguy co gay bénh truyén nhiém cho ngudi.

il. GIAI THICH TU NGUY

Trong Quy chuan nay, cac tir ngl dwéi day dwoc hidu nhe sau:

- Khiv nhiém: ta cac qua trinh loai bd, tiéu diét vi sinh vat; loai bd hay
trung hda nhirng hoa chat nguy hiém va chat phéng xa. Qua trinh khe
nhiém gdm lam sach, khir tring va tiét tring dugc tién hanh tay thudc vao
yéu cau an toan va diéu kién thuc té cla tirng phong xét nghiém.

- Lam sach: La loai bd byi, hda chéat trong phong xét nghiém bang
cach str dung nuwéc, chét tay rira va mot sé héa chat lam sach.

- Khir trang: La qua trinh loai trlr gan nhw toan bd cac vi sinh vat gay
bénh trir bao t& cla vi khuan.

- Tiét trang: La diét hét moi dang sdng clia vi sinh vat, ké ca bao t.

- Nhan vién phong xét nghiém: Bao gdm tat ca nhirng nguwdi lam
viéc trong phong xét nghiém nhuw nguwoi phu trach phong xét nghiém, nguoi
lam xét nghiém hay lam cdng tac khir nhiém.

Phan Il _ )
QUY BINH VE KY THUAT

|. PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOC CAP |
1. Co s& vit chat phong xét nghiém
Phong xét nghiém an toan sinh hoc c&p | phai dap (ng day du cac quy
dinh tai Khoan 1 Biéu 5 Nghi dinh sé 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cla
Chinh phu va'cac quy dinh sau:
a) Yéu cau ky thuat déi véi clra di, clra sé:
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- Clra di; Co khudn, chét, khoa an toan; canh clra bang gb hodc vat
lieu tdng hop hoac kim loai két hop véi kinh trong.

- Clra s6: c6 khudn, chét an toan; canh clra bang gé hodc vat liéu tdng
ho'p hodc kim loai két hop véi kinh trong hodc me dé chiéu sang tw nhién.

b) Yéu cau ky thuat déi véi san, twdng va tran clia phong xét nghiém:

- San:

+ Khong chénh cbt, khéng cé g& clra bdo ddm phang, nhan, khéng
tron trwot, chiu dwoc hda chét, chéng tham va dé co rira vé sinh;
_ + Trong cac phong rira tiét tring, chuén bj méi trwdng hoac chuan bi
mau phai cé ché thu nuwéc khi co rira; ; ,
+ Giao tuyén clia san véi twdng bao dam dé vé sinh, chdng dong
nuoc.

- Tudng: bang phang, dé lau chui, khéng thdm nuwdc va chéng duoc
cac loai hdéa chat thuworng dung trong phong xét nghiém. ,

- Tran: phang, nhan, chéng tham va I1ap dat dwoc cac thiét b (chiéu
sang, phong chay, chira chay, diéu hda khdng khi hoac thiét bi khac).

c) Mat ban xét nghiém: Khéng tham nuwéc, chiu dwoc cac dung dich
chéat khi trung, axit, kiém, dung méi hiru co va chiu nhiét.

d) Chd d& quan ao va dd dung ca nhan cho nhan vién phong xét
nghiém & bén ngoai va chd treo ao choang phong xét nghiém & bén trong,
gan clra ra vao phong xét nghiém;

d) Phong xét nghiém phai bao dam anh sang du cho cac hoat déng:
Anh sang trong khu viec xét nghiém c6 dé roi téi thiéu ta 400 lux, khu v
rira, tiét trung, chuan bi mau, moi trwong, tam, thay doé 1a 250 lux, khu vuc
hanh chinh va phu tro 1a 140 lux;

e) Thiét bj rlra mat khan cap va hép so clru dat tai vj tri thuan loi cho
viéc st dung;

g) Hé théng dién bao dam an toan theo tiéu chuan Quéc gia:

- C6 ngudn dién thay thé;

- Hé théng day dan va thiét bi kiém soat, cung cap dién phai bdo dam
an toan va phl hop cac théng sé ky thuat (cong suét, chat lwong);

- Co6 hé thdng bao vé qua tai;

- Tiép dét toan bo hé théng:;

- O cdm dién phai cao hon nén phong xét nghiém it nhat 40cm, khéng
gan voi nwérc;

h) Khu vire ¢6 tia cuc tim, tia laze, chat phéng xa, chat ddc phai c6 cac
bién bao twong rng;

i) Cé thiét bi phong chay, chira chay theo quy dinh.

2. Trang thiét bi phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép | phai dap ng day du yéu cau
tai Khoan 2 Biéu 5 Nghi dinh sb 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh
phtl va cac quy dinh sau:
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a) Cac thiét bj phai co nhan dd théng tin phi hop nhu: tén, sé séri,
ngay duwa vao st dung, tinh trang kiém tra, hiéu chuan; ly lich thiét bi va
hwdng dan st dung;

b) Khi van hanh, cac thiét bi phai bao dam cac théng sb ky thuat do
nha san xuat dua ra.

3. Nhan sw phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap | phai dap ¢ng day du cac quy
dinh tai Khoan 3 Bidu 5 Nghj dinh sé 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cla
Chinh phu va cac quy dinh sau:

a) S6 lwong nhan vién: ¢ it nhat 02 nhan vién;

b) Trwdc va trong qua trinh lam viéc tai phdong xét nghiém nhan vién
phai dwoc kham va theo déi stc khde theo quy dinh tai Thong tw sb
19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011 clha B& trudng Bd Y té vé huédng dan
quan ly vé sinh lao ddng strc khde nguwdi lao ddng va bénh nghé nghiép;

c) Buoc dao tao, tap huan vé an toan lao déng, phong chay va chira
chay,

d) Buoc dao tao lai hang nam vé xét nghiém va an toan sinh hoc theo
quy dinh tai Théng tv s6 07/2008/TT-BYT ngay 28/5/2008 cua Bo trwdng
Bo Y té v& hudng dan cong tac dao tao lién tuc déi véi can bo y té.

4. Quy dinh vé thwe hanh

4.1. Quy dinh ra vao phong xét nghiém: Chi nhirng nguoi cé trach
nhiém md&i dwoc phép vao phong xét nghiém.

4.2. Quy dinh vé thwe hanh an toan trong phong xét nghiém

a) C6 va tuan tha cac quy trinh xét nghiém, huwdng dan sl dung trang
thiét bi va quy trinh x& ly chét thai:

b) Khéng hut pipet bang miéng;

c) Khéng dung bom, kim tiém dé thay thé pipet hoac vao bat ky muc
dich khac ngoai muc dich tiém, truyén hay huat dich tir déng vat thi nghiém;
bom kim tiém sau khi s& dung phai dwoc cho vao hop dung vat séc nhon
chuyén biét hodc may hdy ty dong, khéng ubn cong, bé gay, day lai nap
kim tiém hoac thao kim tiém ra khdi bom tiém;

d) Rlra sach ving da tiép xutc véi cac chat héa hoc rira tay trwéc khi
réi phong xét nghiém;

d) Mac ao bao hé, di giay, dép kin mai chan khi [am viéc trong phong
xét nghiém, khéng mac quan ao bao ho ra khu viec cong cong:

e) Khong dé chung quan do bao hd vé&i quan 4o théng thuong;

g) Khéng mang db dung ca nhan, thic pham vao phong xét nghiém:;

h) Khéng s& dung thiét bi phong xét nghiém dé cét trir hoac ché bién
thwe pham:;

i) Khéng &n ubng, hut thubc, cao rau va s dung my pham trong phong
xét nghiém.
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4.3. Khir nhiém va xw ly chit thai

a) Khir nhiém bé mat ban 1am viéc ngay sau khi két thic xét nghiém,
vao cudi ngay lam viéc hodc khi cé sy cb tran, @& mau bénh pham chira tac
nhan gay bénh;

b) Phan loai, van chuyén va x{& ly chat thai theo quy dinh.

5. Phong ngtra, xt ly va khdc phuc sw cb an toan sinh hoc

Pap ng day d0 yéu cau tai Didu 18, Didu 19 Nghi dinh sb
92/2010/NB-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phu va cac quy dinh sau:

a) Co quy trinh x& ly sy ¢6;

b) Lwu hd so sw ¢b va bién phap x ly sw ¢ it nhat 3 nam.

Il. PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOC CAP II

1. Co’ s& vat chat phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc céap Il phai dap (rng day d cac
quy dinh vé co s& vat chat clia phong xét nghiém an toan sinh hoc cép | va
cac quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 Nghi dinh s& 92/2010/ND-CP ngay
30/8/2010 cua Chinh phi va hé théng x® ly nwéc thai dat QCVN
28:2010/BTNMT clia Bo Tai nguyén Mai tredng vé nudc thai y té trudce khi
thai vao hé théng thoat nuéc chung.

2. Trang thiét bi phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap Il phai dap (rng day du cac
quy dinh vé trang thiét bi cia phong xét nghiém an toan sinh hoc cép | va
cac quy dinh tai Khodn 2 Diéu 6 Nghi dinh s 92/2010/ND-CP ngay
30/8/2010 cda Chinh pht va cac quy dinh sau:

a) Nb&i hap wot tiét trung phai dwoc dat trong khu vic phong xét
nghiém;

b) Cac thiét bi phong xét nghiém nhw ti an toan sinh hoc, ndi hap wot
tiét trung phai duoc kiém tra bang cac phwong phap thich hop trwdc khi
dwa vao s dung. Sau dé viéc kiém tra va cap lai két qua kiém chuan phai
do co quan cé tham quyén thuc hién it nhat 1 nam 1 lan hodc theo khuyén
cdo cla nha san xuét.

3. Nhan sw phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap Il phai dap rng day du cac
quy dinh v& nhan sy cla phong xét nghiém an toan sinh hoc cap | va cac
quy dinh tai Khoan 3 biéu 6 Nghj dinh s& 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010
clia Chinh phu va cac quy dinh sau: -

a) S6 lwong nhan vién: ¢6 it nhat 02 nhan vién;

b) Co s& cé phong xét nghiém phai phan cdng ngudi phu trach vé an
toan sinh hoc;

c) Nhan vién phong xét nghiém phai dwgc tiém ching hodc st dung

6
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thubdc phong bénh lién quan dén cac tadc nhan gay bénh khi thuc hién xét
nghiém;

d) Nhan vién phong xét nghiém mang thai, mac bénh truyén nhiém
hoac bj suy gidm mién dich phai théng bao cho ngudi phu trach phong xét
nghiém dé& dwoc phan cdng cdng viéc giam nguy co bj lay nhiém véi tac
nhan gay bénh.

4. Quy dinh vé thwc hanh
Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép Il phai dap rng day di cac
quy dinh vé thire hanh cla phong xét nghiém an toan sinh hoc cép } va cac
quy dinh sau:

a) St dung tu an toan sinh hoc cho cac thao tac xét nghiém nguy co
tao ra khi dung c6 kha nang gay bénh;

b) St dung gang tay trong tat cd qua trinh tiép xlc trwc tiép hodc co
nguy co tiép xtc v&i cac chét lay nhigm. Sau khi s dung, thao bd gang tay
dung cach va phai rira tay;

c) Nguwd&i phu trach an toan sinh hoc va nhan vién phong xét nghiém
phai thwc hién danh gia nguy co dé ap dung cac bién phap bdo dadm an
toan sinh hoc phu hop;

d) C6 quy trinh lwu gilr bdo quan tac nhan gay bénh truyén nhiém tai
phong xét nghiém.

5. Phong ngira, xt ly va khic phuc sw c6 an toan sinh hoc

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cip |l phai dap (ng tat ca cac quy
dinh vé phong ngira, x& Iy va khac phuc s cb an toan sinh hoc clia phdng
xét nghiém an toan sinh hoc cap | va ¢ quy trinh x& Iy sy ¢d lién quan dén
tac nhan gay bénh truyén nhiém st dung trong phong xét nghiém.

lll. PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOC CAP Il

1. Cor s& vat chat phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép Il phai dap rng day dd cac
quy dinh vé& co s& vat chat clia phdhg xét nghiém an toan sinh hoc cap Il va
cac quy dinh tai Khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh sb 92/2010/ND-CP ngay
30/8/2010 clia Chinh phu va cac quy dinh sau:

a) Phong xét nghiém cé 6 kinh trong sudt hodc thiét bi quan sat bén
trong phong xét nghiém tir bén ngoai;

b) Phong xét nghiém cé hé thdng lién lac hai chiéu va hé théng canh
bao;

c) Ap suéat phong xét nghiém ludn thap hon so v&i bén ngoai khi phong
xét nghiém hoat ddng binh thuéng; khi déng clra, ap suat phdng dém phai
thdp hon bén ngoai it nhat 12,5 Pa, ap suat phong xét nghiém thap hon
phong dém it nhét 12,5 Pa;
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d) Tan suéat trao ddi khong khi clia phdng xét nghiém it nhat a 6
lan/gio;

d) Thiét ké va quy trinh van hanh phong xét nghiém phai lwu gitr dudi
dang van ban;

e) Hé théng céap khi chi hoat déng dwoc khi hé théng thoat khi da hoat
doéng va tw ddng dirng lai khi hé théng thoat khi ngirng hoat déng.

2. Trang thiét bi phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hec cap Ill phai dap tng day dd cac
quy dinh vé trang thiét bi cia phong xét nghiém an toan sinh hoc cép Il va
cac quy dinh tai Khoan 2 Biéu 7 Nghi dinh sé 92/2010/NP-CP ngay
30/8/2010 clha Chinh phu va cac quy dinh sau:

a) Quan ao bado hd, ma trum dau, kinh an toan, mat na, trang thiét bj
bao vé dwdng hd hap (méat na, khau trang N95) va trang bi khac khi can
thiét; trang bi bao ho st dung nhiéu lan phai lam bang chét liéu cé thé tiét
trung duoc,

b) Ao bdo hd trong phong xét nghiém phai la loai 4o dai tay, khéng
dung ao bao hé cai khuy hodc budc day phia trudc.

3. Nhan sw phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap III phai dap tng day du cac
quy dinh vé& nhan sy cla phong xét nghiém an toan sinh hoc cap Il va cac
quy dinh tai Khodn 3 Biéu 7 Nghi dinh s6 92/2010/NB-CP ngay 30/8/2010
clia Chinh phu va cac quy dinh sau:

a) S6 lweng nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhéan
vién k¥ thuat van hanh phong xét nghiém,;

b) Nhan vién mang thai, mac bénh truyén nhiém hodc bj suy gidm
mién dich khéng duwoc 1am viéc trong phong xét nghiém an toan sinh hoc
cap I,

c) Nhan vién nghi ng® bi lay nhiém tac nhan gay bénh tir phong xét
nghiém phai lién hé ngay véi co s& y t& dé& duwoc theo ddi va xi tri kip thoi.

d) Nhan vién xét nghiém phai thanh thao trong cac thao tac thwc hanh
va cac Ky thuat vi sinh.

4. Quy dinh thwec hanh

4.1. Quy dinh vé thao tac thyc hanh trong phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap Ill phai dap (rng day dl cac
quy dinh vé thye hanh cla phong xét nghiém an toan sinh hoc cép Ii va cac
quy dinh sau:

a) Ngudi phu trdch an toan sinh hgc va nhan vién phong xét nghiém
phai thyc hién danh gia nguy co dé ap dung cac bién phap bdo dam an
toan sinh hoc phu hop;
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b) C6 va tuan thu quy trinh sir dung phong xét nghiém va quy trinh van
chuyén trang thiét bi, mau bénh pham ra, vao phong xét nghiém;

¢) Nhan vién phong xét nghiém phai st dung trang bj bdo hé ca nhan
phu hop;

d) Khi vao, ra khdi phong xét nghiém, nhan vién phong xét nghiém
phai kiém tra va ghi chép cac théng s an toan nhu ap suat clia phong xét
nghiém va cac biéu mau khac clia phong xét nghiém:;

d) Khi ly tam cac vat liéu lay nhiém, phai s& dung éng nghiém bang
nhua cé ndp kin; sau khi ly tam mé& 6ng nghiém trong td an toan sinh hoc;

e) Chung tac nhan gay bénh phai dwoc bao quan trong cac dung cu
chira khong rd rf. TU va phong bao quan tac nhan gay bénh phai cé khéa,
phai c6 nguei chiu trach nhiém vé viéc bao quan tac nhan gay bénh.

4.2. Khir nhiém

a) Vat liéu, dung cu phai dugc khir trung treée khi mang ra khdi phong
xet nghiém; ,

b) Chét lay nhiém phai dwoc tiét trung tai phong xét nghiém;

c) Tat ca thiét bi phai dwoc khir trung tredc khi bao dudng hodc van
chuyén ra khoi phong xét nghiém;

d) Van chuyén chét thai l1ay nhim ra ngoai phong xét nghiém dé thu
gom va loai bd bang cac thiing chira kin, khéng dé v& va khéng ré ri theo
cac quy dinh;

e) Toan bd phong xét nghiém phai dwoc tiét trung it nhat mét ndm mat
lan hodc khi can thiét.

5. Phong ngtra, xtr ly va khic phuc sw ¢b an toan sinh hoc

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap Ill phai dap (rng tat ca cac quy
dinh vé phong ngtra, x& ly va khac phuc sw ¢b an toan sinh hoc clia phong
xét nghiém an toan sinh hoc cép Il va ¢é cac quy trinh x& ly tinh hubng
khan cap lién quan dén ap suét, nhiét dd va dé Am clia phong xét nghiém.

IV. PHONG AN TOAN SINH HOC CAP IV

1. Co s& vat chat phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dap ¢ng day da cac
quy dinh vé co s& vat chat clia phong xét nghiém an toan sinh hoc cap Il
va cac quy dinh tai Khoan 1 Piéu 8 Nghi dinh sé 92/2010/NB-CP ngay
30/8/2010 cua Chinh pht va cac quy dinh sau:

a) Bao dam riéng biét, dwgc bao vé an toan va an ninh;

b) Phai c6 hdp van chuyén d& van chuyén vat liéu lay nhiém ra, vao
phong xét nghiém; :

c) Khéng khi cap va thai tr phdng xét nghiém phai dwoc loc bang bd
loc khdng khi hiéu suét cao.
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2. Trang thiét bi phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dap (rng day dd cac
quy dinh vé trang thiét bi cla phong xét nghiém an toan sinh hoc cép I va
cac quy dinh tai Khodn 2 Diéu 8 Nghi dinh sé 92/2010/ND-CP ngay
30/8/2010 cua Chinh phu.

3. Nhan sw phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dap tng day dd cac
quy dinh v& nhan sy cla phong xét nghiém an toan sinh hoc cép Il va cac
quy dinh tai Khoan 3 Diéu 8 Nghj dinh s& 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010
cla Chinh pht va thiét 1ap hé théng bao cao s cb, giam sat sy vang mat
clia nhan vién va giam sat cac lay nhiém lién quan dén phong xét nghiém

4. Quy dinh thyc hanh

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap IV phai dap trng tat ca cac quy
dinh cta phdng xét nghiém an toan sinh hoc cap lll va cac quy dinh sau:

a) Van chuyén vat liéu va dung cu ra, vao phong xét nghiém qua hop
van chuyé&n hoic ndi hap 2 clra;

b) C6 quy trinh tiét trung ap dung cho cac loai thiét bi va vat dung
khong thé tiét trung bang ndi hap;

c) Lwu gitr hé so stv dung phong xét nghiém an toan sinh hoc cap IV
(nhat ky ra vao) véi day da thong tin vé ngay va thoi gian;

d) Khi vao phong xét nghiém, nhan vién phong xét nghiém phai thay
toan bd quan 4o mac & bén ngoai bang trang phuc bao hé chuyén dung
cua phong xét nghiém, trwdc khi ra khoi phong xét nghiém nhan vién phai
tam va thay trang phuc bao héd chuyén dung phong xét nghiém;

d) Vat lidu dwa ra khdi phong xét nghiém khi da khr nhiém thich hop
hodc sau khi dwoc sy phé duyét clia nhan vién phu trach an toan sinh hoc
hodac nguwdi phu trach phong xét nghiém,

e) Khi nhan vién lam viéc trong phong xét nghiém phai cé nhan vién ky
thuat tric bén ngoai dé hd tro trong tinh huéng khan céap.

5. Phong ngtra, xtr Iy va khac phyc sw ¢é an toan sinh hoc

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cip IV phai dap (ng tat ca cac quy
dinh vé& phong ngira, x& Iy va khac phuc sir ¢b an toan sinh hoc cla phdng
xét nghiém an toan sinh hoc cép Ill va phai cd cac quy trinh xt Iy tinh
hudng khan cap trong phdng xét nghiém an toan sinh hoc cap IV.

PHAN lil
TO CHUC THYC HIEN

1. Bo trvdng Bo Y té giao Cuc Y té dy phong la ddu méi, phdi hop vai
cac Vuy, Cuc, don vi lién quan huéng dan cac don vj cé phong xét nghiém
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thire hién dung theo Quy chuan ky thuat quéc gia vé thuwc hanh va an toan
sinh hoc tai phong xét nghiém;

2. Cac td chirc, ca nhan co chirc nang thuwc hién xét nghiém phai
tuan tha ding Quy chudn nay va tw chiu trach nhiém vé cac hoat dong cla
don vi;

3. Can ctr vao yéu cau quan ly va tinh hinh thwc té, Cuc Y t& duw phong
cé trach nhiém kién nghj B6 trwdng Bo Y té slra dbi, bd sung .quy chuan
nay;

4. Trudng hop cac tiéu chuan québc gia vién dan clia Quy chuan nay
stra dbi, bd sung hoac thay thé thi ap dung theo van ban méi.



