DANH GIA MOT SO BIEN PHAP CAN THIEP
TANG CUGNG AN TOAN SINH HOC CHO CAC PHONG XET NGHIEM VI SINH
CUA TRUNG TAM Y TE DU PHONG TUYEN TiNH

TOM TAT

Nghién cutu danh gia viéc dam bdo an toan sinh
hoc (ATSH) truéc va sau 12 thang can thiép tai phong
xét nghiém (PXN) vi sinh cia 6 Trung tam Y t€ du
phong (TTYTDP) tuyén tinh. Két qué nghién ciu cho
thdy: Ti 1é TTYTDP dap tmg day du céc yéu cau vé t6
chuc quén Iy ATSH tang tur 0/6 dén 6/6 (p<0,01). Néu
khoéng ké dén tiéu chuén vé thiét bi rita mat va toan
bé hé théng dién cé ndi dat, ti 16 PXN déap tng cac
tiéu chuén vé co sd vat chét cia PXN ATSH cép 2
tang tr 0/6 dén 6/6 (p<0,01). Ty Ié PXN c6 di céc
trang thiét bi (TTB) dam bdo ATSH tang tir 0/6 dén
5/6. Ty Ié ti ATSH dat tiéu chuén tang tur 2/5 1én 4/5.
Ty & noi hép tiét trung dat tiéu chuén tang tur 2/6 1én
6/6. Ti 16 PXN va CBXN thuc hanh ATSH dung tang
ter dudi 31% 1én trén 70%.

Turkhoa : an toan sinh hoc, xét nghiém.

DAT VAN BE

Trong nhiing nam gan day, tai Viét Nam, cac bénh
truyén nhiém nguy hiém, cé ty 1& t& vong cao va cé kha
nang lan truyén thanh dai dich nhu SARS, cum
A/H5N1, HIV/AIDS, viém nao Nhat Ban, s6t xuat
huyét... dién bién hét siic phic tap. Trong cong tac
phat hién, giam sat cac loai bénh dich nay, PXN vi sinh
cla cac TTYTDP tuyén tinh thudng xuyén phai thuc
hién cac xét nghiém tac nhan gay bénh [1, 2]. M6t s6
khdo sat so bd da cho thay viéc dam bdo ATSH tai cac

NGUYEN THANH THUY, NGUYEN XUAN TUNG,
NGUYEN MINH HANG, PHAN TRONG LAN

PXN vi sinh nay van con nhiéu t6n tai vé co sG vat
chét, trang thiét bi, thuc hanh an toan cla cac can bo
xét nghiém (CBXN). Viéc kiém tra, giam sat vé ATSH
tai cac PXN chua dugdc dua vao trong cac hoat dong
thudng quy cla hé Y té du phong. Viéc ddm bao an
toan cho cac PXN nhu xay dung PXN, cung cép trang
thiét bi xét nghiém, dao tao ky thuat vi sinh da dugc
thuc hién t&r nhiéu nam qua nhung viéc quan ly ATSH
mot cach hé théng trén pham vi ca nuéc mdi duodc bat
dau tir nhig nam gan day [3]. Diéu tra nay duoc tién
hanh v6i muc tiéu danh gia cac giai phap can thiép
nh&m ting cudng an toan sinh hoc cho cac PXN vi
sinh clia TTYTDP tuyén tinh.

PHUONG PHAP NGHIEN cUU

1. Théi gian va déi tugng nghién ciu

Nghién clu dugc tién hanh tir thang 10/2008 dén
thang 10/2009. Déi tugng nghién ciu la cac PXN vi
sinh, co s& vat chéat, trang thiét bi, ngudi phu trach
phong xét nghiém, CBXN va c4c tai liéu lién quan dén
ATSH clia 6 TTYTDP tuyén finh 6 mién Bac.

2. Phuong phap nghién ctu

Trudc can thiép: SU dung bang kiém va bang cau
hdi dudc xay dung trén cd s3 bang kiém ATSH danh
cho cac PXN ATSH cép 1 va cdp 2 clia TS chiic Y t&
thé& gidi (WHO) dé quan sat co s vat chat, trang thiét
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bi clia PXN; danh gia kién thic, thuc hanh cia CBXN
va ngudi quan ly PXN.

Tién hanh cac bién phap can thiép: Tu van, cung
cép, céi thién co sd vat chat va trang thiét bi; bao
dudng tl an toan sinh hoc va ndi hap tiét tring; dao
tao, xay dung tai liéu vé an toan sinh hoc.

Diéu tra sau can thiép: S{r dung céng cu va phuong
phap diéu tra giéng nhu trudc can thiép.

Tiéu chudn danh gia: Tiéu chudn danh gia vé PXN
ATSH cép 2 dugc xay dung theo cac huéng dan cla
WHO [4]; Quy ché& Quan ly chéat thai y t&, ban hanh
kém theo Quyét dinh s6 43/2007/QD-BYT [2]; Tiéu
chudn ky thuat clia nha san xuat vé& ti ATSH va ndi
hap tiét tring; Chét luong nudc — nudc thai bénh vién —
tiéu chudn thai (TCVN: 7382 — 2004).

KET QUA VA BAN LUAN

1. Quan ly an toan sinh hoc

Bang 1. Ty & TTYTDP dap (ing cac tiéu chudn vé
quan ly an toan sinh hoc (N=6)

Truéc can | Sau can
o thiép thiép
Noi dung T AT p
Tan) g, |Tan| o
sO sO
C6 Ban ATSH hoac’phan congngudi | 5 | 5 | g (400 <0,01
phu trach
Ngudi phy trach PXN dudgc gidi thiéu
hosc d2 tao vé ATSH 3 | 50| 6 ]100/<005
Co k& hoach thuc hién ATSH 3 | 50 | 6 |100|<0,05
C6 tai liéu hudng dan vé ATSH 5 83,3 6 |100|>0,05
C6 quy dinh thyc hlgzn ATSH trong 0| 0|6 |100]<001
Trung tam
Kham stc khde dinh ky hang ndm cho
CBXN 0| 0| 6 |[100]<0,01
C6 CBXN dugc dao tao vé ATSH 0 | 0| 6 [100]<0,01
Thuc hién day dicacyéuchutren | 0 | 0 | 6 [100{<0,01

Tru6c can thiép, 3/6 Trung tam da thanh 1ap Ban
An toan sinh hoc, ¢b ngudi phu trach vé ATSH va cé
k& hoach d&m bao ATSH; 5/6 PXN c6 tai liéu vé ATSH
nhung chua cé Trung tdm nao cé quy dinh thuc hién
ATSH PXN ciing nhu dao tao cho nhan vién vé noi
dung nay; 0/6 Trung tam thuc hién kham sic khée dinh
ky hang nam cho nhan vién; mét s6 Trung tam c6 ké
hoach trién khai cac hoat dong dadm bao ATSH nhung
céc ké hoach mdi chi la budc diu; Sau can thiép, tat
cé cac Trung tm da dap (ing toan bd cac yéu cau vé
t6 chiic, quan ly ATSH (p<0,01).

2. Co sG vat chat, trang thiét bi bao dam an toan
sinh hoc.

Bang 2. Ty 1& PXN dap (ng dd tiéu chudn vé co sé
véat chét va trang thiét bi bao d@m an toan sinh hoc

Truéccan | Sau can
" thiép thiép
Noi dung Tép o Tép o p
SO SO
Dat day d{i tieu chuan vé co sd vat
chét (trir hé théng dién ndi datva voi| 0/6 | 0 | 6/6 | 100 | <0,01
rira mét)
Co day du cac\loal_thlet bi dam bao o6 | 0 |56]833]<001
an toan sinh hoc

T an toan sinh hoc dap tng di cac
tiéu chudn ky thuat
Nai hép tiét trung dat t4t c cac tieu
chi hoat dong tét
C6 day dl cAc loai bao ho ca nhan
can thiét

Truéc can thiép, khong c6 PXN nao dat toan bd
céc tiéu chudn vé trang thiét bi bAo ddm ATSH, co s6
vat chat, néi hdp tiét tring ho#c céac loai bdo hd ca
nhan can thiét; chi c6 2/5 ti ATSH dat tiéu chuén vé ky
thuat. Sau khi duoc bao dudng, slfa chita va cung cap
moét s& dung cu thi trén 80% PXN dat cac tiéu chudn
ké trén. Tuy nhién, con mét PXN, do nham 1an, da st
dung t& cay vé triing dé tién hanh xét nghiém tac nhan
gay bénh, ti nay chua dugdc thay thé tai thoi diém két
thac nghién clu.

3. Thuc hanh an toan sinh hoc cla cac phong
xét nghiém

Bang 4. Ty 1& PXN thuc hién ding cac yéu cau vé
thuc hanh an toan sinh hoc (N=6)

2/5| 40 | 4/5| 80 |>0,05

2/6 | 33,3 | 6/6 | 100 | <0,05

06| 0 | 6 10| -

Trudc can Sau can
" thiép thiép
Noi dung Tan Tan P
0, 0,
s6 % s6 %

Co day di céc loai bién 1 11671 6 1100 | <005
bao/ndi quy can thiét ' '
Tat ca cac thiét bi co huang 0 0 6 | 100 | <001

dan st dung '

Thuyc hién dung tat ca cac

yéu cau vé bdo quén hoa 1 16,7 | 6 | 100 | <0,01
chét an toan

Thuyc hién dung tat ca cac

yéu cau vé slr dung trang 0 0 6 | 100 | <0,01

bi bdo ho
Thuc hién dung tat ca cac
quy dinh vé xr Iy chét thai 0 0 6 | 100 | <001

Trudc can thiép, khéng c6 PXN nao thuc hién day
dd cac yéu cau vé thuc hanh ATSH. Sau khi dugc tu
van va cung cdp mét s6 dung cu cn thiét, 6/6 PXN dat
tiéu chudn vé viéc thuc hanh ATSH.

4. Thuc hanh an toan sinh hoc clia can bd xét
nghiém

Bang 5. Ty 1é CBXN thuc hanh dung céac thao tac
khi xét nghiém

Truéc can | Sau can
N6i dung thuc hanh A‘thIPp A‘th|ep p
Tan | o, | Tan | ,
w1 (%) | o | (%)
s6 s6
Thuyc hanh diing tét ca cac thao tac
xét nghiém bén ngoai t0 ATSH 3/41 17,3 | 30/41)73,21<0,01
Sirdung t ATSH dingcach  [10/42]23,8|38/42|73,1|<0,01
St dung méy ly tdm dung cach  [30/39| 76,9 | 35/39 89,7 | >0,05
Sr dung ni hép tiét trung diing cach| 11/30 | 30,6 | 30/30 | 100 |<0,01

Trudc can thiép, ty 1€ CBXN c6 thuc hanh dung cac
thao tac xét nghiém bén ngoai ti ATSH, st dung td
ATSH dung cach déu dat duSi 31%. Sau khi dugc
huéng dan, d3o tao, ty 1&6 CBXN thuc hanh ding déu
dat trén 70%, dac biét la 100% CBXN d4 biét sir dung
ndi hap tiét tring dang cach. Cac nghién clu trudc day
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da cho thdy cac van dé chinh can dao tao cho céac
CBXN bao gém: cac quy tic lam viéc trong PXN va
céc ky thuat ddm bao ATSH nhu si dung pipet, ti
ATSH. Theo tac gia Pike [5], hiéu biét k§ thuat va cach
s(f dung trang thiét bi 1a cach phong nglra tét nhat doi
véi cac bénh truyén nhiém lién quan dén PXN. Vi vay,
cling véi viéc cung cap thiét bi, viéc dao tao st dung
céc thiét bi nay va giam sat ATSH ciing rét can thiét.

KET LUAN

Cac gidi phap can thiép da giup cac PXN cla
TTYTDP tang cudng bdo dam ATSH vé quan ly, co sé
véat chét, trang thiét bi va thuc hanh. Ti & TTYTDP dap
(ing day dl cac yéu cau vé 6 chlic quan ly ATSH tang
tir 0/6 dén 6/6 (p<0,01). Néu khong ké dén tiéu chuan
vé voi rlfa mat cap ciiu va toan bd hé théng dién c6 néi
dat, ti 1& PXN dap (ng céc tiéu chudn PXN ATSH cap
2 ting tur 0/6 dén 6/6 (p<0,01). Ty 1& PXN c6 dii cac
trang thiét bi dm bao ATSH tang tir 0/6 dén 5/6. Ty I&
t ATSH dat tiéu chuan tang tir 2/5 1én 4/5. Ty 1& noi
h&p tiét tring dat tiéu chudn tang tir 2/6 lén 6/6. Ti 1&
PXN va CBXN cb6 thuc hanh ATSH dung tang tur dudi

30% Ién 70% dén 100%. Cac giai phap can thiép nay
can dudc rat kinh nghiém dé& ap dung rong réi cho céc
TTYTDP tuyén tinh trén ca nuéc.
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