[bookmark: _Toc198341402]BẢNG KIỂM THỰC HIỆN CÁC QUY ĐỊNH 
VỀ AN TOÀN SINH HỌC CẤP II CỦA PHÒNG XÉT NGHIỆM

Tên cơ sở:……………………………………………………………………………………………….
Địa chỉ:………………………………………………………………………………………………….
Thời gian thực hiện:…………………………………………………………………………………………
   
	TT
	Quy định hiện hành
	Văn bản dẫn chiếu
	Nội dung kiểm tra/Tự đánh giá
	Mô tả chi tiếthiện trạng thực tế tại cơ sở
	Kết quả kiểm tra và đánh giá tại phòng xét nghiệm

	A. Cơ sở vật chất
	
	Không đạt
	Đạt 
một phần
	Đạt

	1
	Có dụng cụ rửa mắt khẩn cấp
	Điểm b Khoản 1 Điều 5 Nghị định số 103/2016/NĐ – CP, Điều 14, 15 Nghị định số 155/2018/NĐ – CP
	Quan sát tại phòng xét nghiệm và kiểm tra hoạt động của dụng cụ rửa mắt khẩn cấp
	
	
	
	

	2
	Có hộp sơ cứu
	Điểm b Khoản 1 Điều 5 Nghị định số 103/2016/NĐ – CP, Điều 14, 15 Nghị định số 155/2018/NĐ – CP
	- Quan sát tại phòng xét nghiệm: hộp sơ cứu và các dụng cụ, thuốc, đồ dùng bên trong phù hợp và còn hạn sử dụng
	
	
	
	

	3
	 Có nước sạch
	- Thông tư số 37/2017/TT – BYT ngày 25/9/2017 của Bộ Y tế quy định thực hành bảo đảm an toàn sinh học tại PXN
- Thông tư số 05/2009/TT – BYT ngày 17/6/2009 của Bộ Y tế về quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về chất lượng nước sinh hoạt
	-  Kiểm tra hồ sơ lưu trữ chứng minh việc có nước sạch (hóa đơn nước hoặc hợp đồng cung cấp nước sạch)
- Kiểm tra chứng nhận kết quả quan trắc môi trường nước 6 tháng/lần.
- Quan sát tại phòng xét nghiệm 
	
	
	
	

	4
	Có đủ ánh sáng để thực hiện xét nghiệm (Chiếu sáng chung: 500 lux)

	- Thông tư số 37/2017/TT – BYT ngày 25/9/2017 của Bộ Y tế quy định thực hành bảo đảm an toàn sinh học tại PXN.
- Thông tư số 22/2016/TT – BYT của Bộ Y tế ngày 30/6/2016 quy định quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về chiếu sáng – mức cho phép chiếu sáng nơi làm việc.
	 Kiểm tra hồ sơ về kết quả đo kiểm của đơn vị có chức năng
	
	
	
	

	5
	Có hệ thống thu gom, xử lý hoặc trang thiết bị xử lý nước thải. Đối với cơ sở xét nghiệm đang hoạt động trước ngày Nghị định 103/2016/NĐ-CP có hiệu lực thi hành phải có kết quả xét nghiệm nước thải đạt quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về môi trường trước khi thải vào nơi chứa nước thải chung;
	- Điểm b Khoản 1 Điều 6 Nghị định số 103/2016/NĐ – CP.
- QCVN 28:2010/BTNMT- Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về nước thải y tế
	[bookmark: _GoBack] Kiểm tra tại cơ sở xét nghiệm và hồ sơ lưu trữ  về sơ đồ hệ thống nước thải, kết quả kiểm tra chất lượng nước trước khi thải vào nơi chứa nước thải chung 
	
	
	
	

	6
	Phải riêng biệt với các phòng khác của cơ sở xét nghiệm;
	Điểm c Khoản 1 Điều 6 Nghị định số 103/2016/NĐ – CP.
	Quan sát tại cơ sở xét nghiệm và hồ sơ thiết kế
	
	
	
	

	7
	Có biển báo nguy hiểm sinh học trên cửa ra vào của khu vực xét nghiệm theo Mẫu số 01 tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này.
	Điểm d Khoản 1 Điều 6 Nghị định số 103/2016/NĐ – CP
	Quan sát tại phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	8
	Tiêu chuẩn thiết kế xây dựng phòng xét nghiệm (sàn, tường, trần, cửa đi, cửa sổ…)
	Tiêu chuẩn Quốc gia TCVN 4470:2012 Bệnh viện đa khoa-Tiêu chuẩn thiết kế của Bộ Khoa học và Công nghệ 
	Quan sát tại phòng xét nghiệm, việc đáp ứng các tiêu chuẩn thiết kế phù hợp
	
	
	
	

	B. Điều kiện về trang thiết bị
	
	
	
	

	9
	Các thiết bị xét nghiệm phù hợp với kỹ thuật và mẫu bệnh phẩm hoặc vi sinh vật được xét nghiệm
	Điểm a Khoản 2 Điều 5 Nghị định số 103/2016/NĐ - CP
	- Danh mục tác nhân gây bệnh được xét nghiệm tại phòng xét nghiệm
- Xem danh mục các kỹ thuật xét nghiệm
- Kiểm tra danh sách trang thiết bị
	
	
	
	

	10
	Có tủ an toàn sinh học
	Điểm b Khoản 2 Điều 6 Nghị định số 103/2016/NĐ - CP
	Kiểm tra danh mục trang thiết bị
Kiểm tra  tại phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	11
	Các trang bị bảo hộ cá nhân phù hợp với các kỹ thuật xét nghiệm thực hiện trong phòng xét nghiệm ATSH cấp II
	Điểm d Khoản 2 Điều 6 Nghị định số 103/2016/NĐ – CP

	Danh mục trang thiết bị bảo hộ cá nhân
	
	
	
	

	12
	Các thiết bị phòng xét nghiệm phải có đủ thông tin và được ghi nhãn, quản lý, sử dụng, kiểm định và hiệu chuẩn theo quy định

	- Thông tư số 37/2017/TT – BYT ngày 25/9/2017 
- Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016 của Chính phủ về Quản lý trang thiết bị y tế
	- Kiểm tra tại phòng xét nghiệm việc ghi nhãn, quản lý, sử dụng trang thiết bị tại phòng xét nghiệm.
- Kiểm tra việc kiểm định và hiệu chuẩn trang thiết bị phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	13
	Khi lắp đặt và vận hành, các thiết bị phải bảo đảm các yêu cầu và thông số kỹ thuật của nhà sản xuất
	Thông tư số 37/2017/TT – BYT ngày 25/9/2017 
	Biên bản bàn giao, nghiệm thu khi lắp đặt trang thiết bị
	
	
	
	

	14
	Không sử dụng thiết bị xét nghiệm vào mục đích khác
	Thông tư số 37/2017/TT – BYT ngày 25/9/2017 
	Quan sát tại phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	C. Nhân sự
	
	
	
	

	15
	Số lượng nhân viên: ít nhất 02 nhân viên xét nghiệm
	Điểm a Khoản 3 Điều 5 Nghị định số 103/2016/NĐ - CP
	Danh sách nhân viên phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	16
	Nhân viên trực tiếp thực hiện xét nghiệm vi sinh vật phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp với loại hình xét nghiệm
	Điểm d Khoản 3 Điều 5 Nghị định số 103/2016/NĐ - CP
	Kiểm tra văn bằng, chứng chỉ của nhân viên phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	17
	Nhân viên xét nghiệm, người chịu trách nhiệm về an toàn sinh học phải được tập huấn về an toàn sinh học từ cấp II trở lên;
	Điểm d Khoản 3 Điều 6 Nghị định số 103/2016/NĐ - CP
	Giấy chứng nhận đã qua tập huấn về an toàn sinh học hoặc tài liệu chứng minh việc được tập huấn về an toàn sinh học cấp II và việc tập huấn lại hàng năm
	
	
	
	

	18
	- Giám sát về y tế đối với nhân viên phòng xét nghiệm theo quy định (khám sức khỏe định kỳ, quản lý hồ sơ sức khỏe, thời giờ làm việc, thời giờ nghỉ ngơi);
- Nhân viên thực hiện xét nghiệm phải được tiêm chủng hoặc sử dụng thuốc phòng bệnh liên quan tác nhân gây bệnh được thực hiện tại phòng xét nghiệm, trừ trường hợp tác nhân đó chưa có vắc xin hoặc thuốc phòng bệnh
- Nhân viên phòng xét nghiệm mang thai; mắc bệnh truyền nhiễm hoặc bị suy giảm miễn dịch; tai nạn ảnh hưởng đến khả năng vận động tay, chân, có vết thương hở phải thông báo cho người phụ trách phòng xét nghiệm để được phân công công việc thích hợp.
	- Luật lao động số 10/2012/QH13 
- Nghị định số 45/2013/NĐ-CP ngày 10 tháng 5 năm 2013 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Bộ luật Lao động về thời giờ làm việc, thời giờ nghỉ ngơi và an toàn lao động, vệ sinh lao động
- Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017;

	- Kiểm tra việc thực hiện các quy định về  khám sức khỏe, thời giờ lao động, thời giờ nghỉ ngơi.
- Kiểm tra giấy chứng nhận tiêm chủng hoặc sử dụng thuốc phòng bệnh có liên quan tác nhân gây bệnh của nhân viên phòng xét nghiệm;




	
	
	
	

	D. Điều kiện về thực hành
	
	
	
	

	19
	Có quy định ra vào khu vực xét nghiệm;
	Điểm a Khoản 4 Điều 5 Nghị định số 103/2016/NĐ - CP
	Kiểm tra quy trình lưu tại phòng xét nghiệm, chất lượng quy trình và việc sắp xếp, lưu trữ các quy trình  
	
	
	
	

	20
	Cửa phòng xét nghiệm phải luôn đóng khi thực hiện xét nghiệm
	Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017 
	Quan sát tại phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	21
	Có và tuân thủ quy trình xét nghiệm phù hợp với kỹ thuật và mẫu bệnh phẩm hoặc vi sinh vật được xét nghiệm
	Điểm d Khoản 4 Điều 5 Nghị định số 103/2016/NĐ – CP
Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017 
	Kiểm tra quy trình lưu tại phòng xét nghiệm, chất lượng quy trình và việc sắp xếp, lưu trữ các quy trình Quan sát thực hành
	
	
	
	

	22
	Có quy trình về khử nhiễm và xử lý chất thải y tế (phân loại, thu gom, lưu trữ, vận chuyển và xử lý chất thải)
	Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017 
Thông tư liên tịch số 58/2015/TTLT-BYTBTNMT ngày 31/12/2015
	Kiểm tra quy trình lưu tại phòng xét nghiệm, chất lượng quy trình và việc sắp xếp, lưu trữ các quy trình
	
	
	
	

	23
	Phân loại, thu gom, lưu giữ, vận chuyển và xử lý chất thải y tế 


	- Thông tư số 37/2017/TT – BYT ngày 25/9/2017 
- Thông tư liên tịch số 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngày 21/12/2015 Quy định về Quản lý chất thải y tế

	- Xem quy định xử lý chất thải của cơ sở, hồ sơ lưu trữ của việc xử lý chất thải
- Quan sát thực tế tại phòng xét nghiệm

	
	
	
	

	24
	Có quy định lưu giữ, bảo quản mẫu bệnh phẩm, tác nhân gây bệnh truyền nhiễm tại cơ sở xét nghiệm
 
	Điểm c Khoản 4 Điều 6 Nghị định số 103/2016/NĐ – CP
Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017
	Có quy trình lưu tại phòng xét nghiệm, chất lượng quy trình và việc sắp xếp, lưu trữ các quy trình
	
	
	
	

	25
	- Sử dụng quần, áo bảo hộ dài tay khi làm việc trong phòng xét nghiệm;
- Quần áo bảo hộ sử dụng trong phòng xét nghiệm phải được để riêng biệt;  
Không mặc quần áo bảo hộ sử dụng trong phòng xét nghiệm ra ngoài khu vực phòng xét nghiệm;
	
Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017 

	Quan sát tại phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	26
	- Sử dụng găng tay phù hợp trong quá trình làm việc có khả năng tiếp xúc với vi sinh vật có nguy cơ gây bệnh truyền nhiễm cho người hoặc các mẫu bệnh phẩm có khả năng chứa vi sinh vật có nguy cơ gây bệnh truyền nhiễm cho người; găng tay phải được đeo trùm ra ngoài áo bảo hộ;
 - Thay găng tay khi bị nhiễm bẩn, bị rách hoặc trong trường hợp cần thiết; tháo bỏ găng tay sau khi thực hiện xét nghiệm và trước khi rời khỏi phòng xét nghiệm; không dùng lại găng tay đã sử dụng; không sử dụng găng tay đang hoặc đã sử dụng trong phòng xét nghiệm khi đóng, mở cửa;
	Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017 




	Quan sát tại phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	27
	Sử dụng giầy, dép kín mũi; không sử dụng giày gót nhọn trong phòng xét nghiệm;
	Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017 
	Quan sát tại phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	28
	Rửa tay theo quy trình thường quy hoặc sát khuẩn nhanh trước và sau khi thực hiện xét nghiệm, sau khi tháo bỏ găng tay, trước khi rời khỏi phòng xét nghiệm.
	Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017 

	Quan sát tại phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	29
	Không dùng bơm, kim tiêm để thay thế pipet hoặc vào bất kỳ mục đích khác ngoài mục đích tiêm, truyền hay hút dịch từ động vật thí nghiệm;
	Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017 

	Quan sát tại phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	30
	 Không ăn uống, hút thuốc, cạo râu, trang điểm trong phòng xét nghiệm; không mang đồ dùng cá nhân, thực phẩm vào phòng xét nghiệm; không đeo hay tháo kính áp tròng, sử dụng điện thoại khi đang thực hiện xét nghiệm.
	Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017 

	Quan sát tại phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	31
	Khử trùng bề mặt khu vực làm việc sau khi kết thúc thực hiện xét nghiệm hoặc khi tràn đổ mẫu bệnh phẩm chứa tác nhân gây bệnh;
	Thông tư số 37/2017/TT – BYT ngày 25/9/2017 
	Kiểm tra quy trình khử trùng/khử nhiễm/sử dụng phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	32
	Tất cả thiết bị, dụng cụ phải được vệ sinh sạch sẽ, khử trùng trước khi bảo dưỡng, sửa chữa hoặc vận chuyển ra khỏi phòng xét nghiệm;
	Thông tư số 37/2017/TT – BYT ngày 25/9/2017 
	- Quan sát tại phòng xét nghiệm
- Kiểm tra hồ sơ, nhật ký sử dụng trang thiết bị phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	33
	Khử trùng hoặc tiệt trùng chất thải sử dụng trong quá trình xét nghiệm trước khi đưa vào hệ th ống thu gom chất thải hoặc nơi lưu giữ tạm thời
	Thông tư số 37/2017/TT – BYT ngày 25/9/2017 
	Kiểm tra quy trình khử trùng vật liệu, dụng cụ, thiết bị, chất lây nhiễm trước khi mang ra khỏi khu vực xét nghiệm;
	
	
	
	

	E. Phòng ngừa, xử lý và khắc phục sự cố an toàn sinh học
	
	
	
	

	34
	Có quy trình đánh giá nguy cơ sinh học và thực hiện đánh giá nguy cơ xảy ra sự cố an toàn sinh học tại cơ sở xét nghiệm
	Điểm a Điều 19 Nghị định số 103/2016/NĐ – CP
	- Kiểm tra quy trình đánh giá nguy cơ
- Kiểm tra biên bản đánh giá nguy cơ phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	35
	Lưu hồ sơ sự cố và biện pháp xử lý sự cố ít nhất 3 năm 
	Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/9/2017
	- Kiểm tra hồ sơ sự cố
	
	
	
	

	36
	Xây dựng kế hoạch phòng ngừa, phương án xử lý sự cố an toàn sinh học
	Điểm b Điều 19 Nghị định số 103/2016/NĐ - CP
	Kiểm tra kế hoạch phòng ngừa, xử lý sự cố an toàn sinh học phòng xét nghiệm, 
Kiểm tra hồ sơ sự cố và biện pháp xử lý sự cố 3 năm gần nhất tại phòng xét nghiệm
	
	
	
	

	37
	Đào tạo, tập huấn cho nhân viên của cơ sở xét nghiệm về các biện pháp phòng ngừa và khắc phục sự cố an toàn sinh học.
	Điểm c Điều 19 Nghị định số 103/2016/NĐ - CP
	Kiểm tra tài liệu đào tạo, danh sách tham gia lớp tập huấn hoặc báo cáo tập huấn
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