Tiéu chuan chat lwong ddi véi khoa dwoe trong tri liéu ung thw
(Quapos 4)




1. Can b6 cung nhan vién ] ] ]
1.1. Nhitng ngwoi tham gia xtr ly thuoc kim te bao va phu thuoc trwe
tiep vao nha thuoc gom cé:

Nhén vién chuyén mén vé duoc:

e Cac duwoc sy va nhirng ngudi duwgc dao tao nhuw dwoc sy.

Cac ky thuat vién vé dwoc va nhivng nguoi dwoc dao tao nhw ky thuat vién vé duoc.
Cac tro' ly vé duoc.

Cac ky sw vé& duoc.

Nhén vién khéng chuyén mén vé duoc

Nhan vién phu ta vé duoc.

Cac can bd chuyén nghiép dwoc nha thubc st dung
Nhan vién bén thubc

Nhén vién trung kho

Nhan vién qudt don

Nhan vién van chuyén

1.2. Nhirng ngwoi trong san xuat

Nhirng loai ngudi lam viéc trong bd phan san xu4t thudc kim té bao gém co:

Nhén vién chuyén mén vé duoc:

Cac duoc sy va nhirtng ngudi dwgc dao tao nhuw dwoc sy.

Céc ky thuat vién vé duwoc va nhirtng ngudi dwoc dao tao nhw ky thuat vién vé duoc.
Cac tro' ly vé duoc.

Cac kj sw vé& duoc.

Nhén vién 6 khong chuyén mén vé duoc:

Nhan vién phu ta vé dwoc.

Cac can bd chuyén nhiép dwoc nha thube st dung.

Nhan vién bén thubc

Nhan vién quét don

e Nhan vién bao quan.

Chi c6 thé str dung nhan vién chuyén mén vé duoc trong san xuat cac dung kim té bao sén sang dé
dwng dwng. Truwéc khi nhirtng nhan vién nay bat dau lam viéc, ho phai dwoc gido doc va dao tao day du
vé cac cach thirc lam viéc vo khuén va thao tac vai cac chat nguy hiém. Phai thdo luan vé cac tiéu chuan
chét lwong v&i tit ca cac nhan vién nham goi mé va lam tang sw hiéu biét vé nhirng tiéu chuan do va
nhan thirc dwoc nhivng van dé& khac nhau cé lién quan véi co sé& bao ché thudc tri ung thu.

1.3. Panh gia vé sw nguy hiém, cac quy tac lam viéc va viéc huan

luyén

Trwéce khi bat dau cung viéc san xuét thube kim té bao, can danh gia va tham khao tw liéu vé nguy co cla
s nguy hiém khi thao tac v&i cac thube kim té bao (diéu luat vé& an toan cung nghiép, quy ché vé cac chat
nguy hiém). Phai huén luyén nhan vién dwa trén nhitng phat hién nay. Cung véi nhitng ngudi tién hanh
san xuét, tAt ca nhirng nhan vién xt ly va str dung thudc kim t& bao déu phai dwoc huan luyén theo tinh
than clia S.3 GefStoffV (quy ché vé cac chat nguy hiém). Diéu nay ciing bao gdm, vi do, nhan vién quot
don va nhitng nguwdi 1am viéc trong bd phan van chuyén.

Nhirng diéu chi dan phai phi hop vé&i cac loai cung viéc khac nhau. Tuy theo nhirng yéu cau twong &ng,
viéc huén luyén bao gdm nhi*rng muc sau day:

e Tac dung cua thubc

e Nhirng cach thirc ddng dan trong khi xt Iy cac chét nguy hiém ( thubc kim té bao, nhua ma cay, v.v...)
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Cac tac dung nguy hiém va bién phap bao vé.

Ky thuat vo khuén.

S v vt bd cac vat liéu va dung cu 6 nhiém va phan con dw ctia thubc kim té bao.

Y hoc nghé nghiép dy phong.

Hanh déng trong trwdng hop tai nan.

Viéc huén luyén nay phai duoc nhé&c lai hang nam (s. 20 (2) GefStoffV). Thém vao do, phai soan thao
nhikngban chi dan viét vé lao dong déc trwong cho mdi noi 1am viéc riéng (s.20 (1) GefStoffV). Cac thube
kim té bao dwoc phan loai tuy theo cac tinh chét ctia chong va duwgc dwa vao danh sach cac chat nguy
hiém ctia nganh dwoc (s.16 (3a) GefStoffV).

Phai bd sung danh sach nay cho phu hop voi nhirng thay ddi lin va phai kiém tra m&i nam it nhat mot Ian.
Néu c6 nhirngthay dm phai thwe hién sy danh gia vé nguy h|em va lap ban tw liéu méi.

Phai thu thap tw liéu v& cac tai nan trong ban trwéong thuat ve tai nan. Trong treong hop co thuong tén vé
ngwdi, s.1552 ff.RVO (van kién do luat phap quy dinh) yéu ciu thém 14 tai nan dwoc ghi trong sd nhat ky
s6 cru (thwéng tdn nha, khéng cé kha nang 1am viéc trong thoi gian dwéi3 ngay) hodc théng béo cho co
quan bao hiém chju trach nhiém theo luat.

1.4. Nhirngléi lam viéc thwong xuyén

Phai c6 du sb lwong nhitng nhan vién thweng xuyén dwoc dao tao tbt trong nhiém vo clia viéc san xuat.
Nén tranh nhirngvi tri 1am viéc thuwdng xuyén trong linh vuc sén xuét tap trung thubc kim té bao. Tuy
nhién, theo s.36 (6) GefStoffV, nén gidm t&i mirc tdi thiéu sb ngudi cé thidu bi phéi nhiém.

1.5. Y hoc nghé nghiép dw phc‘mg

Nhirng nhan vién lam viéc trong [inh vic san xuat thudc kim t& bao trong nha thubc tham gia X ly nhirng
thubc c6 thé gay ung thw, a6t bién va doc hai vé sinh san (CMR). Ho phai dwoc kiém tra déu dén vé y té
nghé nghiép, lwu tam t&i tt ca cac yéu td co lién quan véi vi tri lam viéc riéng biét. Nhirngsw kiém tra nay
bao gém:

1. Kham bénh ban dau trwéc khi lam viéc.

2. Cac lan kham tiép theo trong khi lam viéc véi khoang cach 1 dén 2 nam.

3. Kham bénh theo yéu cau cia nhan vién neu c6 nghi ngé vé su suy giam strc khoé o lién quan voi
cung viéc. Nhirng 14n kham tiép theo nén bao gébm viéc kham bénh nhan bang may theo déi sinh hoc dé
kiém tra hiéu lwc ctia cac bién phap dw phong hién co.

Nguoi si dung lao dong phai cung cép tw liéu vé sy phoi nhiém ddi véi thude kim t€ bao dudi mot hinh
thirc phu hop. Sw cung cap tw liéu nay bao gdm céc loai va cac lwgng thube kim té bao dwoc dung véi
tan s6 cla cac lan bao ché dbi véi mbi nhan vién x& ly cac thube nay. Ngoai ra, phai bao dam &p dung
lién tuc nhirng bién phap bao vé ky thuat va ca nhan bang viéc thuc hién nhung cach thire thao tac chuan
vé pha ché thubc, sy virt bd va sy tay rira cac chat kim té bao ciing nhw cac tai nan c6 lién quan véi cac
thubc kimt é bao va viéc xt ly cp tinh

1.6. Dao tao, giao doc lién téc va chuyen khoa hoa vé nghé nghiép cho
nhan vién.

Muc dich cla viéc dao tao, gido doc lién téc va chuyén khoa hoa vé nghé nghiép la cung cép cho nhan
vién kién thirc vé ly thuyét va ky nang thuc hanh.

Kién thirc vé ly thuyét:

e Céc quy tac va diéu 1&

Thao tac an toan véi cac chat nguy hiém

Sw nguy hiém va cac bién phap bao vé

Dw phong tai nan va viéc xt ly c&p tinh

Diéu tri cap ctru

Sy virt bd vat liéu 6 nhiém

Cac thubc va dang thubc

D6 6n dinh va twong kp



Lam viéc trong khu vuc vé trung

Cac tac dung cla thubc va dwoc ly hoc
Dwoc lam sang

Bénh Iy hoc

Trach nhiém cutia khoa va cua té chirc
Sy dam bao chét lwong

Trang bj bdo vé ca nhan

DPao taové thyc hanh:

e Thao tac véi san phdm sau khi nhan hang chuyén ché.

e Céac ky thuat 1am viéc vo khuan va sy cung nhan cé di gia tri trong cac mé hinh tai hién tién trinh 1am
viéc trong viéc pha ché thuéc.

Thao tac véi cac vat phdm dyng xong viet ludn.

Mb hinh tai hién cac tai nan va viéc x( ly cap tinh

Kiém tra cac don ké cac thube kim té bao

X0 ly cac hé théng cung cép tw liéu khac nhau

Déng goi, phan phéi va vt bd

Van hanh mét bd khir nhiém.

1.6.1. DPao tao nhan vién méi

Can thyc hién viéc dao tao nhan vién mai VvOi sy than trong riéng biét trong viéc pha ché thubc kim té bao
vi viéc thuo tac véi thube kim t& bao mang méi nguy hiém dang ké déi véi nguoi va sy an toan clia san
pham. L \ -

Viéc dao tao can cé ké hoach vé théi gian va cac yéu cau vé néi dung va phai dwoc thue hién theo mét
chwong trinh dao tao dwgc xac dinh trwéec.

1.6.2. Giao doc lién toc va chuyén khoa hoa vé nghé nghiép cho nhan
vién

Muc dich cla viéc gido doc lién toc va chuy&n nghiép hoa vé nghé nghiép 1a lam cho nhan vién am hiéu
vé nhirng phat trién mé&i nhat trong khoa hoc va cung nghé.

Nhan vién lam cung viéc pha ché thuc kim té bao can duoc dao tao hang nam vé quy ché déi voi cac
chat nguy hiém. Nhirng nhan vién nay cling can phai cé ¢ hdi ham gia vao nhirng chwong trinh gido déc
vé dwoc hoc & trong va ngoai nha thubc.

M6t chirng chi chirtng nhan sy tham gia.

Can phai nam l4y c6 hoi tham gia cac chwong trinh daotaochuyén khoa hoa vé nghé nghiép, néu duoc
mai, trong Iinh viic mén hoc cac khéi u .

2. Khu trung tam cac thudc kim té bao
Su bao ché tap trung cac thuéc CMR (gay ung thw, gay dot bién, doc hai sinh sén) phai duoc wu tién so
Vi sw bao ché phan tan (TRGS 525, 5.3.1. (1))

2.1. Cac phong va trang bi
Viéc pha ché dién ra & cac khu virc lam viéc trong phong sach riéng biét c6 bién ghi ré rang. Nhivng yéu
cau chung vé phong lam viéc phai dwoc dap rng.

Nhirng phong dwoc sir dung khong dwoc két hop véi cac phong con lai clia nha thudc.

Ngoai trang thiét bi ky thuat, trang thiét bi clia phong con bao gém do6 dac va do dung lién quan dén viéc
pha ché, san xuat va lap tai liéu.

Toan bd trang thiét bi clia phong pha ché phai dwoc xac dinh trong ké& hoach 18p d&t va gidm xudng téi
murc toi thiéu can thiét.



2.2. Thiet bi ve khéngkhi cua phong

1. Phai dwng mot ban lam viéc véi cac thube kim té bao kidu H (hodc "kiéu thiét ké khac", vi do, véi
phong lam viéc tach biét, kiéu nay d- dwoc kiém tra phi hop véi DIN 12980 1a ludng khéng khi phan lip
(LAF). Céac ban lam viéc véi thubce kim té bao vai tAng loc cé hop bang ghi am HEPA phu thém dudi bé
mat lam viéc dwgc wa dyng .

2. Can |3p dat hé thdng khi thai ctia ban 1am viéc 1a bién phap an toan phu thém.

3. Néu khong I&p dat dwoc hé thdng khi thai vi ly do k§ thuat, thi bat budc phai dwng thiét bi LAF (ludng
khéng khi phan lip, véi hai tAng loc HEPA trwéc khi khong khi tré vé phong san xuat. Néu mot ban lam
viéc duoc van hanh véi khong khi tai lwu thdng, sw thay ddi khong khi dwoc vt qua 8 1an, va phai dap
(ng tat ca cac quy tc clia BuBAV.

4. Trong moi trwdng hop, phai lap d&t mot hé théng thong khi dan khéng khi trong lanh tinh khiét va dwoc
diéu hoa mot cach thoa dang phu hop véi DIN 1946 vao trong phong dé bu vao ludng khi thai phu hop
v6i TRG560 va ArbStattV, ma khong lam gidm chirc nang béo vé cla ban lam viéc véi cac thube kim té
bao. Téc Iuc khéng khi dwa vao khong duwoc vuot qua 0,2m/giay.

3. San xuat thuéc kim té bao

3.1. Thao thac v&i hang chuyén ché l1a thuéc kim té bao

Chi nhan vién dwoc dao tao vé dugc hoc moi co thé nhan dugc phép nhan hang chuyén ché la thuée
kim té bao.

Can mé& nhirng géi hodc thubc kim té bao bao mang nhuia trong mét dia diém tach biét véi nhan vién
mang ao choang bao vé. ) ) o o

Can lap tw liéu va bdo cho nha san xuat va by phan an toan nghé nghiét biét vé sy khai bdo vé do vi, 6
nhiém va nhirng huw hai khac. Can phai danh gia va loai trlr nguyén nhan cla thiéu sét nay trong thoi gian
sim nhét co thé dwoc.

3.2. Trang bi bao vé ca nhan

Céc chi thi, quy ché va dwong 16i chi dao hién hanh (Gefstoff V(Quy ché vé cac chat nguy hiém), TRGS
(Quy tac ky thuat déi voi cac chat nguy hiém, 525, H-ing dan vé cac thuéc kim té bao ctia Lander, quy tac
va cac té réi cia BGVV/GUV) quy dinh viéc str dung trang bi bao vé cho nht"mg nhan vién cta nha thubc
vé thudc kim té bao. Trang bi bao vé ca nhan phai dap ing Céc tiéu chuén cta CE (Cong déang chau Au)
va can phai dwoc dinh ra trong danh gia vé sw nguy hiém. Nhan vién tap hop cac san ph&m thudc trong
quaé trinh pha ché thudc kim té bao va nhan vién dong géi thanh phadm ciing can mang trang bi bdo hé ca
nhan.

Trang bi bao hé ca nhan gdm co:

e 4o choang bao vé (co thé két hop vai cb tay 4o).

e Gang tay bao vé

Va trong trwdng hop dac biét:

e Trang bi bao ho dwdng ho hap

e Kinh bao vé& mat

e Giay ngoai

Nhirngtrwdng hop dac biét la:

e Cong viéc lau chui bén trong ban lam viéc an toan v-ot quéa viéc lau chui dén gian bé mat lam viéc.

e Lau don cac nguyén liéu kim t& bao bi dd tran.

e Thay bd phan loc & ban lam viéc an toan t&i mirc xa nhat cé thé duoc.

3.2.1. ao choang bao vé

4o choang bao vé phai du dai (phu kin dui va cai kin t&i ¢d). 4o co tay dai véi cd tay 4o kin khit. 40 khéng
thdm nwéc & nhivng vi tri d&c biét bi phéi nhiém. D& bao vé san phdm, 4o phai tbi thiéu hdu nhw vo
khuan va dé réi ra cac boi nha & mure it nhat cé thé duoc.



3.2.2. Gang tay dwng xong virt luén dé bao vé trong khi san xuat cac
dung dich kim té bao

Phai mang cac gang tay hoac phdi hop gang tay thich hop, dwoc thay ddi déu dén va ca khi cé sw ¢b 6
nhiém.

3.2.3. Bao vé hé hap, kinh bao vé mat, giay ngoai

Trong nhi*ng trwéng ho'p déc biét, dé tranh 6 nhiém khi thao tac véi thude kim té bao, can phai deo trang
bi bao vé ho hap, kinh bao vé mét va giay ngoai cuing vé&i 4o choang bao vé va gang tay bao vé. Nhirng
bién phap bao vé bb sung nay la bat budc trong cac trwérng hop lau chui ban 1am viéc an toan, lau don
thudc kim té bao bi tran d6 va thay bd phan loc & ban lam viéc an toan. Bao vé hé hap bang mét khau
trang che nra mat loc nhirng hat nha phu hop véi DIN EN 149. Kinh bao vé mat phai cé tac dung bao vé
ca hai bén va co thé deo trén cac kinh giop tang thi luc. Cac giay ngoai phai khéng thAm nwéc va pha kin
toan bd ban chan t&i mirc xa nhat cé thé dwoc.

3.3. Trang bi cho san xuét

3.3.1. Trang bi ky thuat cho viéc san xuat thuoc kim te bao

Dé dam bao tiéu chuan vé an toan téi thiéu cho viéc san xuét thuéc kim t& bao, can phai st dung trang bi
ky thuat thich hop (TRGS 525). Diéu nay phu hop v&i yéu cau cla Medmproduktegesetz (MPG) (Iuat vé
cac thiét bij y té). Ngoai ra cac vat hién dung phai dap wng cac tiéu chuén riéng co lién quan dén san xuét
thudc kim té bao. Tt ca trang thiét bi phai vo khuén, hoac phai dwoc khir khuan trwdc khi dwng. Phai
kiém tra chat lwong cla cac thiét bi & nhirtng khodng cach thdi gian déu dan. Trang bi ky thuat cling 1a
mot phan trong danh gia sw nguy hiém

3.3.1.1. Bom truyén trong diéu tri bang thuéc kim té bao

Cac thiét bi y t& nén dwoc dat, van hanh va chi sir dung ding muc dich theo luat vé cac thiét bi y té va
theo cac diéu luat lien quan, va phi hop v&i cac yéu cau ki thuat chung va cac diéu 1é vé an toan va
phong tranh tai nan.

3.4. Ky thuat vé khuan

Ky thuat vo khuén bao gébm tét ca cac buwédc phbi hop, can thiét dan dén mot san phadm vé khuén bang
cach dwng nhirng diéu kién téi wu dé& gidm bao tlr va tranh nhiém khuén. Viéc chuan bj va kiém tra kj
qua trinh pha ché thuc té cé anh hwéng quan trong dén chat lwgng san pham.

3.4.1. Danh gia ky thuat vé khuan

3.4.1.1. banh gia

Viéc san xuét thudc kim vé khuan & mot ban kim viéc an toan véi thude kim vé khudén 1a viéc pha ché
thubc vo khudn ma qua trinh san xuét phai dwoc danh gia. Viéc tuan thi cac qui dinh ctia Dugc dién
Chau Au vé cac thudc dwng ngoai dwéng tiéu hoa la bat budc.

Chi c6 thé thwc hién sw danh gia thdng qua viéc kiém tra toan bd quy trinh lam viéc va nhirnhoan canh
trong d6 dién ra viéc san xuét, cu thé 1a can lwu y dén nhirng diém sau day:

1. Cac phong vé& mat lam sach va vé sinh

2. Ban lam viéc an toan (LAF - ludng khong khi phan lip)

3. Cac vat liéu lam viéc

4. Cac nguyén liéu khéi dau

5. Phuéng phap san xuét vo khuan

S déanh gia toan b¢ quy trinh gbm tat ca cac bién phap duworc suy tinh kj ddm bao cho thudc thanh phadm
la két qua cuia cac phuong thirc sén xuat va

kiém tra phu hop voi tht ca cac yéu cau va véi tiéu chuan chét lwong vé do an toan, dinh tinh, nhan dang,
ham lwong, chat lwong va do tinh khiét.



3.4.1.2. Phwong phap danh gia ky thuat vé khuan

Phai kiém tra v&i nhirtng phuéng phap vi sinh vat hoc phi hop cac san phdm gia vé sw vang mat (khéng
c6) cac vi sinh vat cé kha néng sinh san. S6 lwonva tan sé ctia nhivng phwéng phap nay dwoc dinh
hwéng trén vi tri trong nha thudc ca biét. Can xay dwng moét quy trinh nghién ciru .

3.5. Lénh phat dung dich thuéc kim té bao san sang dé dwng

3.5.1. Hinh thirc Iénh phat

Lénh phat thubc kim té bao dwoc xuét trinh dwéi dang dén thude do bdc sy viét. Dwoc sy chiu trach
nhiém & nha thuéc kiém tra dén thuéc theo D7 Apothekebetriebsordnung (ApBetrO) (quy ché vé dwoc),
va cho phép san xuét. ’

Doén thube phai ra rang va phai chira téi thiéu thong tin sau day:

e Tén bénh nhan

« Ngay thang ndm sinh clia bénh nhan va/hoac sé biéu da cia bénh vién.

e Trong lwong c6 thé, chiéu cao va/hoac dién tich bé mat co thé.

 Khu/dén vj diéu tri chéng khéi u

e Thubc kim té bao dwocké don (tén chung quéc té)

e Liéu hop thirc va liéu ké dén cho bénh nhan

e Liéu dwoc didu chinh dwa trén cac div liéu duwoc dong hoc va xét nghiém phong thi nghiém lam sang.
« Yéu t6 hiéu chinh déi véi mdi sy tdng hay giam liéu chi dinh nao.

e Dang bao ché

¢ Loai dung dich mang

e Thé tich ctia dung dich sén sang dé dung

e Ngay dung thubc va sb 1an dung thubc can thiét

e Chir ky ctia bdc sy, ngay thang nam

3.5.2. Gwri dén thuoc

Phai c6 doén thubc clia béc sy trong tay trwdc khi thube pha ché dwoc gli di. Viéc truyén di liéu bang
phwong tién dién t& qua mang dwoc chap nhan, véi diéu kién dap ng cac yéu cau phap ly c6 thé ap
dung duogrc.

3.5.3. Lieu lwongthuoc kim té bao trong trwwé'ng hop suy giam chirc
nang than

Thubc kim té bao la nhitng thudc cé pham vi diéu tri hep. Sw suy gidm chirc néng than cé thé lam tang
déc tinh ctia thudc kim té bao va céc chéat chuyén hoéa co hoat tinh do tich Idy. Vi vay c6 thé can pham
giam lidu v&i cac chat dwoc bai tiét qua than véi mirc d6 dang ké&. Cé s& cho quyét dinh nay cé thé la tbc
do loc cta tiéu cau than la théng sé cta chirc nang than, va kién thwe dwoc dong hoc va dwoc ly hoc mai
nhét vé cac thubc kim t& bao s dung.

3.5.4. Lieu lwong thuoc kim té bao trong trwwé’ng hop suy giam chirc
nang gan

Sw suy gidm chirc ndng gan co thé cé anh huwéng dang ké dén sy thanh thai thubc kim té bao b&i gan.
Su thanh thai chuyén hoa gidm dan dén lam cham cac qua trinh bién dbi sinh hoc phu thudc va khéng
phu thudc vao sac té té bao P450, trong khi sy giam thanh thai & mat lam gidm bai tiét qua dwdng mat.
Mét sb thube kim té bao tich luj véi sy gidm thanh thai d&n co gia tri vé siva dbi liéu lwgng sau khi danh
gia cac dir liéu xét nghiém lam sang riéng biét cda bénh nhan.

3.5.5. Thay déi liéu lwong thudc kim té bao trong trwéng hop cé

~ Xn N = R X A
nhirng thay doéi vé diem huyet cau.
MGt trong nhiéu théng s6 can danh gia khi dinh liéu thuéc kim té bao la dém phan biét huyét can hoac dy
trir Tuy x wong. Tuy vay, hién nay khong cé nhirng thong so ¢6 dinh cho viéc danh gia thoi gian hai phuc
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clia tirng bénh nhan sau khi ap dung thuéc kim té bao hoac kha nang tai sinh cta Tuy x wong (nguoc lai,
Vi d, v&i chirc nang gan va than co ca thong sb danh gia). Tuy xwong ciing c6 thé la cé quan gay lan
truyen ung thw, diéu nay khién cho viéc diéu chinh liéu con khé hoén. Trong nhirng truo’ng hop nay can cé
sw kiém tra chat ché, ca biét (mdi tudn 2-3 1an sau khi hoan thanh chu ky hoa tri liéu), d& danh gia va theo
doi sy chan tuy xwong “thwe suw”.

Khi diéu tra mot bénh nhan, can xem xét tudi cia b&nh nhan va xem liéu phap 1a 1am d& hay chiva khai
bénh. Dya trén tinh chat nghiém trong clia sy chén Tuy x wong, thwe hién sy thay déi lidu lwong véi diém
thap nhét trong chu ky hoa va liéu tiép sau. Can ché y la cac thubc tao huyét nhw G-hodc GM-CSF c6 thé
lam cho viéc hiéu chinh liéu thudc kim té bao khong can thiét va c6 thé duy tri mire lidu. Didu nay dac biét
quan trong khi muc dich 1a chira khai bénh. Hoa tri liéu liéu cao hoac liéu phap chuén dung liéu ting 1&n
vOi Ighoéng cach ngén hon gitra cac chu ky chi ¢ thé thuc hién duwoc véi sw tro giop ctia cac thudc tao
huyét.

Nhw vay, nhitng 16 khuyén vé sw dinh liéu dwa trén sw chan tiy xwong chi cé thé dwoc coi la cung cu
hwéng dan. Néu muc dich diéu tri 1a chiva khai va chan tuy xwong la mét méi lo lang thi didu déc biét
quan trong la can nhéc cac nguy cd gitva viéc dwng cai bién phap hd tro hodc kéo dai khodng céach gitra
cac chu ky hoa tri liéu.

3.6. San xuat

San xuat dwoc tién hanh trén c6 sé cac quy tac vé lao dong, (s.20 GefStoffV, quy ché vé cac chat nguy
hiém) va cac quy cach ky thuat san xuét, cac quy cach nay hop nhat cac két qua danh gia sw nguy hiém.
Céc ky thuat lao dong dwoc dinh rd trong cac quy tac lao ddng va quy cach k¥ thuat san xuat bat budc
phai thwc hién. Sy tuan thd nhivngd iéu dé phai dwoc kiém tra thuweng xuyén.

3.6.1. Quy cach ky thuat san xuat

M6t quy cach k¥ thuat san xuat dbi véi nhirng ché pham kim té bao gdm:
e Tén thubc kim té bao

« Dang bao ché

e Loai va tén ctia s&n phadm hoan chinh dwocd wng

e Loai va tén ctia san phdm y hoc dwoc dung

e Tén clia phwéng phap san xuét phu hop

e Tén cua trang thiét bi dwng

« D6 léch ti da cho phép s6 v&i tri sb dwoc néu trong 1énh cAp phat

¢ Loai dong goi va ghi nhan

e Thong tin ghi trén nhan

e Thong tin v& thdi han st dung ctia ché phdm va dung dich c6 sn khéng mé?
e Théng tin vé nhitng diém riéng phai tuan theo khi dwng thubc

3.6.2. Tw lieu

it nhat co nhirng di liéu sau day dwoc ghi lai va lap tai liéu véi phwong phap thich hop:
« Ngay va gi® pha ché

«  Tén mé thubc thanh phdm tiéu dung, va néu can, nhirng lvgng thudc con dw (thue kim té bao,
dung méi, dung dich mang mam bénh)

«  Céc lvong dung méi va dung dich mang mam bénh da dung
+ Tén va lwong thube kim té bao da dung
« Nhirng sw cb bat thwong trong qua trinh pha ché

« Tén cta nhan vién thyc hién viéc pha ché

3.6.3. Nhan

Nhan dwoc chuan bj trén cé sé tw liéu san xuat bao gdm téi thiéu nhirtngthéng tin sau day:
e Tén cla nha thubc san xuét

e Tén clia bénh nhan



e Ngay thang nam sinh hodc s6 nhap vién cia bénh nhan

e Tén khu, don vi diéu tri ung thw

« Lwong va tén thudc kim té bao trong ché phdm

e Loai va huéng dung dich mang

e Dang bao ché

e Théi gian dung thudc can thiét

« Diéu kién bao quan

 Ngay thang ndm san xuét va thdi han st dung hoac tét hon, ngay thang nam hét han s dung.

3.7. Giao san pham hoan chinh cho dén vi diéu tri ung thw

Déi v&i sy van chuyén bén trong bénh vién, cac sdn phdm hoan chinh dwoc dwng trong cac dung cu
chiva khdngthé vi, kin nwéc, déng kin, cé ghi trén nhan “can than thubc kim té bao” khi giao (TRGS 525
5.6).

Néu san pham hoan chinh dwoc van chuyén ra bén ngoai c6 quan, né phai tuan theo cac quy ché vé
hang hoa chuyén ché nguy hiém (Gefahrgutverordung GGVS).

Cac hop chét kim té bao mot phan thudc vé& nhém hang hoa van chuyén nguy hiém. Cac chéat nay cé sb
UN 1a 1851 va can duoc sap xép trong muc: “thuéc, chéat lang, doc”.

3.8. Dinh gia
Chi phi pha ché dwoc chi vao cac linh vie sau
1. Chi phi vat liéu
esan pham thubc
ecac dung dich mang mam bénh
ecac vat liéu dung xong bé di
2. Chi phi nhan sw
3. Cac phu phi

e Phai xem xét cac hop ddng thich hop khi l1ap hoa don cho nha cung cép dich vu bao hiémy té.

3.9. Cac phwéng tién théng tin

C6 s& cla dich vd dwoc trong diéu trj ung thw & cac phwong tién dé nghién ciru va gidi dap hau hét tat ca
nhirng cau hai vé tri liéu ung thw. Cac phwong tién thdng tin chd yéu la bo swu tap ca nhan véi nhivng
sach bdo c6 lién quan ciing nhw phwéng tién may tinh dién t&r véi viéc trung nhap vao phan mém cé lién
quan. D&c biét viéc truy nhap vao mang Internet cho phép kimlai dwoc thong tin vé cé s& di¥ liéu khoa
hoc, viéc st dung cac dung cu tim kiém, cac méi lién hé, thw dién tt va cac dich vo khac ciing dwoc ap
dung. Cong dwng phwdéng tién nghe va video véi muc dich gido déc.

4. Nha thuoc la trung tam phoi hop cua tri liéu v&i thuoc kim té bao
Nha thudc véi tw cach la co sé trung tam vé liéu phap kim té bao trién khai viéc quan ly chat lwgng cua
dich vu dwoc phdm trong diéu tri ung thw va chiu trach nhiém ddi véi bénh nhan va nhan vién vé tat ca
nhirng linh virc cla liéu phap kim té bao.

Nha thubc ghi lai va xt ly tat ca nhirng di¥ liéu y hoc va doc chat hoc ¢ lién quan dén tac nhan kim té
bao cling nhw cac bién phap kém theo va hd trg thém néu co thé duoc.

Théng tin thu thap dwoc cé thé dwoc phan tich vé mét dich t& hoc, dwoc 1ap tai liéu theo cac phwong dién
lam sang, dwoc kinh t& va sinh thai, va dwoc két hop vao cac thu tuc tw van va dwoc st dung dé dao tao
nhan vién.

4.1. Sw virt bd phé thai
Nguyén tac clia sy virt bd phé thai 1a
e Tranh phé thai



e Tai sinh phé liéu

e Vit bd phé thai

Muc dich cla sw vt bd phé thai la:

e Bao vé nhan vién

¢ Bao vé mai trwdng

Cac phé thai nguy hiém va cac da vat bj 6 nhiém vé&i cac chat nay dwoc thu gom

e mot cach riéng ré véi cac chéat khac

e & noi ma chong phat sinh

» Trong cac thung thu gom phu hop, c6 nhan ghi

N6i chung, phé thai thudc kim té bao duoc coi la phe thai nguy hiém. N6 phai dwoc thu gom trong cac da
chira dung riéng biét, c6 thé bit kin sau khi cho day. Phe thai thuéc kim té bao phai tuan tha cac quy ché
vé hang van chuyén nguy hiém (CGVS) va cac yéu cu do luat phap quy dinh dwoc ap dung trén pham vi
quéc gia hay vung.

4.2. Sw khir nhiém sau khi vé y dé thoat ra ngoai.

B6 trang bi khir nhiém phai dwoc dat thwerng xuyén & méi khu viic ma thube kim té bao dwocxd ly. Nha
thudc 1a dén vi trung tam chiu trach nhiém dadm bao viéc khtr nhiém tét nhét.

Bo trang bi khir nhi&m c6 nhitng khodn sau day trong sd nhitng khoan khéac:

 Nhirng chi dan vé phwoéng cach khir nhiém

« VVat liéu danh dau

¢ a0 choang dwng xong virt ludn

e Gidy ngoai

« Khau trang bao vé ho hép (P3)

e Gang tay bao vé

« D6i géng tay bb sung cung cap sw bdo vé cé hoc day di chéng lai nhirng manh kinh vi.

e Kinh méat bao vé v&i sy bao vé & bén, cé thé deo trén kinh mat ca nhan

¢ Nhirng gié lau hay béng len 16t dwng xong virt ludn

e Phuwong tién giop d& thu lwom kinh va thuy tinh vi

« Sb lwong day du cac da dung phé thai visng chac

e Biéu mau tw liéu cia mot tai nan

Chi nhan vién dwoc huén luyén mot cach dong dan méi thwe hién viéc thu don va virt bd cac thube kim té
bao bj db tran.

Phuong cach phai tuan theo sau khi vo y dé dé tran thudc kim té bao 1a mét phan clia quy tac lam viéc va
s huan luyén hang nam.

4.3. Thoat mach (can mach)

Trong tri liéu v&i thube kim té bao, sw thoat mach do vé y cuia thudc kim t& bao véi kha nang gay hoai tir
mo bao quanh la mét bién chirng nghiém trong can diéu tri ngay lap tic.

Nhirng quy tic chi dao dé& dw phong va mét danh muc hanh dang va mét phiéu tw liéu vé diéu tri thoat
mach phai c6 & tat ca cac khu vuc va dén vj diéu tri ung thu.

Mot bo trang bi dé diéu tri thoat mach ngay lap tirc gdbm tat ca cac vat liéu can thiét cho cac cach diéu tri
d&c hiéu clia cac chat sir dung va phai thweng xuyén cé s&ndé dung & mot noi dé nga, dé téi dwoc
trong khu ho&c dén vi diéu tri.

4.4. Tri liéu ung thw theo th&i gian

Tri liéu ung thuw theo th&i gian la mét phwéng phap diéu tri trong d6 cac théi gian dung thube kim té bao
dwoc lwa chon mot cach phu hop véi nhip sinh hoc ctia bénh nhan, muc dich diéu tri 1a 1am ting kha dung
sinh hoc va hiéu Iuc ctia thuéc kim té bao, va dang thdi lam gidm mirc d6 cac tac dung khéng mong
muén. Trong chirng muc c6 dugc cac két qua lam sang, kién thirc thu dworc trong linh vuc tri liéu ung tw
theo thdi gian nham st dung dé tdi wu hoa mdi quan hé gitra liéu lwong, tac dung didu tri va tac dung
khéng mong muén, vi lgi ich ctia bénh nhan.

4.5. Thao tac vé&i thuéc kim té bao trong cac khu/ dén vi diéu tri.
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Cac y ta va béc s§ co trach nhiém chinh trong thao tac véi thude kim té bao trong cac khu va dén vi diéu
tri, nhirng trach nhiém nay gdm nhan, bao quan, chuan bi dé cho thudc, va cho thuéc kim té bao cling
nhw thao tac v&i cac chat bai tiét ctia bénh nhan ciing tham gia, va giai quyét viéc tran dé bat ngé cac
thubc kim té bao.

Duoc s§ chuyén khoa hoa vé ung thw sé giép d& va huing dan cac khu, dén vi diéu tri trong viéc xay
dwng cac phwong phap van hanh dé thao tac an toan véi cac thubc kim té bao va st dung déng dan trang
bi bdo vé& ca nhan, khién cho c6 thé dam bao ky thuat an toan lao dong.

4.6. Thao tac v&i thuoc kim te bao & phong kham bénh cua béc sy.

& phong kham bénh clia Bac sy, chi nhan vién dwoc huén luyén vé cach thao tac véi thube kim té bao
m&i dwoc nhan thudc kim t& bao do mét nha thubce san xuét. Phai kiém tra thudc giao vé sy day du, vé hw
hai, vé sy tin cay va thoi gian hét han.

Thubc tiém phai dwoc nha thubc giao duéi dang dé dang s dung.

Hé thdng tiém truyén da dwoc gén véi dung dich mang chiva thube kim té bao khién cho khéng can thao
tac bd sung.Nguwoi dwoc sy phai chi dan la thudc chi co thé duwoc dwng qua dwdng tinh mach mét cach
thich hop.

Khéng dwoct hao hé thdng tiém truyén ra khai dung dich d3u tiém va gén lai vao mét dung dich khéac.
Chi ngu i thay thudc didu tri véi sy gidp d& ctia cac y td mai cho thudc kim t& bao cho bénh nhan.
Thuwe hién viéc cho thubc kim t& bao dwéi sy theo ddi Iap lai nhiéu 1an nhirng dAu hiéu cta déi séng.

Bénh nhan dwoc theo déi trong thdi gian st dung liéu phap.

Nhirng bién phap vao vé cho nhan vién phai tuan thi cac quy ché hién hanh va phai gdm it nhat mot 4o
choang bao vé&, ging tay va mot vat 16t hét nwéc.Sau khi hoan thanh viéc cho thudc kim té bao, vat liéu 6
nhi&m phai dworc bit kin va vt bd theo nhivng yéu ciu do luat phap quy dinh ap dung trong pham vi quéc
gia hay vung.

4.7. Thao tac v&i thuoc kim te bao & nha

Cac ché do an udng nhét dinh khi dung liéu phap kim té& bao yéu ciu rdng mét hoat chat phai dwoc st
dung qua mét théi ky hon 24 gi¢r cho dén vai ngay. Loai liéu phap nay dwoc thye hién khi ndm vién va ca
diéu tri ngoai tru.

Cac bénh nhan, thanh vién trong gia d&nh va nhan vién lam viéc trong hoan canh cham séc tai nha can
dwo chuén luyén vé thao tac véi thube kim té bao trong méi trwéng nay.

Nhirng diém sau day can dwoc nhan manh trong khi huén luyén.

e Cach thao tac riéng vai thude kim té bao

e Thao tac vé&i cac dung cu dé ap dung

o Xt ly viéc tran d6 hoac nhirng sw cb khac

« Diéu tri sy thoat mach

e Thao tac véi cac chat bai tiét clia bénh nhan.

S virt bd phé thai thudc kim té bao.

Can xay dung ké hoach v&i sy chdm sdc ca biét véi sw cong tac clia dwoc sy chiu trach nhiém (xem
chwong 5.1)

4.8. Quan ly cac nghién clru Iam sang

Ngudi dwoc sy chuyén khoa hoa vé ung thu véi s tham gia clia minh déng gép vao nhirng nghién cieu
dam bao chét lwong cla sw ti wu hoa diéu tri va phat trién thubc & 1am sang.

Tiéu diém chinh la & dwgc phdm nghién ctu sw chuyén ché, bdo quan, san xuét va pha ché, phan phéi
va virt bo thich hop véi sw quan tam dén tat ca quy tic va quy ché cé thé ap dung dwoc (vi dé, GCP,
GMP).

4.9. Quan ly cac chat bai tiet

Cac chéat bai tiét ciia nhirng bénh nhan da dwng thudc hoa tri liéu chdng ung thw céa thé chira diing
lwongdang ké cac chat doc hai té bao.

Phai cung cap nhiing bién phap bao vé strc khoé cho tat ca nhirng ngudi thao tac véi chét thai nay.
Ngoai ra can tuan thi cac quy tac va quy ché vé sw vt b co thé ap dung duoc.
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5. Sw cham sé6c¢c bénh nhan vé mat dwoc

Nguwoi dwoce sy chiu trach nhiém thuwe hién hién dich vé cham séc vé dwoc dbi véi bénh nhan ung thw
hwéng vé& chét lwong va té chire tbt ngay trwde khi hodc trong chu ky hoa tri liéu dau tién. Cac dich vo dbi
v&i bénh nhan va giam sat sw cham séc bénh nhan theo quan diém vé dwoc. Noi dung sw khuyén bao
bénh nhan la vé cac tac dung cua thudc kim t& bao va céc liéu phap nang d& duwoc dwng, vi tri clia cac
tac dung, phwéng phap dwng thubc, cac tac dung khédng mong mudn va twong tac thude cé lién quan. C6
diéu cling quan trong la thdo luan véi bénh nhan 1a lam thé nao dé x& ly va tranh céc tac dung khéng
mong mudn.

Can phai c6 cac dich vo vé duwoc mot cach lién toc trong toan bd chu ky diéu tri d& bd sung cho sw cham
séc y té. Mot viéc lam rat cé ich 1a cung cip cho bénh nhan tw liéu thong tin va cac I&i chi dan viét. Noi
dung cua sy khuyén bao bénh nhan dwoc soan thao & hiéu thubc. Sy cong tac lién nganh gilra cac thay
thubc, y ta va nhirtng nha chuyén mén khac tham gia vao viéc cham séc strc khoé 1a diéu mong mudn.

5.1. Phat trién ké hoach cham séc vé dworc.

Phat trién mot ké hoach chdm séc vé duoc la thanh phan chi chét trong khai niém ctia sw cham séc vé
duwoc. Ké hoach cho phép cung cép sw cham séc liéu chuén cao va lién tdc cho bénh nhan & bat cr
khodng thoi gian quy dinh nao.

Cac ké hoach cham séc vé dwoc dwoc td chire theo quan diém SOAP.

S - Théng tin cht quan: Thong tin chd quan bao gém, vi dd, cac triéu chirng hién cé do bénh nhan béo
c4o va cac van dé lien quan véi bénh nhan, thubc.

O - Théng tin khach quan: Théng tin khach quan 1a moi thdng tin do dwoc hodc quan sat thay.

A - Banh gia: Sau khi thu thap thong tin chd quan va khach quan, nguéi dwgc sy sé phan tich va danh gia
nhirng vén dé co lién quan vai thube.

P - K& hoach: Cac muc dich diéu tri phai dwoc xac dinh va dwoc thwe hién véi bénh nhan va ngudi thay
thudc phu trach diéu tri.

Nguoi duwoc s§ thiét 1ap nhirng bién phap can thiép dé dat nhirng muc dich diéu tri nay.Cé thé danh gia
thanh cung ctia nhitrng sw can thiép nay bang mét sé thong sb kiém tra.

5.2. Liéu phap nang d&

5.2.1. Biéu tri buan nén va nén

Bénh nhan cdm thdy buan nén va nén 1a nhirng tac dung khéng mong muén dang so va dac biét khé chiu
cta liéu phap kim té bao. Tinh chat nghiém trong clia nhirng tac dung nay con cé thé dan dén viéc két
thoc sim liéu phap. Nhu vay, thwe hién liéu phap nang d& chong nén cé hiéu qua la thich hop.

Nhirng khia canh sau day s& hwéng dan viéc lwa chon bién phap diéu tri thich hop:

e Khd nang gay nén cla liéu phap ddc hai té bao

e C4c yéu t6 nguy co ca biét ctia bénh nhan

¢ Nhirng giai doan khac nhau cltia buan n6n va nén

« Nhirng nguyén tic chi dao diéu tri ctia cac té chirc nghé nghiép trén cé sé ctia y hoc dwa trén chirng ctr
(EBM)

e Cac khia canh vé dwoc kinh té.

Sw thwe hién bién phap diéu tri d- dwoc chon sé dwoc hd tro béi:

e Su hop tac gitra bénh nhan, thay thudc, dwoc sy va nhirng nha chuyén mén cé lién quan khac

e CAc bién phap nang d& sw tuan tha

e Cac bién phap du phong b sung

5.2.2. Dieu tri dau

Phan lin bénh nhan ung thw cdm thay dau trong tién trinh ctia bénh nguyén nhan, thé loaiva cudng do
dau c6 thé khac nhau. Can chén doan dai sim va diéu tri hop ly va thich hop gdm tat ca cac phwéng phap
diéu tri khac nhau. Diéu quan trong la phai dua viéc diéu tri dau vao ké hoach chdm séc bénh nhan va
phai gdm cac phwong phap dwocwu tién cling nhw nhwng phwéng phap chon lya khac.
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5.2.3. Rung téc

Rung téc [a mét tac dung khédng mong mudn néng né déi véi bénh nhan cla nhiéu liéu phap kim té bao &
nhirngbénh nhan diéu tri véi thudc kim té bao. Rung téc c6 thé gay nhiéu phién phirc cho bénh nhan.
Mac dy nhirng phwéng phéap diéu tri rung téc con rat han ché, can phai xem xét nhirng khia canh va sy lo
l&ng V& rung téc trong ké hoach cham séc va lwu tam trong khi cham séc bénh nhan.

5.2.4. Viém niém mac

C6 thé thay viém niém mac & nhiéu noi, vi dé viém miéng, viém thyc quan ho&c viém bang quang. Nhiéu
bénh nhan ung thw bi viém niéu mac, vi d6 1a mét tac dung phu thwdrng gép cla hoéa tri liéu va tri liéu béng
phéng xa déi v&i bénh ung thw. Cac thuwéng tén niém mac cé thé rat dau va lam gidm dang ké chét lwong
cudc sdng clia bénh nhan ung thw. Mét trong nhirng trach nhiém clia dwoc sy la cho méi ca nhan 1o
khuyén riéng vé viéc phong va diéu tri viém niém mac. La mét phan cla viéc ddm bao chét lwgng, nguodi
dwoc sy con phat trién nhrngnguyén tac chi dao vé sy dy phong chung va diéu tri. Trong sy cung tac véi
nhiéu nha chuy&n mén khac vé cham séc strc khoé bénh nhan ung thuw.

5.2.5. Dieu trij tiéu chay

Tiéu chay la mot bién chung nghiém trong cua trj liéu ung thw. Cac thuoc kim t& bao d&c hiéu cling nhuw tri
liéu bang phéng xa cod thé gay tiéu chay la tac dung khong mong muén.

Cac qua trinh mién dich, nhidm khuan ho&c ung thw ciing cé thé gay tiéu chay va can dwoc tinh dén trong
danh gia chan doan.

Tiéu chay khong dworc diéu tri cé thé dan téi sw yéu it, mat can bang chat dién phan va tinh trang mét
nwéc, va c6 thé nhanh chéng leo thang.

Mét trong nhirng trach nhiém cla dwoc sy la ddm bao thwc hién viéc diéu tri ia chay sim va day du.

5.2.6. Tw van va Liéu phap Dinh dwéng

Hau hét bénh nhan ung thw bi s6t can qua nhiéu. Diéu nay khéng chi lam tinh trang chung ciia bénh nhan
xau di ma sw suy mon con gay ting sw khdng dung nap ddi véi tri liéu va tdng nguy c6 phat trién cac tac
dung khéng mong muén

Liéu phap dinh dwéng can tap trung vao sw khoé manh ctia bénh nhan. Duy tri clia bénh nhan khéng phai
la diém quan tam chd yéu ma la lam cho bénh nhan an ngon miéng va thich an moét s6 thire &n.

Mét phan clia nhirng |&i chi dan vé dinh dwéng la thdo luan vé nhirng thay dbi cuia vi giac co thé dién ra
trong khi thwc hién hoa trj liéu ddi véi ung thw va sw tdng nhu ciu vé ndng lwong. Ngudi duwoc s§ cling
phai hwéng dan cung véi bdc sy va nhivng thanh vién khac cla déi cham soc strc khoé va cach lam thé
nao dé bénh nhan cé thé dwoc huéng loi tlr nhirng thay dbi trong ché do

&n nay. Viéc cung cAp tai liéu thong tin va nhirng I&i chi d&n viét rt cé ich véi bénh nhan.

5.2.7. Quan ly nhirng Tac dung Khéng Mong muén cta Thudc lén Da

Duoc si phai cé kha nang nhan biét cac phan &ng c6 hai ctia thubc (ADR) trén da va dwa ra cac dé xuét
diéu tri y té.

5.2.8. Nhirng phwéng phap diéu tri ung thw khéng theo théng lé

Duocsy chuyén khoa vé ung thw phai am hiéu vé y hoc bd sung va thay thé (CAM) trong diéu tri ung thuw.
Néu dwoc yéu ciu, nguwdi dwoc sy phai co kha ndng chi dan vé nhirng phwéng phap diéu tri khong theo
thong lé khéng dwoc trwdng dai hoc ykhoa phé chuan hodc chap nhan. Tuy vay, nhitng phwéng phap
didu tri khdng theo théng 1é nay bat budc phai cé mét sb chirng ct khoa hoc.

Cac san pham va cac phwéng phap can duoc danh gia trén quan diém chuyén nghiép. Ngoai ra,can danh
gia xem strc khoé clia bénh nhan c6 bi nguy hai khi ap dung nhirng phwéng phap nay. Nhiéu phuéng
phap diéu tri khéng theo thong 1& nay cé tinh "Lang bam" va can bao vé& bénh nhan khai nhirng phuéng
phap do.

Céan danh gia va loai triv nhirng twong tac gitra cac thudc thay thé va cac ché dé diéu tri hién dang duwoc
ap dung. Trong khi khuyén bao bénh nhan nguoi dwoc sy phai lan trong nhivng quan diém ctia bénh nhan
vé cac thubc thay thé va chap nhan y kién ctia bénh nhan mét cach nghiém téc. Tuy vay, dwoc sy cling cd
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trach nhiém phén manh tdm quan trong va s an toan cﬁe) y hoc dwa trén chirng ctr va thong bdo cho
bénh nhan vé nhirng nguy cé cé thé cé khi dwng cac thudc thay thé.

Phan phu

A. Nhirng yéu can doi vé&i nha san xuat thuoc.

Cac nha san xuat thubc la nguan théng tin chl yéu vé cac hop chat thubc va dwoc pham. Ho cé nghia vo
cung cap théng tin can thiét vé sy thao tac an toan (phiéu dw liéu vé an toan) va sy s dung an toan (Ban
tédm tat cac dac tinh clia san pham (SPC)), va con phai cé thém nghia vé cung cap théng tin bd sung va
nhirng bién phap thich hop. D6 la mét phan sy thiéu théng tin dang ké dac biét vé nhirng bién phap than
trong dé thao tac an toan va&i cac thubce tri ung thw, va dwoc sy chuyén khoa hoa vé ung thw chju trach
nhiém vé& viéc nhan thudc phai yéu ciu thong tin nay tlr nha san xuét.

B. Sw tra lai hang chuyén ché& cho nha san xuét

Viéc tra lai hang chuyé&n ché cho 1a thubc kim t& bao cho nha san xuét va ngudi bén buédn,twong trng,
phai dwoc phdi hop véi ngudi nhan.

Dung cu déng gop p hai cho phép sy bién dbi an toan va sy loai b toan cac thudc kim té bao.

Hang chuyén ché phai dwoc ghi nhan theo cac quy tac va quy ché co thé ap dung duoc.

C Chuc thw

Nhw mét phan clia sy than trong trong dwoc khoa, dwoc si cé thé tham khao kha nang dé lai chuc thw.
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