BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

THANH TRA BO Poc 1ap - Tw do - Hanh phc
sé: 17 |KL-TTrB Ha Ngi, ngay 07 thang 06 nim 2021
KET LUAN THANH TRA

Viéc thuc hién cac quy dinh cia phap luét vé an toan sinh hec
phong xét nghiém & mét sb co sé y té tai tinh Binh Pinh

Thuc hién Quyét dinh sé 29/QD-TTrB ngay 19/03/2021 cua Chéanh Thanh
tra Bo Y té thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luat vé an toan sinh hoc
(ATSH) phong xét nghiém & mot s co s& y té tai tinh Binh Dinh, tir ngay
26/3/2021 dén ngay 05/5/2021, Poan thanh tra da tién hanh thanh tra tai 09 co s
thudc ddi tuwong thanh tra.

Xét Bao céo két qua thanh tra sé ngdy 25/5/2021 cua Trudng Doan thanh tra
va cac y kien bao cao, giai trinh cua doi twong thanh tra, Chanh Thanh tra B Y t€
ket luan nhu sau:

I. THONG TIN CHUNG VE CO SO XET NGHIEM ATSH TAI BINH
PINH VA CO SO LA POI TUQONG THANH TRA

1. V& co sé xét nghiém ATSH phong xét nghiém tai Binh Pinh

Theo béo céo ctia S¢' Y té tinh Binh Pinh tai vin ban s6 810/SYT-NVY ngay
11/3/2021, tinh dén ngay 11/3/2021, toan tinh ¢6 59 co s& xét nghiém tu cong bd
co s¢ dat ticu chuén ATSH. Trong d6, s phong xét nghiém cap II la 51 co so,
chiém ty 1e 86%; s6 phong dat tiéu chuan phong xét nghiém ATSH cap 112 08 co
SO chlem ty 18 14%. Cac co s dat tiéu chuan phong xét nghiém ATSH da duoc S
Y té tinh Binh Pinh ding tai trén trang thong tin dién tir ciia S& theo quy dinh.

2. Co sé xét nghiém ATSH tai Binh Pinh 13 d6i twong thanh tra

Can cir Quyét dinh thanh tra s6 29/QD-TTrB ngay 19/03/2021 cia Chanh
Thanh tra B Y t€, s0 co so xét nghiém ATSH phong xét nghiém tai Binh Dinh
thudc doi tugng thanh tra gom 10 co sé, cu thé:

(1) Bénh vién Phong - Da liéu Trung uong Quy Hoa;
(2) Vién Sét rét - Ky sinh tring - Con tring Quy Nhon;
(3) Bénh vién Pa khoa tinh Binh Dinh;

(4) Trung Tam Kiém soat bénh tat tinh Binh Pinh;

(5) Trung tdm Y té huyén Phu Cat tinh Binh Dinh;

(6) Bénh vién Binh Dinh;

(7) Bénh vién Pa khoa Hoa Binh,;

(8) Phong Kham da khoa Giang San,;
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(9) Phong xét nghi¢m y khoa Minh Tam.

(10) Phong Kham Pa khoa Qudc té Thu Phic, ¢6 dia chi s6 418-420 dwong
Nguyen Thai Hoc, phuong Quang Trung, thanh pho Quy Nhon, Binh Dinh, Poan
thanh tra khong tien hanh thanh tra, vi ly do sau:

Theo noi dung S¢ Y té tinh Binh Dinh cung cap cho Doan, ngay 23/3/2021,
Phong Kham Pa khoa Quéc té Thu Phuc ¢6 vin ban s6 05/PKDKQTTP xin tam
hoan thanh tra an toan sinh hoc phong xét nghiém vi don vi dang trong qua trinh
stra chira nang cAp toan bd phong xét nghiém tir ngay 01/3 dén ngay 31/5/2021. Vi
vay, Poan Thanh tra khong tién hanh thanh tra tai co s& néu trén.

I1. KET QUA KIEM TRA, XAC MINH

A. Tai Vién Sét rét-KST-CT Quy Nhon

1. Thong tin vé don vi

- Tén don vi: Vién Sét rét-KST-CT Quy Nhon

- Dia chi try s0 chinh: Khu vyc 8, phuong Nhon Pha, TP. Quy Nhon va co so
611B Nguyén Thai Hoc, TP. Quy Nhon, tinh Binh Dinh.

- Vién Sot rét-Ky sinh trung-Con trung Quy Nhon la don vi sy nghiép tryc
thudc Bo Y té, duoc thanh 1ap theo Quyét dinh sb 259/BYT/QD ngay 08/3/1977
ciia Bo truong BO Y té vé viéc thanh 1ap Phan Vién Sét rét- Ky sinh trung-Con
trung Quy Nhon va dugc nang 1én thanh Vién theo Quyet dinh so 230/1998/Qb-
TTg ngay 30/11/1998 cua Thu tuong Chinh phu vé viée sap xép cac co quan
nghién ctru trién khai khoa hoc va cong ngh¢ truc thuoc Bo Y té.

- Vién co nhié,m vu cung cép dich vu su nghiép cong co ban, thiét yéu thuoc
linh vuc ph(‘)ng, chong bénh sét rét, bénh ky sinh trung, bénh nhiét do1 lién quan va
con trung truyén bénh trong khu vuc duogc phan cong.

- Vién Sot rét-KST-CT Quy Nhon c¢6 02 phong xét nghiém ATSH cap Il
(Phong xet nghiém sinh hoc phan tir tai Khu vuc 8, phuong Nhon Phu, TP. Quy
Nhon; Phong xét nghiém thuoc phong Kham bénh chuyén khoa tai 611B Nguyén
Théai Hoc, TP. Quy Nhon).

2. Két qua kiém tra, xdc minh

Doan tién hanh kiém tra, x4&c minh vé ATSH tai Phong xét nghiém sinh hoc
phan tu cua Vién tai Khu vuc 8, phuong Nhon Phi, TP. Quy Nhon.

2.1. Vé cong bd phong xét nghiem ATSH

Vién Sot rét-KST-CT Quy Nhon da thyc hién tu cdng bo Phong xét nghigm
ATSH phan to dat tiu chuan phong Xét nghiém cap Il tai van ban so
21/GCNATSH ngay 05/7/2016 va van ban sb 128/VSR-XNSHPT ngay 04/3/2021.
Van ban ty cong bo Phong xét nghiém ATSH cua Vién da duoc dang tai trén
Trang thong tin dién tir cia So' Y té theo quy dinh.

2.2. V& diéu kién phong xét nghiém ATSH

2.2.1. Co s& vat chat phong xét nghiém
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- Phong xét nghiém dugc bd tri riéng biét véi cac khoa, phong khac cua Vién,
c6 co s¢ vat chat dam bao dé thuc hién hoat dong xét nghiém theo quy dinh.

- Phong xét nghiém c6 bd tri dung cu rira mat khan cap, c6 hop so ctru dam
bao theo quy dinh.

- Hé théng cung Cap nu6c phong xet nghiém cua don vi dugc cung cap nudc
sach cap bai Cong ty cd phan cap thoat nude Binh Dinh.

- bam bao anh sang dat tiéu chuan trén 500 lux theo quy dinh dugc don vi
chirc nang thuc hién quan trac méi treong lao dong ngay 31/7/2020.

- C6 hé théng thu gom xur Iy nudce thai, cé quy trinh, van hanh, sé theo ddi xi
Iy nudc thai, cc')‘ can bo chuyén tréph van har)h Xt ly nuéc théiq. Co thuc hién quan
trac nudc thai dau ra 06 thang/01 lan va cé ket qua dat tiéu chuan theo quy dinh.

2.2.2. Trang thiét bi phong xét nghiém

- Theo béo céo cua Vién va qua kiém tra thyc té, don vi c6 44 trang thiét b
cua phong xét nghiém phuc vu xet nghiém C:’SIC mau bénh pham c6 kha nang chua
Vi sinh vat ¢6 nguy co gay bénh truyen nhiém cho nguoi. Cac trang thict bi nay
hién dang sur dung tot.

- Kiém tra thyc té tai phong xét nghiém ghi nhan:

+ Nhiét ké dé trong ti lanh Panasonic, ma quan Iy PCR 2.2.1, s serie NR-BU
344SNVN kh()ng co tem ki€ém dinh, hi¢u chuan. Tai thoi diém thanh tra don vi bao
cao Nhiét ké da duogc kiém dinh, hiéu chuan, tuy nhién tem bi bong chua dan lai
kip thoi.

+ Doi vi trang thiét bj cua phong xét nghiém con lai, Vién da xay dung ké
hoach bao tri, bao dudong hoac kiém dinh, hiéu chuan day da nam 2021.

2.2.3. Nhan su phong xét nghiém

- Tai thoi diém thanh tra, Phong xét nghiém c6 11 c&n bo 1am viéc tai phong
Xét nghiém, c6 van ban phan cong can bo phu trach ATSH phong xet nghiém,
trong d6 01 can b di hoc tai nudc ngoai, 3 can bd lam viéc tai t6 Hoa thuc
nghiém, 07 can bo lam viéc tai cac phong xet nghiém. Nhan vién phong xét
nghiém c6 van bang, chirng chi dao tao vé ATSH phu hop.

- Nhan vién phong xét nghiém duoc kham stc khoe 1 nam/lan, can bo xét
nghiém da duogc tiém phong bénh viém gan B.

- Nam 2020, Vién da cu 03 can bo nhan vién phong xét nghiém tap huan tai
Vién Pasteur Nha trang vé ky thuat xét nghiém chan doan Sars-Cov-2.

- Theo béo c4o cuia vién, ndm 2020 do tinh hinh dich bénh Covid-19 dién bien
phic tap nén viéc trién khai tap buén lai hang nam vé ATSH cho toan b@rnhén viér3
phong xét nghiém chua duoc trien khai. Nam 2021, Vién da xay dung ke hoach dé
trién khai tap huan, dao tao lai hang nam cho toan bd nhan vién phong xét nghiém

2.2.4. Thuc hanh phong xét nghiém

Pon vi da thyc hién day du cac quy trinh, quy dinh, huéng dan vé thyc hanh
trong phong xét nghiém, cu thé:



+ C6 noi quy dinh ra vao phong xet nghiém duoc dan tai cira phong xét nghiém,
cua ra vao phong xét nghiém Iluén dugc dong theo quy dinh.

+ C6 quy dinh vé st dung bao hd ca nhan trong phong xét nghiém.
+ Co quy dinh vé ché d6 bao cao, luu giit hd so.

+ C6 quy trinh luu git, bao quan mau bénh pham, tac nhan gay bénh tai phong
xét nghiém. Cac quy trinh xét nghiém pht hop véi ki thuat va mau bénh pham.

+ C6 Ké hoach danh gia nguy co xdy ra sy cd ATSH; ké hoach phong ngura,
phuong an xur ly su co. Bén thoi diém kiém tra chua ghi nhan sy c6 ATSH tai phong
xét nghiém.

+ C6 quy trinh vé khur tring, khur nhiém va xu 1y chat thai y té. Thyc hign
viéc khtr trung, khtr nhiem va xu ly chat thai y te theo quy dinh (phan loai, thu
gom, luu trit tam thoi chat thai y te). Vién co hop dong voi Cong ty TNHH TM&
Hau Sanh d€ van chuyen va xu ly chat y t€ theo Hop dong 141A/2020/Hb-CTRYT
ngay 01/8/2020, cb s6 ban giao chat thai gitra Vién va Cong ty.

3. Nhan xét, danh gia

3.1. Nhitng mat dat duoc

- Don vi da thyc hién tu cong b6 co s¢ du dieu kién ATSH phong xét nghiém
cap II va da dugc So Y t€ dang tai trén Trang thong tin dién tur ctia So Y té theo
quy dinh.

- C6 co sé vat chat, trang thiét bi phi hop dé thuc hién hoat dong xét nghiém.

- Nhan vién Phong xét nghiém cé vian bang, ching chi dao tao vé ATSH phu
hop va dugc kham suc khoe dinh ky, tiém ching phong bénh theo quy dinh.

- Don vi d ban hanh va thyc hién day du cac quy trinh, quy dinh va huong
dan v¢ thuc hanh tai phong xét nghiém ATSH.
~ - C6 hop dong véi don vi c6 chire ning trong viéc thuc hién van chuyen, xu Iy
chat thai phong xét nghiém theo quy dinh.
3.2. Ton tai, han ché

Nam 2020, Vién da xay dung ké hoach dao tao tap huan; bao dudng, kiem
dinh va hiéu chuan trang thict bi phong xét nghi¢m, song do tinh hinh dich bénh
Covid-19 dién bién phirc tap, nén Vién chua trién khai dugc hoat dong nay.

B. Tai Bénh vién Phong-Da liéu Trung wong Quy Hoa

1. Thong tin don vi

- Tén don vi: Bénh vién Phong - Da liéu Trung wong Quy Hoa

- Pia chi try s& chinh: Phuong Ghénh Rang, TP. Quy Nhon, tinh Binh Pinh.

Bénh vién Phong-Da lidu Trung uong Quy Hoa la don vi sy nghi¢p y té truc
thuoc Bo Y te, dugc thanh lap theo Quyét dinh s6 246/QD-TTg ngay 12/02/2014



cua Thu tuéng Chinh phu vé Viéc ban hanh danh sach cac don vi su nghiép cong
lap truc thuoc Bo Y te.

‘Bénh Vién c6 04 phong xét nghiém tai céc khoa (Khoa Héa sinh huyét hoc
truyen méy, khoa Giai phau bénh, Khoa Sinh hoc phan ti, Khoa Vi sinh mién
dich) vai tong so 43 can bo lam viéc tai cac khoa xét nghiém.

2. Két qua kiém tra, xic minh
2.1. Vé cong bb phong xét nghiém ATSH

- Cac phong xét nghiém thudc cac khoa cua Bénh vién da thuc hién tu cong
bé dat tiéu chuan ATSH cép II va da duoc dang tai danh sach trén Trang théng tin
cia S¢ Y té tinh Binh Dinh bao gom: Khoa Sinh hoc Phan ta sé: 769/ TWQH-
SHPT ngay 21/12/2018, Khoa Hoa sinh-Huyét hoc-Truyén mau sb: 351/ TWQH-
HS-HH-TM ngay 06/6/2019, Khoa Giai phau bénh sb: 762/TWQH-GPB ngay
18/12/2018, Khoa Vi sinh-Mién dich: 350/TWQH-VSMD ngay 06/6/2019.

2.2. V& diéu kién phong xét nghiém ATSH
2.2.1. Co so vat chat phong xét nghiém

- Phong xet nghiém dugc pé tri riéng biét vai cac khoa, phong khac cua
Vién, co6 co sd vat chat dam bao dé thuc hién hoat dong xét nghiém theo quy dinh.

- Bénh vién c6 Hop dong vé cung cap nudc sach bai Cong ty Co phan cap
thoat nudc Binh Pinh. Viéc quan trac chat luong nudc cia phong xét nghiém duoc
thuc hién dinh ky. Két qua gan nhat dugc Trung tam kiém soat bénh tat tinh Binh
Dinh thuc hién ngay 26/3/2020 c6 két qua dat tiéu chuan theo quy dinh.

- C6 dung cu rira mét khan cap, c6 h¢ théng van chong chay ngugc. Anh
sang phong xét nghiém duwoc don vi chirc nang thuc hién quan trac, dat tiéu chuan
trén 500 lux.

2.2.2. Trang thiét bi phong xét nghiém

Kiém tra phong xét nghiém cua 02/04 khoa xét nghiém (Phong xét nghiém vi
sinh mién dich va Phong xét nghiém sinh hoc phan tir) doan thanh tra ghi nhan:
Khoa xét nghiém cta Bénh vién c6 61/62 trang thiét bj c6 tinh trang hoat dong tét
(c6 01 tu say hong), cac trang thiét bi xét nghiém da duoc thuc hién bao dudng,
kiém dinh va hiéu chuan vao nim 2020, c6 nhat ky st dung trang thiét bi, huéng
dan st dung may va theo di nhiét do hang ngay.

2.2.3. Nhan su phong xét nghiém

- Bénh vién c6 43 nguoi lam viéc tai cac khoa xét nghiém, co phan cong can

bo phu trach nhiém ATSH tai cac phong xét nghiém.
- Nhan vién khoa xét nghiém c6 van bang, ching chi vé dao tao phd hop véi vi tri
viéc 1am duoc phan cdng, cé ching chi hanh nghé day du, 42/43 nhan vién khoa
xét nghiém da duoc tap huan va c6 chang nhan dao tao ATSH cap 11, 01 nhan vién
méi duoc tuyén dung vao 1am viéc chua dugc tap huan ATSH cap 11. Nam 2020,
chua tap huin, dao tao lai diy du cho nhan vién phong xét nghiém.
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- Nhan vién phong xet nghi¢ém duoc kham stc khoe dinh ky 1 nam/lan va
duogc tiém vac xin phong viém gan B.

2.2.4. Thuc hanh phong xét nghiém

- Bénh vién da ban hanh va thuc hién day du cac quy trinh, quy dinh va huéng
dan vé thuc hanh tai phong xét nghiém ATSH.
- Cb quy trinh dénh gia nguy ATSH, ké hoach phong ngira xu ly su c6, tai thoi
diém Kiém tra chua ghi nhan sy c6 ATSH tai phong xét nghiém.

- C6 bién canh bao ATSH, c6 ndi quy ra vao phong xét nghiém, cira ra vao
phong xéet nghiém luén dugc dong theo quy dinh,

- C6 quy trinh vé& khur triing, khir nhiém va xur ly chat thai y té. Thyc hién viéc
khu trung bé mat, khu nhieém va xu ly chat thai y te theo quy dinh (phan loai, thu
gom, luu trit tam thoi chat thai y te). Vién c6 hop dong vei Cong ty TNHH TM&
Hau Sanh dé van chuyeén va xu ly chat y t€ theo Hop dong 256/2020/HDKT ngay
23/7/2020, c6 s6 ban giao chat thai gitra Vién va Cong ty.

3. Nhan xét, danh gia

3.1. Nhitng mat dat duoc

- Céc phong xét nghiém cia bénh vién da thuc hién tu cong bo dat tiéu chuan
ATSH cap Il va da dugc dang tai danh sach trén Trang thong tin cua So Y té tinh
Binh Dinh theo quy dinh.

- Bénh vién c6 co s& vat chat phong xét nghiém dam bao; trang thiét bi xét
nghiém phu hop.

- Nhan vién khoa xét nghiém c6 van bang va ching chi vé dao tao phli hop
véi vi tri viéc lam, dugc phén cong dé trién khai cac nhiém vu tai phong xét
nghiém va dugc kham stic khoe dinh ky, tiém chung phong bénh theo quy dinh.

- Bénh vién da ban hanh va thyc hién day du cac quy trinh, quy dinh va huong
dan vé thuc hanh tai phong xét nghiém ATSH.

- C6 Hop dong vai don vi c6 chire nang trong viéc thyc hién van chuyen, xir
ly chat thai phong xét nghiém theo quy dinh.

3.2. Ton tai, han ché

Nam 2020, don vi chua tap huén, dao tao lai ddy da cho nhan vién phong xét
nghiém; 01 nhan vién moi dugc tuyen dung vao lam viéc tai phong xét nghiém cua
bénh vién chua duoc tap huan vée ATSH cap |I.

C. Bénh vién Da khoa tinh Binh Dinh

1. Théng tin chung

- Tén don vi: Bénh vién Pa khoa tinh Binh Binh

- bia chi: S6 106 Nguyén Hug, P. Tran Phu, TP. Quy Nhon, tinh Binh Binh.

- Bénh vién duoc cap phép hoat dong, kham bénh, chira bénh tai Quyét dinh
S0 544/Qb-SYT ngay 03/03/2021 do S¢ Y té tinh Binh Dinh phé duyét.



2. Két qua kiém tra, xac minh
2.1. Vé cong bd phong xét nghiém ATSH

Bénh vién da tw cdng bo co s¢ di dieu kién phong xét nghiém ATSH cap I1:
Khoa vi sinh tai vin ban so 1277/SYT-NVY ngay 07/6/2018; Khoa Huyét hoc
duogc céng bo ngay 13/11/2018; Khoa Hoa sinh duwoc cong bo ngay 19/12/2017.

2.2. V& diéu kién phong xét nghiém ATSH
2.2.1. Co s¢ vat chat phong xét nghiém

- C4c Phong xét nghiém cua Bénh vién c6 co s¢ vat chat chat dam bao dé
thuc hién hoat dong xét nghiém.

- C6 thiét bi rra mat khan cap, hé thong nuéc sach tai phong xét nghiém.
Nuéc sach phong xét nghiém duoc cung cap nudc boi cong ty TNHH mat thanh
vién cap thoat nudc Binh Dinh tai hop dong so: E-1003/HP ngay 11/02/2015.

- H¢ thong anh sang phong xét nghiém dam bao dé thuc hién xét nghiém,
duoc quan trac boi Trung tm phan tich va do luong chat luong Binh Dinh ngay
11/9/2020 (dat tiéu chuan 500 lux).

2.2.2. Trang thiét bi phong xét nghiém

- Cac phong xét nghi¢ém cua Bénh vién c6 danh muc trang thiét bi phu hop
dam bao dé thuc hién hoat dong xét nghiém vai tong so6 52 trang thiét bi.

- C6 trang thiét bi bao ho ca nhan phong xét nghiém (4o choang, mi, khau
trang y té, khau trang N95, géng tay, dép kin miii, ung, mat na che mat, by quan ao
chong dich, a0 mura, tap dg).

- 49/52 trang thiét bi phong xét nghiém duoc kiém dinh va hiéu chuan nam
2020 bai Vién Pasteur Nha Trang va Vién Vé sinh Dich t& Trung wong; 03 thiét bi
xét nghiém con lai 3 dugc Bénh vién 1ap ké hoach trién khai kiém dinh va hiéu
chuan tai Ké hoach s6 135/KH-BVDKT ngay 20 thang 01 nam 2021.

2.2.3. Nhan su phong xét nghiém

- Tong s6 nhan vién 1am viéc tai phong xét nghiém 1a 82 nguoi, trong d6 tai
khoa Vi sinh 23 nguoi; khoa Huyét hoc 39 ngudi; khoa Hoa sinh 20 nguoi. Trong
d6 76 ngudi c6 van bang, chiung chi dao tao vé ATSH phl hop dé thuc hién xét
nghiém; 06 nhan vién chua c6 chiing chi tap huan ATSH. Theo giai trinh caa bénh
vién 06 nhan vién méi duoc tuyén dung nam 2020 tai khoa Huyét hoc, do vay don
vi méi xay dung ké hoach sé 15/KH-BVDKT ngay 08/01/2021 dé ci nhan vién di
dao tao.

- V& tap huan, dao tao lai hang naim cho nhan vién phong xét nghiém: Nam
2020, Bénh vién da cir 02 nhan vién tap huan tai Vién Pasteur Nha Trang vao
thang 9/2020; Nam 2021, Bénh vién di cir 03 nhan vién tap huan tai Vién Pasteur
Nha Trang tai Ké hoach s6 15/KH-BVDKT ngay 08 thang 01 nam 2021.

- Bénh vién c6 van ban s6 973 ngay 06/4/2018 vé viéc phan cong ngudi phu
trach vé ATSH.



- Nhan vién phong xét nghiém da thyuc hién day du viéc tiém chang phong
bénh (viém gan B, ciim, ndo md cau A,C,Y,W) va kham stc khoe dinh ky theo quy
dinh. C6 01 nhan vién nix 1am viéc tai khoa xét nghiém huyét hoc dang trong thoi
ky mang thai duoc Bénh vién bé tri chuyén tam thoi sang l1am phong hanh chinh
cua khoa Huyét hoc.

2.2.4. Thuc hanh phong xét nghiém

- Phong xét nghiém c6 quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém duoc lanh dao
bénh vién phé duyét tai Quyét dinh s6 3060/QD-BV ngay 24/7/2019.

- C6 dén bién canh bao nguy hiém sinh hoc d6i voi phong xét nghiém.

- C6 quy trinh danh gia, quéan Iy nguy co ATSH phong xét nghiém, quy trinh

khtr nhiém xu Iy chat thai y té, 1dy mau, van chuyén, bao quan mau bénh pham va
quy trinh thyuc hién xét nghiém.

_ - Thyc hién viéc luu gifr, bao quan mau bénh pham, tac nhan gay bénh truyen
nhiém tai co so Xét nghiém.

- Co ké hoach danh gia nguy co xay ra sy co ATSH tai co so xét nghiém va
xay dung ke hoach phong ngura, xur Iy sy 6 ATSH. Theo bao cao bénh vién chua
Xay ra su co phong xét nghiém.

- C6 hop dong van chuyeén va xir Iy chat thai y t& nguy hai véi Cong ty TNHH
& TM Hau Sanh theo Hop dong s6 01/2020/HDPCTNH ngay 27/03/2020.

3. Nhan xét, danh gia

3.1. Nhitng mat dat duoc

- Ph{mg xét nghiém cua don vi c6 co sé vat chit dam bao, c6 du thiét bi, nhan
luc dé trién khai phong xét nghiém theo quy dinh.

- Bénh vién da ban hanh va thuc hién day du cac quy trinh, quy dinh va huéng
dan v¢ thuc hanh tai phong xét nghiém ATSH.
- Co6Hop ddng véi don vi chtrc ning trong viéc thuc hién van chuyén, xir ly
chat thai phong xét nghiém theo quy dinh.

3.2. Tdn tai, han ché

- 06 nhan vién phong xét nghiém mai tuyén dung chwa duoc tap huan ATSH cap |1

- Chua thyc hién viéc tap huén, dao tao lai h?mg nam cho déy du nhan vién
phong xét nghiém.

- Chua thuc hién day du viéc bao dudng, hiéu chuan trang thiét bi theo quy
dinh (3/52 thiét bi phong xét nghiém chua dugc bao dudng hoic hiéu chuan va kiém
dinh trong nam 2020).

D. Bénh vién Binh Dinh

1. Thong tin chung

- Tén don vi: Bénh vién Binh Dinh

- bia chi tru s& chinh: 39A Pham Ngoc Thach, Phuong Tran Pha, TP. Quy
Nhon, tinh Binh Dinh.



- Bénh vién duoc cip phép hoat dong kham bénh, chira bénh tai Quyét dinh
s&: 298/BYT-GPHD ngay 29/12/2020 do B4 Y té cap.

2. Két qua kiém tra, xac minh

2.1. Vé cong bd phong xét nghiém ATSH

Khoa xét nghiém cua Bénh vién Binh Dinh giuqc th@nh lap tai Quyét dinh sé
419/SYT-NVY ngay 9/03/2018 va da ty cong bo du dieu kign ATSH phong xét
nghiém cap II ngay 10/9/2018 da dugc S¢ Y t€ dang tai trén Trang thong tin di¢n
torcua So Y te.

2.2. Biéu kién phong xét nghiém ATSH

2.2.1. Co s& vat chat phong xét nghiém

- Bénh vién c6 hé thdng co s¢ vat chat dam bao dé thuc hién cac hoat dong
xét nghiém.

- C6 h¢ thong nuée sach duoc cung cap bsi cdng ty co phan cip thoat nudc
Bjnh binh tai hop dong so6: 095675/HP ngay 01/10/2019; c6 thiét bi rea mat khan
cap tai khoa xét nghiém.

- Anh sang dé thyc hién xét nghiém do Trung tdm phan tich va do luong chat
luong Binh Pinh do kiém ngay 24/3/2021 dat tiéu chuan trén 500 lux.

- C6 bién canh bao nguy hiém sinh hoc ddi véi phong xét nghiém.

2.2.2. Trang thiét bi phong xét nghiém

- Khoa xét nghiém co thiét bi xét nghiém phu hop vei ky thuat xet nghiém
(Danh sach 38 trang thiet b xet nghi¢m), tat ca cac thict bi déu dang duoc hoat
dong binh thuong. Doi vai thict bi hong da dugc bénh vién dé riéng khu vuc cho
Xt 1y theo quy dinh.

- C6 dung cu, thiét bi luu chta chat thai y té, chat thai thong thuong.

- Khoa xét nghiém cta bénh vién co ta ATSH.

- C6 trang thiét bi bao ho ca nhan day du (4o choang, md, khau trang y té,
khau trang N95, gang tay, dép kin mi, ung, mat na che mat, bo quan 4o chéng
dich, 40 mua, tap dé....).

- 25/38 thiét bi xét nghiém duoc hieu chuan, bao tri do Vién PASTEUR Nha
Trang theo hop dong so: 3420/HCTB-IPN ngay 29/7/2020; 13 trang thiet bi xét
nghiém con lai dugc kieém dinh, hiéu chuan theo hang cung cap con thoi han. Cac
thict bi xét nghiém c6 ghi nhan day du theo quy dinh.

2.2.2. Nhan su phong xét nghiém

- Khoa xét nghiém c6 18 nhan vién, c6 vin bang, ching chi dao tao vé ATSH
phu hgp dé thuc hién xét nghiém;

- C6 van ban ban phan cong nguoi phu trach vé ATSH sé: 51D/QD-BVBD
ngay 01/03/2021 dugc lanh dao bénh vién phé duyét.



- P thyc hién day du viéc tiém chung phong bénh cho nhan vién lam viéc tai
phong xét nghiém theo quy dinh. Nhan vién phong xét nghiém dugc kham suc
khoe dinh ky.

- Tai thoi diém thanh tra, Bénh vién da xdy dung ké hoach dao tao nhan vién
phong xét nghiém va c6 van ban ctr can by so 154/QD-BVDKTPMR ngay
28/9/2020 tap huan can bo phong xét nghiém trong nam 2021.

2.2.3. Thuc hanh phong xét nghiém

- Khoa xét nghiém c6 quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém.

- Khoa xét nghiém c6 quy trinh lay mau, van chuyen, bao quan mau bénh pham;
quy trinh thuc hién xét nghiém va quy trinh khtr nhiém, xu ly chat thai y te.

- Cé ~thu:c hién viéc luu giit, bao quan mau bénh pham, tic nhan gay bénh
truyén nhiém tai co s xét nghiém.

- Co ké hoach danh gia nguy co xay ra sy co ATSH tai co sO xet nghiém va
xay dung ke hoach phong ngtra, Xu ly sw c6 ATSH. Tai thoi diém kiém tra, Khoa
xét nghiém bao cao chua c6 sy CO.

- C6 hop dong van chuyén va xu Iy chat thai y té véi Cong ty TNHH & TM
Hau Sanh theo Hop dong so 78/ HDKT/BVDKTPMR-HS ngay 01/04/2020.

3. Nhan xét, danh gia

3.1. Nhitng mat dat duoc

- Phong xét nghiém ctia don vi ¢ co s6 vat chat dam bao, c6 du thiét bi, nhan
lyc dé trién khai cac viéc thyc hi¢n cong xét nghiém.

- Bénh vién da ban hanh va thuc hién day du cac quy trinh, quy dinh va huéng
dan v¢ thuc hanh tai phong xét nghiém ATSH.

- C6 hop ddng véi cac don vi chuyén mén vé c}}ét thai, rac thai phong xeét
nghiém; dugc co quan c6 tham quyén quan trac do kiém v€ moéi truong lao dong
dat két qua theo quy dinh.

3.2. Ton tai, han ché

Nhan vién phong xét nghiém chua duoc tap huan, dao tao lai hang nim. Tuy
nhién, Bénh vién da xay dung ke hoach dao tao nhan vién phong xét nghiém va co
van ban cir can b s6 154/Qb-BVDKTPMR ngay 28/9/2020 tap huan can bo
phong xét nghiém trong nam 2021.

P. Bénh vién Pa khoa Hoa Binh

1. Théng tin chung
- Tén don vi: Bénh vién DPa khoa Hoa Binh
- bia chi: 355 Tran Hung Pao - Tran Hung Pao - TP. Quy Nhon- Binh Pinh.
- Bénh vién dugc cap phép hoat dong, kham bénh, chira bénh tai Quyét dinh
so 95/BYT-GPHD, ngay cap: 30/12/2013 do B¢ Y té cap twong duong bénh vién
hang 111 theo Quyeét dinh so6: 6579/QD-BYT ngay 31/10/2018 cua B Y te.

10



2. Két qua kiém tra, xac minh

2.1. Vé cong bb phong xét nghiém ATSH

Bénh vién da ty cong bo co s¢ di dieu kign phong xét nghiém ATSH tai Vin
ban s6 104/BVDKHB ngay 30/12/2018 va da dugc S¢ Y té dang tai trén trang thong
tin di¢n tr cua So.

2.2. V& diéu kién phong xét nghiém ATSH

2.2.1. Co s6 vat chat phong xét nghiém

- Bénh vién c6 co s& vat chat dam bao dé thuc hién cac hoat dong xét nghiém.

- Bénh vién cd hé théng nuéc sach dugc cung cap boi cong ty cd phan cap

thoat nudc Binh Dinh tai hop ddng s6: E/2820/HD ngay 01/9/2015; ¢6 thiét bi rira
mét khan cap tai cac phong xét nghiém.

- C6 hé thdng anh sang dat tiéu chuan trén 500 lux do Trung tdm Kkiém soéat
bénh tat Binh Dinh do tai vin ban s 77/QTMTLD.

- Phong xét nghiém cé dung cu, thiét bi luu chira chat thai y té, chit thai thong
thuong tai phong xét nghiém.

- C6 bién canh bao nguy hiém sinh hoc dbi vai phong xét nghiém dan & trudce
ctra phong xet nghiém.

- Bénh vién c6 hé théng xt 1y nude thai, két qua xir Iy nudc thai duoc kiém
nghiém 3thang/lan két qua thar nghiém dat yéu cau (Két qua do Trung tdm phan
tich va do luong chét luong - S& khoa hoc va cong nghé Binh Binh thuc hién ngay
14/12/2020).

2.2.2. Trang thiét bi phong xét nghiém

- Phong xét nghiém c6 thiét bi xét nghiém phu hop véi ky thuat xét nghiém.
Tat ca cac thiét bi dang hoat dong binh thuong va da duoc bao tri, bao dudng theo
Hop ddng s6 01/2020/HPBT-BT ngay 02/01/2020 véi cong ty TNHH thiét b y té
Bao Tién va duoc hiéu chuan, thir nghiém béi Vién PASTEUR Nha Trang theo
hop dong sé 3220/HCTB-IBN ngay 08/7/2020.

- C06 trang thiét bi bao ho c& nhan phong xet nghiém day du (Khau trang y té,
khau trang N95, ung, tap dé y té, gang tay y té, mii bao toc, dép miii kin, bao toc,
kinh bao ho, 40 quan blouse).

- C6 trién khai thuc hién viéc ghi nhan day du céc thiét bj phong xét nghiém.
2.2.3. Nhan sy phong xét nghiém

- Phong xét nghiém c¢6 05 nhan vién, c6 van bang, chung chi dao tao vé
ATSH phu hop dé thuc hién xét nghiém.

C6 van ban ban phan coéng ngudi phu trach vé ATSH ngay 01/10/2018 cua
don vi.

- Nhéan vién phong xét nghiém dugc kham suc khoe dinh ky thang 07/2020
va da thuc hién tiém chung phong bénh viém gan B.
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- Ngay 05/01/2020, Bénh vién da xay dung ke hoach tap huan ATSH cho
nhan vién phong xét nghiém, co bién ban dao tao tai cho cho nhan vién phong xét
nghiém ngay 25/8/2020.

2.2.4. Thuc hanh phong xét nghiém

- Phong xét nghiém c6 quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém da duoc Giam déc
phé duyét tai van ban ngay 01/10/2018 va dan cira ra vao Phong xét nghiém.

- C6 quy trinh dénh gia, qudn Iy nguy co ATSH, quy trinh khu nhiém va xu ly
chat thai y té, ldy mau, van chuyén, bao quan mau bénh pham va quy trinh xét nghiém.

- €06 thyc hién viéc luu gitr, bdo quan mau bénh pham, tdc nhan gay bénh
truyén nhiém tai co s xét nghiém.

- C6 ké hoach phong ngura va quy trinh xu 1y su cb ATSH phong xét nghiém
ngay 01/10/2018. Tai thoi diém kiém tra, Phong xét nghiém bao céo chua c6 su ¢d
nao tai phong xét nghiém cua don vi.

~ - C6 hop dong véi Cong ty TNHH & TM Hau Sanh dé van chuyen va xi Iy
chat thai y té theo Hop dong so 168/2020/HD-CTRYT ngay 30/8/2020 va hop
dong s6 123/2021/HPDKT ngay 02/01/2021.

3. Nhan xét, danh gia

- Bénh vién da tw cong b6 co s¢ du dieu kién phong xét nghiém ATSH va dugc
So Y té dang tai trén trang thong tin dién tr cua Sé.

- Bénh vién c6 co sé vat chat, trang thiét bi va nhan sy dam bao dé thuc hién
cac hoat dong xeét nghi¢m.

- Bénh vién da xay dung cac quy trinh lay mau, van chuyén, bio quan mau
bénh pham va quy trinh thyc hién xét nghiém.

- C6 ké hoach danh gia nguy co va phong ngura su cd ATSH tai co s& xét
nghiém. C6 hop dong van chuyén va xu |y chat thai y té nguy hai khong lay nhiém
véi don vi €0 chire nang theo quy dinh.

E. Tai Trung tdm Y té huyén Phio Cat

1. Thong tin chung

- Tén don vi: Trung tdm Y té huyén Phi Cat

- bia chi tru s& chinh: S6 12 duong 3 thang 2 thi tran Ng6é May - Huyén Phu
Cét - tinh Binh Dinh

~Trung tam Y té huyén Phu Cat 1a don vi su nghiép y té cong 13p truc thuoc So
Y t€, chiu su chi dao, quan ly truc tiep ve t6~ch1’rp, nhan luc, hoat dong, tai chinh va
co ¢ vat chat cua S¢ Y t€; chiu sy hudng dan vé chuyén mdn, ky thuat, nghiép vu
Cua cac don vi y te, dan so tuyen tinh, Trung wong va chiu sy quan ly nha nudc cua
Uy ban nhéan dan cap huyén theo quy dinh caa phap luat.
2. Két qua kiém tra xac minh

2.1. V& cong bd phong xét nghiém ATSH
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Trung tm Y té huyén Phu Cat da thyc hién ty cong bd co s¢ xét nghiém dat
tiéu chuan ATSH tai van ban so 21/TTYT ngay 23/02/2017 va da duoc S¢ Y t€
dang tai trén Trang thong tin dién tor cia S& Y te.

2.2. V& diéu kién bao dam ATSH phong xét nghiém

2.2.1. Co s& vat chat phong xét nghiém

- Trung tdm Y té c6 hé théng co s& vat chat dam bao dé thuc hién cac hoat
dong xét nghiém: C6 hé théng nudc sach duoc cung cap boi xi nghiép cap nudc sb
1 Binh Pinh tai hop dong s6 192/HP ngay 06/5/2015.

- Phong xét nghiém c6 thiét bi rira mat khan cap tai cac phong xét nghiém.

- C6 hé thong anh sang dé thuc hién xét nghiém dat tiéu chuan trén 500 lux do
Trung tdm kiém soat bénh tat Binh Dinh quan trac mdi trudng lao dong tai két qua
do ngay 14/6/2019.

- C6 hé thdng xir 1y nudc thai va da thuc hién viéc quan tric nudc thai y té 03
thang/lan do Trung tdm phan tich do luong chat lwong thuoc So Tai nguyén va moi
trudng thuc hién, dat chat luvgng ngay 9/12/2020.

- CO bién canh bao nguy hiém sinh hoc d6i vai phong xét nghiém dan trudc
ctra phong xet nghiém.

2.2.2. Trang thiét bi phong xét nghiém

- Khoa xét nghiém ¢ thiét bi xét nghiém phi hop vai ki thuat xét nghiém, tat
ca cac thiét bi déu dang dugc hoat dong binh thuong. C6 ti ATSH dé lam viéc véi
c4c vi sinh vat gay bénh truyén nhiém theo quy dinh.

- Trung tam da thuc hién viéc bao tri, bao dudng trang thiét bi xét nghiém bai
cong ty c¢6 phan Dugc - TTBYT Binh DPinh (BIDIPHAR) theo hop dong sé
06/HPBD-CTD-TTBYT ngay 14/01/2020. Tuy nhién, chua dan nhan day dua céc
trang thiét bi.

- C6 trang thiét bi bao ho c& nhan phong xét nghiém phu hop, duoc dé riéng 1
khu riéng tai khoa xét nghiém.

- C6 dung cu, thiét bi luu chtra chat thai y té, chat thai thong thuong.
2.2.3. Nhan su phong xét nghiém

- Khoa xét nghiém c6 09 nhan vién lam viéc tai phong xét nghiém c6 van
bang, chiing chi dao tao vé ATSH phl hop dé thuc hién xét nghiém. C6 bang phan
cong ngudi phu trach vé ATSH va nhan vién truc tiép 1am xét nghiém ATSH duoc
Lanh dao phé duyét. Theo b&o cao cta Trung tdm, nam 2020 do tinh hinh dich
bénh Covid -19 nén chua trién khai tap huan lai cho nhan vién, Trung tim da c6 ké
hoach tap huan, dao tao lai cho nhan vién khoa xét nghiém Quy 11/2021.

- Nhén vién tai cadc phong xét nghiém nghiém da duogc tiém chang phong
bénh viém gan B, c6 01 nhan vién nix dang trong thoi ky mang thai va da duoc
bénh vién tam thoi bo tri lam viéc phu hop.
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- Nam 2020 nhén vién tryc tiép 1am viéc xét nghiém cua khoa da duoc Trung
tdm khadm stic khoe dinh ky. Trung tdm bao cao da xay dung ké hoach s€ tién hanh
khém strc khoe dinh ky cho nhén vién khoa xét nghiém trong Quy 111/2021.

2.2.4. Thuc hanh phong xét nghiém

- Tai cac phong xét nghiém c6 quy dinh ra vao khu vuc xet nghi¢ém do Giam
doc trung tdm phé duyét;

- C6 quy dinh, quy trinh thyuc hién viéc luu gitr, bao quan mau bénh pham, tac
nhan gay bénh truyén nhidm tai co s& Xxét nghiém va quy trinh thuc hi¢én xét
nghiém; cd ké hoach danh gia nguy co xay ra su c6 ATSH va ké hoach phong
ngtra, xr Iy sw ¢ ATSH. Theo bo céo caa Trung tdm, dén thoi diém thanh tra tai
phong xét nghiém cua trung tim khong c6 su ¢b nao tai phong xét nghiém;

- Phong xét nghiém c6 hop dong thu gom, van chuyén va xi Iy chat thai y
te nguy hai véi Céng ty TNHH & TM Hau Sanh theo Hop dong so
13/2021/HD -CTRYTNH ngay 31/12/2020.

3. Nhén xét, danh gia
3.1. Nhitng mat dat duoc

- Trung tam Y t& huyén Phu Cat da ty cong bo co s& xét nghiém dat tiéu
chuan ATSH va da dugc So' Y té dang tai trén Trang thong tin dién tir cua SO Y té.

- Trung tdm c6 co s& Vat chat, trang thiét bi va nhan sy dam bao dé thuc hién
cac hoat dong xeét nghiém.

- Thyc hanh phong xét nghiém cuta trung tam dam bao cac quy dinh, quy trinh
phong xét nghiém.

- Co ké hoach danh gia nguy co va phong ngua su cd ATSH tai co so xet
nghiém. C6 hop dong van chuyén va xu ly chat thai y t€ nguy hai khdng lay nhiem
véi don vi €6 chire nang theo quy dinh.

3.2. Ton tai, han ché
- Mét s6 trang thiét bi phong xét nghiém chua dan nhan day du.

- N&m 2020, nhén vién lam viéc phong xét nghiém chua duoc tap huan, dao
tao lai hang nam theo quy dinh.

G. Phong xét nghiém y khoa Minh Tam

1. Thong tin chung

- Tén don vi: Phong xét nghiém y khoa Minh Tam

- bia chi tru so chinh: S6 37 Pho Ptrc Chinh, TP. Quy Nhon, tinh Binh Dinh

- Pang ky kinh doanh s6 358009776 do Phong tai chinh ké hoach uy ban TP.
Quy nhon cap thay doi lan 2 ngay 13/5/2020.

2. Két qua kiém tra xdc minh
2.1. Vé cong bd phong xét nghiem ATSH
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Phong xét nghiém y khoa Minh Tam thuc hién ty cong bd dat tiéu chuan
ATSH cap Il tai van ban s6 09/PXNMT ngay 21/01/2019 va da duoc So Y té Binh
Pinh dang tai danh sich trén trang thong tin dién tir cia S&. Hién tai, Phong xét
nghiém y khoa Minh Tam thuc hién xét nghiém vé huyét hoc, héa sinh.

2.2. V& diéu kién bao dam ATSH phong xét nghiém
2.2.1. Co s& vat chat phong xét nghiém

- Phong Xét nghiém c6 co s& vat chat dam bao de thuc hién hoat dong xét
nghiém: c6 bon nuGce rua tay, dung cu ruea mat khan cap, hop so ctu; c6 hé thdng
nudc sach, dudng 6ng cap nudc tryc tiép cho khu vuc xét nghiém.

- Co hé théng anh sang dé thuc hién xét nghiém dat tiéu chuan 500 lux theo
quy dinh tai két qua do kiém tra ngay 24/4/2020.

- C6 bién b&o nguy hiém sinh hoc, dan tai ctra ra vao phong xét nghiém.
2.2.2. Trang thiét bi phong xét nghiém

_ - Phong xet nghiém c6 thiét bi xét nghiém phu hop vai ki thuat xét nghiém va
mau bénh pham . Phong xét nghiém mai thuc hién k§y thuat xét nghiém hoa sinh,
huyét hoc chura thyuc hién cac hoat dong xét nghiém véi vi sinh vat nhém 2.

- C6 01 ta ATSH cép IlI; C6 trang thiét bi bao ho ca nhan phong xét nghiém.

- Cactrang thiét bi phong xét nghiém da thyc hi¢n bao tri, bao dudng, hicu
chuan theo Hop dong ngay 25/12/2020 v6i Cong ty TNHH thiet bi y t€ Tam An.
Céc thiet bi phong xét nghiém dugc ghi nhan day du.

- Phong xét nghiém c6 dung cu, thiét bi luu chtra chat thai y té.

2.2.3. VVé nhan sy phong xét nghiém

- Phong xét nghiém c6 06 nhan vién, c6 van bang, chung chi dao tao vé
ATSH phu hop dé thuc hién xét nghiém; c6 van ban ban phan cong ngudi phy
trach vé ATSH tai van ban so6 06 ngay 01/01/2020 ctia don vi.

- ba thyc hi¢n day du viéc tiém chang phong bénh cho nhan vién phong xét
nghiém (Keét qua xét nghiém ngay 20/7/2020).

- N&m 2020, 06/06 nhan vién phong xét nghiém da dwoc tap huan vé ATSH
phong xét nghiém, nam 2021 Phong xét nghiém da xay dung ké hoach tap huan
nhan vién ngay 18/01/2021.

2.2.4. Thuc hanh phong xét nghiém

- Phong xét nghiém co6 quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém;

- C6 quy trinh, quy dinh ATSH phong xet nghi¢m theo quy dinh (quy trinh
dong goi, van chuyeén mau bénh pham; thuc hién viéc phan loai, thu gom, luu gitr,
van chuyén va xu ly chat thai; Thuc hi¢n kham stc khoe dinh ky cho nhan vién
phong xét nghiém, quy trinh vé luu trir ho so).

- C0 trang phuc bao ho phu hop nhan vién phong xét nghiém.
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_ - Thyc hién viéc luu gifr, bao quan mau bénh pham, tac nhan gay bénh truyen
nhiém tai co so xét nghiém theo quy dinh.

- C6 ké hoach danh gia nguy co xay ra sy cd ATSH tai co s xét nghiém va
ke hoach phong ngtra, Xt Iy su ¢6 ATSH. Phong xét nghiém béo céo chua ¢ sy €6
vé ATSH tai phong xét nghiém caa don vi.

- Phong xét nghiém c¢6 hé thong thu gom, van chuyen va xir ly chét thai y té
nguy hai theo Hop dong so 44/2021/HPCTRYT ngay 01/01/2021 véi Cong ty
TNHH & TM Hau Sanh.

3. Nhan xét, danh gia

- Phong xét nghiém y khoa Minh Tam tw cdng bd du diéu kign phong xét
nghiém ATSH ndm 2019 va da dugc S¢ Y té Binh Dinh déang tai trén Trang thong
tin dién tir cua S Y té.

- Phong xét nghiém cua don vi ¢6 co s¢ vt chat dam bao, trang thict bi xét
nghiém phu hop; nhan vién phong xét nghiém c6 van bang, chirng chi dao tao phu
hop; viéc thuc hanh phong xét nghiém cua trung tam dam bao cac quy dinh, quy
trinh phong xét nghiém.

- C6 ké hoach danh gia nguy co xay ra sy c6 ATSH va phong ngua, Xt ly su

cd ATSH. C6 hop ddng thu gom, van chuyén va xir Iy chét thai y té nguy hai véi
don vi O chirc nang.

H. Phong kham da khoa Giang San thugc Cong ty TNHH GSHN
1. Thong tin chung

- Tén don vi: Phong kham da khoa Giang San

- bia chi: S6 512 Truong Chinh, Phudng Nhon Hung, Thi X3 An Nhon - tinh
Binh Dinh.

- Phong kham c6 gidy phép sé 00164/BD-GPHD ngay 07/08/2020.

2. Két qua kiém tra xdac minh

2.1. Vé cong bd phong xét nghiem ATSH

Co so da ty cong bo dat tiéu chuan phong xét nghiém ATSH cap Il tai van
ban s6 01/PKDKGS ngay 20/12/2018 va da duoc S¢ Y t dang tai trén Trang
thong tin di¢n tir ciia S& Y te.

2.2. Vé diéu kién bao dam ATSH

2.2.1. Co so vat chat phong xét nghiém

- Phong kham da khoa Giang San c6 hé thng co s& vat chat dam bao dé thuc
h[én cac ho’at dong xét nghiém, co ‘hé thc}ng nudc sach dugc cung cap baoi xi nghiép
cap nudc sé 1 Binh Binh tai hop dong sé 0720/02-040/HP ngay 10/7/2020.

- C6 thiét bi rira mat khan cap. C6 bién canh bao nguy hiém sinh hoc ddi véi
phong xét nghiém dan trudc cira phong xét nghiém.

16



- C6 hé thong anh sang dé thuc hién xét nghiém dat tiéu chuan trén 500 lux do
Trung tdm kiém soét bénh tat Binh Dinh kiém tra tai s6 60/QTMTLD két qua do
ngay 07/7/2020.

- C6 hé thdng xir 1y nude thai va thuc hién quan trac 06 thang/lan do TT phan
tich do ludng chat lugng Binh Dinh thyc hién dat chat luong ngay 18/5/2020.

2.2.2. V& trang thiét bi phong xét nghiém

- Phong xét nghiém c6 thiét bi xét nghiém phd hop véi ki thuat xét nghiém,
tat ca cac thiét bi déu dang duoc hoat dong binh thuong.

- CO ti ATSH dé lam viéc véi cac vi sinh vat gay bénh truyén nhidm theo quy
dinh. C6 trang thiét bi bao ho ca nhan phong xét nghiém phu hop, duoc dé riéng 1
khu riéng tai phong xét nghiém.

- Phong xét nghiém cua don vi di thuc hién viéc bao tri, bao dudng trang thiét
bi xét nghiém boi ctra hang thiét bi y t¢ An Binh Tan ngay 04/01/2020 va hiéu
chuan, hiéu chinh trang thiét bi phong xét nghiém do Céng ty CP ching nhan va
kiém dinh VINACONTROL thuc hién ngay 15/12/2020 (15 danh myuc trang thiét
bi phong xet nghiém kém theo).

- C6 dung cu, thiét bi luu chtra chat thai y té, chat thai thong thuong.

2.2.3. Nhan su phong xét nghiém

- Phong xét nghiém c6 04 nhéan vién c6 van bang, chiing chi dao tao vé ATSH
phl hop dé thuc hién xét nghiém. Nhan vién phong xét nghiém chua duoc tap
huan, dao tao lai nam 2020 do tinh hinh dich covid -19, tai thoi diém kiém tra
phong xét nghiém da xay dung ké hoach t6 chuc tap huan, dao tao lai cho nhan
vién phong xét nghiém.

- C6 bang phéan cong ngudi phu trach vé ATSH va nhan vién truc tiép lam xét
nghiém ATSH.

- Nhan vién truc tiép 1am viéc xét nghiém da duoc kham sic khoe dinh ky va
tiém chang phong bénh viém gan B.

2.2.4. Thuc hanh phong xét nghiém
- Phong xét nghiém c6 quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém.

- C6 quy dinh,‘ quy t~r‘|nh thuc hién viéc luu giir, bao quan mau bénh pham, tac
nhan gay bénh truyen nhiem tai co so Xét nghiém va quy trinh thuc hién xet nghiém;
co ke hoach danh gid nguy co xay ra sy co ATSH tai phong Xét nghiém va xay dung
ké hoach phong ngtra, xtr ly su co ATSH.

- C6 hop dong véi Cong ty TNHH & TM Hau Sanh dé van chuyen va xr ly
nudc thai y té, chat thai y té nguy hai (Tai Hop dong s6 10/2020/HP -CTRYT
ngay 02/01/2020).

3. Danh gia, nhan xét

3.1. Nhitng mat l[am duoc
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- Phong xét nghiém thudc phong kham da khoa Giang San tw ¢dng bd du dicu
kién phong xet nghiém ATSH ndm 2018 va dugc S¢ Y te Binh Dinh dang tai trén
Trang thong tin dién tir cua SO Y te.

- Phong xét nghiém cua don vi co co s& VAt chat dam bao, trang thiét bi xét
nghiém phu hop; nhan vién phong xét nghiém c6 van bang, chirng chi dao tao phu
hop; viéc thuc hanh phong xét nghiém cua trung tim dam bao cac quy dinh, quy
trinh phong xét nghiém.

- C6 ké hoach danh gia nguy co xay ra su cd ATSH va phong ngira, Xt 1y su
co ATSH. C6 hop dong thu gom, van chuyén va xir ly chat thai y té€ nguy hai véi
don vi c6 chirc nang.

3.2. Ton tai, han ché

Nhan vién phong xét nghiém chwa duoc tap huin, dao tao lai niam 2020 do
tinh hinh dich covid -19. Trén co s¢ huéng dan cua Poan thanh tra tai budi kiém
tra, xac minh, phong kham da khoa Giang San di t6 chic ra soat lai mot sé hoat
dong phong xét nghiém va xay dung ké hoach cir can bd tham gia tap huan, dao tao
lai hang nam theo quy dinh.

I. Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh Binh Pinh
1. Thong tin chung
- Tén don vi: Trung tdm Kiém soét bénh tat tinh Binh Dinh

- bia chi tru s& chinh: Khu C3, duong DBién Bién Pha, TP. Quy Nhon, tinh
Binh Binh.

- Trung tam Kiém soat bénh tat duoc thanh 13p theo Quyét dinh s6 3245/Qb-
UBND ngay 24/9/2018 do UBND tinh Binh Binh cép.

Trung tam Kiém soat bénh tat tinh Binh Dinh c6 03 khoa, phong cd chuc
nang thuc hién péc ho~at dong xeét nghiém: HIV; Sinh hoa, huyét hoc, sinh hoc phan
tur va bénh truyéen nhiem.

2. Két qua kiém tra xac minh

2.1. Vé cong bd phong xét nghiém ATSH

~ Trung tam da thucrhién viéc tu cong bb co so du didu kiér] xét nghiém ATSH
cap Il tai cac van ban so 679/YTDP-XN ngay 18/12/2017 va so 423/TTKSBT-XN
ngay 20/5/2019, da dugc dang tai trén Trang thong tin dién tur cua So' Y te.

2.2. Vé diéu kién bao dam ATSH phong xét nghiém

2.2.1. Co so vat chat phong xét nghiém

- Céc khoa xét nghiém c6 co s¢ vat chat dam bao dé trién khai thuc hién cac
hoat dong xét nghié¢m. Cg') dung cu roa mat kh@n cap; c@ hé thong nudc sach phong
xét nghiém duoc cung cap nudc boi cdng ty ¢6 phan cap thoat nude Binh Dinh tai
hop dong so 061428/HD ngay 15/01/2019.

18



- Hé théng nuéc thai duoc xu 1y nudc boi Trung tm phén tich va do luong
chat luong Binh Dinh theo Hop dong so 107/2020/HDPPTHS ngay 13/03/2020 va
cé ket qua thir nghiém dat tiéu chuan 03 thang/lan.

- C6 h¢ thong 4nh sang dé thyc hién xét nghiém dat tiéu chuan 500 lux theo
quy dinh, ket qua quan trac moi truong lao dong dugc thuc hién bsi Trung tam
Kiém soat bénh tat tinh ngay 12/4/2020.

- C6 bién canh bao nguy hiém sinh hoc phong xét nghiém.

2.2.2. \V/é trang thiét bi phong xét nghiém

- Tong sb trang thiét bj tai cac khoa, phong cua trung tdm: 89 trang thiét bi
phu hop véi ky thuat xét nghiém.

- Thiét bi dé thyuc hién xét nghiém cua céac khoa, phong thudc trung tim duoc
hiéu chuan, hiéu chinh béi Trung tdm k§ thuat tiéu chuan do luong chat luong 4
theo hop ddng s6 122/2020/HD-TT4 ngay 06/11/2020 (c6 65 danh muc thiét b;
duoc thir nghiém va hiéu chudn nam 2020).

- C6 04 tu ATSH tai céc khoa xét nghigm. Kicm tra thyc té tai khoa sinh hoc
phan tu doan thanh tra ghi nhan 01 tu ATSH cap II, ky hiéu AC2-4S1 ECOS hong
ngay 05/01/2020 va da dugc trung tdm ghi nhan tinh trang trang thiét bi dé thong
bé&o véi don vi ¢ chire nang sura chira, bao dudng theo quy dinh.

- C6 huong dan sir dung van hanh, céc thiét bi phong xét nghiém. C6 trien
khai thuc hién viéc ghi nhén céc thiét bi phong xet nghiém.

- Trung tdm c6 trang thiét bi bao ho ca nhan phong xét nghiém tai cac khoa
theo quy dinh.

- C6 dung cuy, thiét bi luu chaa chat thai y té.
2.2.3. Nhan su phong xét nghiém

- Tong sb vién lam viéc tai cac khoa, phong xét nghiém cua trung tam: 15
ngudi (HIV: 04 Phong kham da khoa: 06; Phong xét nghiém bénh truyén
nhidm: 05). C6 vian bang, chiing chi dao tao vé ATSH phi hop dé thuc hién xét
nghiém va duogc tap huin, dao tao lai hiang niang vé ATSH phong xét nghiém.

- C6 phan cong ngudi phu trach vé phong xét nghiém ATSH tai Quyét dinh s6
29/TTKSBT-XN ngay 29/01/2019 do lanh dao phé duyét.

- Nhén vién xét nghiém cac khoa, phong cua trung tdm co6 kham stac khoe
dinh ky va dugc tiém chung phong bénh viém gan B.

2.2.4. Thuc hanh phong xét nghiém
- Phong xét nghiém c6 quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém dan ¢ cua ra vao.

- C6 quy dinh, quy trinh thuc hién viéc luu git, bao quan mau bénh pham, tac
nhan gay bénh truyén nhiém tai co s¢ xét nghiém va quy trinh thuc hién xét nghiém;
c6 ké hoach danh gia nguy co xay ra sy c6 ATSH va ké hoach phong ngira, xir ly su
cd ATSH. Theo béo cdo, chua co su c6 vé ATSH Xay ratai co sé.
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- Chat thai y té nguy hai duoc thu gom tai Trung tdm theo quy dinh va van
chuyén, xtr ly bai Cong ty TNHH & TM Hau Sanh tai Hop dong so 02/2021/Hb-
CTRYT ngay 31/12/2020.

3. Nhén xét, danh gia

3.1. Nhitng mat dat duoc

- Trung tAm da thuc hién viéc tu cong bd co so du diéu kién xét nghiém
ATSH tai cac phong xet nghiém va da dugc dang tdi trén Trang thong tin di¢n tu
cua So Y té.

- Cac phong x¢t nghiém cua trung tdm c6 co so vat chat dam bao, trang thiét
bi phu hop dé trién khai cong tac xét nghiém.

- Nhan vién PXN dé dugc dao tao, tap huén nang cao ning luc va dap tng
yéu cau veé stc khée dé thuc hién xét nghiém.

- Bénh vién da ban hanh va thuc hién day du cac quy trinh, quy dinh va huéng
dan v¢ thuc hanh tai phong xét nghiém ATSH.

- Co Hop ddng véi don vi c6 chirc nang trong viéc thuc hién van chuyén, xir
ly chat thai phong xét nghiém theo quy dinh.

3.2. Ton tai, han ché

- Viée kiém dinh va higu chuan hodc bao dudng dinh ky cho mét so trang
thiét bi chua duoc tbuc hién day du: 24/89 thiét bi phong xét nghiém chua duoc
bao dudng, hiéu chuan dinh ky nam 2020.

I1l. KET LUAN
1. Nhirng két qua tich cuc

- 09/09 co s6'y té trien khai phong xét nghiém ATSH da thyc hién ty cong bo
co s¢ Xét nghiém dat tiéu chuan ATSH cap II va da duoc dang tai trén Trang thong
tin dién tir cua S Y té tinh Binh Dinh.

- 09/09 co s& co co s& vat chat, trang thiét bi phu hop dé trién khai cong tac
xét nghiém theo quy dinh.

- Nhan vién phong xét nghiém tai 09 co sd co s¢ dugc thanh tra ¢6 van bang,
chting chi dao tao vé ATSH phl hop dé thuc hién xét nghiém, dugc kham stc
khoe dinh ky va tiém chang phong bénh lién quan tdc nhan gay bénh dugc thuc
hién tai phong xét nghiém.

- 09/09 co s da xay dung va ban hanh cac quy trinh, quy dinh, huéng dan vé
thuc hanh trong phong xét nghiém va trién khai thuc hién cac hoat dong tai phong xét
nghiém theo cac quy trinh, quy dinh da ban hanh.

- 09/09 co sé xay dung ké hoach phong ngira va ung pho vei su c6 ATSH
phong xét nghiém. Theo bao cao, 09/09 co s& chua co su ¢o vé ATSH xay ra.

- 09/09 co so ky hop déng Vvéi cac don vi chitc nang dé van chuyén va xir ly
chat thai y té, trong d6 c6 chat thai phong xét nghiém dam bao theo quy dinh.
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- 08/09 co s¢ dugc thanh tra thuc hién viéc ghi va dan nhan trang thiét bi day
du theo quy dinh.

- 06/09 co s¢ da thyc hién viéc bao dudng, kiém dinh va higu chuan day du
trang thiét bi phong xét nghiém theo quy dinh.

- 03/09 co & da td chirc tap huan, dao tao lai hang nam day du cho nhan vién
phong xét nghiém theo quy dinh.

2. Mt s6 ton tai, han ché

- C6 06/09 co s& duge thanh tra chua tap huan, dao tao lai day du cho nhan
vién phong xét nghiém nam 2020 theo quy dinh;

- 03/09 co s¢ duogc thanh tra chua thyc hign viéc kiém dinh, higu chuan day
du trang thiét bi phong xét nghiém.

- 02/09 co s¢ dugc thanh tra 6 nhan vién phong xét nghi¢m chua tap huin
day du ve ATSH cap II theo quy dinh. Theo bao cao cua céac co s¢, ddy la nhiing
nhan vién mai tuyén dung va co sé da co ke hoach dé cir nhan vién di tap huan khi
cé 16p dao tao.

q Theo b&o céo cua cac co sé, nim 2020, cac co so déu da xay dung Igé hoach
trien khai tap huan nhan vién phong xét nghiém veé an toan sinh hoc va kiém dinh,
hi¢u chuan trang thiet bi phong xét nghiém day du song do tinh hinh dich Covid
nén khong trién khai duoc theo dung ké hoach.

IV. CAC BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN PA AP DUNG

Trong qua trinh thanh tra, doan da phat hién nhiing ton tai, han ché cua co so.
Cac co s ¢6 bao cao, nam 2020 do tinh hinh dich Coyid lam anh hudng dén Viéc
trien khai Cég: hoat dong cua don vi nén dé c6 nhitng ton tai, han ché. Poan thanh
tra da tryc ti€p hudng dan don vi khac phyc nhiing t6n tai, han ché, khong c¢6 co so
vi pham phai xu ly. Dong thoi, yéu cau co so khac phyc ngay nhiing ton tai va c6
béo cao viéc khac phuc vé ThanhtraBo Y té.

V. KIEN NGHI

1. P6i voi cac co sé dwoc thanh tra

Khic phuc ngay nhing t‘é)n tal da duoc néu cu thé tai ph?m két qua kiém tra,
xac minh, bao céo két qua vé Thanh tra B§ Y té truéce ngay 30/6/2021 dé tong
hop, bdo cdo Lanh dao Bo. Déi vO1 nhitng gén tai, han, ché nhung chua thé 7khéc
phuc do c6 nhiing kho khan bat kha khang, d€ nghi c6 ké hoach, 19 trinh cu thé.

2. P6i véi Sé' Y té tinh Binh Pinh

Tang cudng cong tac chi dao, hudng din, thanh tra, kiém tra ddi vdi cac co s
y t€ trén dia ban co trién khai hoat dong phong xet nghiém ATSH va giam sat viéc
khac phuc cua cac co sé da dugc doan thanh tra tién hanh kiém tra, xac minh. Phat
hién va xtr ly nghiém cac hanh vi vi pham vé bdo dam ATSH phong xét nghiém
theo quy dinh cua phap luat.
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Trén day la K&t luan thanh tra viéc thyuc hién cac quy dinh cua phép luat vé
ATSH phong xét nghiém & mot so co so' Y té tai tinh Binh Binh do Thanh tra Bo Y
té thuc hién nam 2021.

Hién nay, do tinh hinh dich bénh Covid -19 dang dién bién rat phirc tap, do
vay Thanh tra Bo Y té khong thuc hién budi lam viéc truc tiép voi ddi tugng thanh
tra dé cong khai két luan thanh tra, Thanh tra Bo Y té gui két luan thanh tra dén
cac co sO va yéu cau cic co so nghiém tac to chire thuc hién ndi dung Két luan
thanh tra./.

Noi nhgn:

- Bo trudng (dé béo céo);

- Thanh tra Chinh phu (dé béo c4o);

- TT. P Xuan Tuyén (dé bao céo);

- Cuc YTDP (dé phéi hop quan Iy);

- So'Y té Binh Dinh (dé phéi hop quan 1y):;

- Vién Pasteur Nha Trang (dé biét);

- Cong Thong tin dién tir BYT (dé dang tin);
- Luu: TTrB; P5; H6 so Poan TTra.
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