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LOI GIOI THIEU

Xet nghiém HIV dong vai tro quan trong trong cong tac phong,
chong HIV/AIDS va la cdch duy nhat dé biét dwoc mot nguoi ¢é bi nhiém
HIV hay khdng tr d6 givip bénh nhdn tiép cdn véi cdc bién phdp dw phong
va diéu tri HIV/AIDS, gdp phdn phong chong ldy nhiém HIV hiéu qua hon.
Xét nghiém HIV ¢6 muc dich @é sang loc HIV trong an toan truyén mdu,
cdy ghép mé tang, gidm sat dich HIV/AIDS, chan dodn HIV/AIDS, hién
nay tai Viét Nam xét nghiém HIV dwoc trién khai réng khdp tir Trung wong
dén dia phirong ¢ tdt cd cdc cap véi hon 1000 phong xét nghiém sang loc
HIV va 110 phong xét nghiém khang dinh HIV véi rdt nhiéu cdc kj thudt
xét nghiém dwoc dp dung tir cdc kj thudt don gidn dén cdc ky thudt cé sir
dung mday méc va trang thiét bi nhw mién dich gan ddau dén ky thudt sinh
hoc phan tu.

Tai liéu “Xét nghiém HIV” dwoc xdy dung nham muc dich cung cdp
cdc kién thirc tong quan vé xét nghiém HIV dong thoi nang cao kién thirc
VA CAC kJ ndng dé cdc cdn b xét nghiém cé thé thue hién va dp dung cdc
ky thudt xét nghiém HIV, qudan Iy ddm bdo chdt lwong xét nghiém, an toan
sinh hoc phong xét nghiém cho Cac cdn bé y té dang lam trong linh vire xét
nghiém phuc vu céng tac phong, chéng HIV/AIDS. Ngodi ra, cudn tai liéu
nay con duoc sir dung cho viéc dao tao ccfp chung chi dao tao lién tuc cho
can bo xét nghiém. Tai liéu da tham khdo cac van ban quy pham phap ludt,
huéng dan chuyén mén ciia BS Y té; To chire Y té thé gidi VA CAcC t6 chike
quéc té khdc; cdc y kién gop y ciia cdc chuyén gia vé xét nghiém HIV trong
nuée va quoc té dé bién soan phit hop véi tinh hinh thuee té tai Viét Nam.

Trong qud trinh bién soan, khéng thé tranh khéi cdc sai sét, tdp thé
nhom bién sogn mong nhan duoc sw dong gop cua quy doc gia de tai liu
tiép tuc dwoc hoan thién hon.

Tran trong cam on!
TM. NHOM BIEN SOAN

/

TS. Phan Thi Thu Huong



HUONG DAN SU DUNG TAI LIEU

1. Muc dich cia cuon tai li€u

Cubn tai liéu Xét nghiém HIV nham muc dich cung cép cho giang vién,
hoc vién, can bd y té va nhitng ngudi 1am xét nghiém HIV ¢6 du kién thuc va
ky nang dé thuc hién xét nghiém HIV;thuc hién vi¢c dam bao chét luong, an
toan sinh hoc phong xét nghiém tbi thiéu cho xét nghiém HIV. Ngoai ra,
cudn tai liéu nay s€ dugc st dung lam can ctr cho vié¢c dao tao cép ching chi
dao tao lién tuc cho cac cén bd thuc hién xét nghiém HIV.

2. Poi twong sir dung tai liéu
Cubn tai liéu nay dugc bién soan chu yéu danh cho:

- Can by phong xét nghiém;

- Can b quan ly phong xét nghi¢m;

- Sinh vién va gidng vién céc co s ddo tao vé ki thuat xét nghiém HIV.

3. Noi dung chii yéu ciia tai liéu

Tai liéu nay c6 07 bai bao gdm ca 1y thuyét va thuc hanh, cdu hoi lugng
gia va dap an, tai liu tham khao. Trong d6 01 bai gidi thiéu tong quan vé
HIV/AIDS, 01 bai cac nguyén 1y va phuong cach xét nghiém HIV, 01 bai lay
mAu, van chuyén va bao quan mau bénh pham, 01 bai quan Iy dam bao chat
luong xét nghiém HIV, 01 bai vé sap xép va tiéu chuan phong xét nghiém
HIV, 01 bai vé quan 1y thong tin phong xét nghiém, 01 bai vé an toan phong
x€t nghiém.

4. Tai liéu tham khao

Phéan nay tap hop nhiing tai liéu co ban nhat ma nhom bién soan da sir
dung trong qua trinh bién soan va mot sd vian ban quy pham phap luat co lién
quan dén cac k¥ thuat, phuong cach xét nghiém HIV, thu thap va quan Iy mau
bénh pham, quan 1y dam bao chat lugng xét nghiém, quan 1y thong tin phong
x€t nghiém va an toan phong xét nghiém.

5. Cach sir dung tai liéu

bay 1a cudn tai liéu duoc st dung dao tao lién tuc cho can bo y té tham
gia hoat dong xét nghiém HIV. Tuy nhién, cac bac sy, giang vién va nhiing
nguoi lam cong tic quan 1y c6 lién quan dén linh vuc phong, chéng



HIV/AIDS ciing c¢6 thé tham khao gitip nang cao kién thirc vé xét nghiém
HIV.

Véi nhitng nguoi quan 1y hoat dong xét nghiém HIV, tai li¢u nay s€
dugc st dung nhu 13 ngudn tham khao trong qué trinh tham muu xay dung
cac chinh sach, vin ban chi dao, ké hoach ctia don vi vé trién khai hoat dong
xét nghiém HIV phuc vu cong tac sang loc, giam sat, chan doan HIV.

Nguoi quan 1y ciing c6 thé sir dung tai liéu ndy nhu mot huéng dan
chuyén mon phuc vu cho cong tac theo doi, giam sat va danh gia cac hoat
dong xét nghiém phuc vu cong tac phong chéng HIV/AIDS néi chung va xét
nghiém HIV noi riéng.

Luu ¥ rang, trong qué trinh s dung, mot sé ndi dung, kién thirc trong
tai liéu ndy c6 thé thay d6i do su tién bo vé k¥ thuat xét nghiém, va cac quy
dinh c6 lién quan. Do vay, ngudi s dung tai liéu, dac biét 1a cac giang vién
can chu y cap nhat thuong xuyén.
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BAI 1. TONG QUAN VE HIV/AIDS

MUC TIEU BAI HOC:

Sau khi hoc xong bai nay, hoc vién c6 thé trinh bay dugc:

1. HIV va nguyén nhan 1ay nhiém HIV.

2. Qua trinh phat trién cua HIV.

3. Cac giai doan 1am sang nhiém HIV va diéu trj ARV.

THOI GIAN HOC TAP: 90 phut
NOI DUNG:

Bai nay cung cép kién thirc co ban vé HIV/AIDS va tong quan vé hé thong
x€t nghiém phuc vy hoat dong phong, chéng HIV/AIDS. Trude tién, bai viét trinh
bay cac nodi dung co ban vé HIV/AIDS, cac giai doan 1am sang nhiém HIV. Tiép
theo bai viét dé cap dén viéc diéu tri HIV/AIDS bang thudc ARV va cudi cing 1a hé
théng xét nghiém HIV tai Viét Nam.

1. Pai cwong vé HIV va AIDS

1.1. Lich s&

Niam 1981, M. Gottlieb (Los Angeles) dd mé ta bénh phoi do Pneumocystis
carinii trén mét ngudi nam khong cé tién str bénh Iy dac biét va cé sy gidm té bao
lympho T-CD4. Sau d6 Trung tim kiém soat va phong ngtra dich bénh Hoa Ky
cling da ghi nhéan trong s nhitng ngudi dan 6ng dong tinh luyén ai tai My nhing
biéu hién nhiém tring co hdi khac nhu sarcome Kaposi va tinh trang giam so luong
té bao lympho T-CD4. Cac biéu hién 1am sang nay duoc goi tén 1a héi chitng suy
gidm mién dich mdc phdi, hay con goi 1a AIDS.

Nam 1983 mot nhom cac nha nghién ciru cta vién Pasteur Paris Phap gom:
F.Barré- Sinoussi, J.C. Chermann, Luc Montanier da phan 1ap dugc HIV-1 tir hach
cua mdt bénh nhan bi héi ching hach to kéo dai.

Niam 1984 cac nha nghién ctru dd chitng minh dugc té bao dich ciia HIV 1a té
bao lympho T-CD4.

Nam1985, nhitng sinh phdm phat hién nhidm HIV dau tién duoc san xuat.

Dén thang 3/1986, nhém nghién ctru cua vién Pasteur Paris da phan 1ap dugc
HIV-2 & hai bénh nhan T4y Phi méc hoi chimg suy giam mién dich mic phai.

Cudi nim 1986 di co nhimng két qua 1am sang dau tién vé diéu tri bénh nhan
nhiém HIV véi AZT.



Nam 1990 nhirng ghi nhan di cho thay s6 luong té bao lympho T-CD4 nhu
mot chi sb quan trong trong theo doi, tién luong su tién trién bénh.

Nam 1995-1996 di dinh lugng duoc luong vi rat ¢6 trong huyét twong bénh
nhan, diy 12 mot chi s6 c¢6 gia tri quan trong trong tién lugng tién trién va theo doi
diéu trj.

Cho dén nay dé c6 rat nhiéu loai thuéc dung diéu tri nham gitp bénh nhan
nhiém HIV/AIDS kéo dai va cai thién chat luong cude séng. Str dung phac do da tri
lidu két hop 3 loai thudc 14 phuong phéap diéu tri dem lai hiéu qua tét. Tuy nhién sy
xudt hién cta cac ching HIV khang thudc 1a mét trong nhitng tré ngai 16n dbi véi
viéc diéu tri.

1.2. Phan loai HIV

HIV duoc xép vao phan nhém Lentivirus thudc ho Retro vi rut.

Ho Retro vi rat gdm nhiing vi rat RNA, c6 dic tinh chung 1a ¢6 enzym sao
chép nguogc (reverse transcriptase) cho phép sao chép DNA tir RNA trong chu trinh
nhan 1én cua virlt.

Lenti vi r(t gdm cac vi rat gay cac bénh tién trién cham, trong d6 HIV-1,
HIV-2 gdy bénh cho nguoi va mot sé vi rat khac gdy bénh trén stc vat: SIV (khi),
VISNA (ctru), FIV (méo), BIV (bo), EIAV (ngua), CAEV (dé).

RETRO VI RUT
| |
ONCO VIRUT LENTI VI RUT SPUMAVIRUT
HTLV -1 HIV -1
O nguoi O nguoi Tt ca cac loai
HTLV -1I HIV -2
Retro vi rut dong vit SIV
FIV O dong vat
VISNA

Hinh 1: Phan loai HIV
HIV-1 13 tac nhan gdy bénh chi yéu thuong gip & tit ca cac nudc trén thé

gidi. HIV-2 duogc tim thiy ¢ mot s6 nuée Tay Phi. V& di truyén: bo gien caa HIV-1



va HIV-2 ¢o cau trac di truyén khac nhau >50%, HIV-2 gan vé&i SIV hon. Trong
lugng phan tir ciia cac thanh phén cAu trac cling c6 khac biét. HIV-1 c6 doc luc cao
hon, thoi gian chuyén sang giai doan AIDS ngén hon va kha ning 1ay truyén cao
hon so véi HIV-2.

HIV-1 duge chia 1am 3 nhom 1én, cac nhom c6 dic diém di truyén khac nhau
20%, cac thir typ c6 dic diém di truyén khac nhau khoang 5%:

- Nhom M: c6 thir typ (subtype) tir A — |

- Nhom O: Chu yéu gip & Gabon, Cameroun.

- Nhom N: Méi duge biét dén & Cameroun, gan véi SIV cua Chimpanze.

Gan day, cac nha khoa hoc phat hi¢n thém mot nhém méi 1a P, nhém nay co
lién quan mat thiét voi vi rat gdy hoi chimg suy giam mién dich & loai khi gorilla.

Ngoai ra, HIV con & cac typ vi rat tai t6 hop (CRF circulating recombinant
forms) mang nhirng doan gien cta cac typ vi rat khac nhau. Vi du HIV-1 CRF 01
A-E mang cac doan gien cia HIV-1typ AVaE.
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Hinh 2: Sw phéan bé céc thi typ di truyén HIV-1

Céc typ va thu typ cua HIV c6 su phan bd khac nhau theo cac ving dia 1y.
HIV-1 CRF 01 A_E la thir typs luu hanh chinh tai Viét nam. Cac typ va tha typ cua
HIV ¢6 thé anh huong dén do nhay cua cac xét nghi¢ém chan doan, dinh lugng ciing
nhu tinh sinh bénh hoc, dap ung diéu trj va nghién ctru san Xudt VAc Xin.

1.3. Pac tinh sinh hgc cua HIV

1.3.1. Cdu triic
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Hinh 3: Ciu tric phén tir cia HIV

HIV ¢6 hinh ciu, kich thudc 100-120 nanometres, cau triic gém: 2 so1 RNA

gidng hét nhau cé khoang 9200 cip base. Vi rit hoan chinh ¢6 ciu triic gom 3 16p:

Bao ngoai:

Mang lipid kép vdi cac gai nhu ra bén ngoai 1a cac phan tir Glycoprotein co
trong luong 160 kilodalton (gp 160) gom hai thanh phan:

- Glycoproteine mang ngoai trong lugng phan tir 120 kilodalton (gp 120).
Phén tir gp120 nhan biét thy thé CD4 c6 trén té bao lympho CD4 va mot s6 té bao
khac, nhd d6 vi rit bam duge vao té bao dich.

- Xuyén qua mang lipid 1a cac phan to glycoprotein c6 trong luong 41
kilodalton (gp 41) tham gia vao giai doan hoa mang cta vi rat va té bao nhiém.

- Céc phan tir glycoprotein mang gitip cho vi rat bam va xam nhap vao té bao
dich.

V6 trong (capside): Gom 2 16p protein

- Lép ngoai hinh cau, cu tao bdi phan tir protein c6 trong luong phan tir 13
18 kilodalton (p18).

- Lop trong hinh try, cau tao boi phn tir protein cé trong luong phan tir 1a 24
kilodalton (p24).

Phdn I6i: bao gdbm

- B6 gen gdm 2 chudi RNA gidng hét nhau, trén c¢6 gin enzyme RT.



- RT (reverse transcriptase): men sao chép nguoc, la enzyme RNA dang hoat
dong p66/51 ¢ HIV-1 va p68 ¢ HIV-2, dam nhiém phién ma b gien vi rat thanh
DNA bb sung.

- Protease (p12): Cat cac polyproteine dugc mi héa thanh cic protein cu
truc hodc chirc nang.

- Intergrase (p31 & HIV-1 va p34 ¢ HIV-2): ddm nhiém sy tich hop DNA cua
vi rt vao nhiém sic thé té bao ky chu.

- Ngoai ra c6 mot s gien tong hop céac protein chirc nang diéu hoa khac.

1.3.2. Bo gien cua vi rut
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Hinh 4: Gen caa HIV-1

Go6m ba nhoém gien chinh, chung cho ho retro vi rit, ma héa cho céc protein:

- Gag (groupe antigen): M hoa cho cac protein 16i (p24, pl17).

- Pol (polymerase): Ma hoa cho cac enzym sao chép nguogc (transcriptase
inverse), protease va intergrase.

- Env (enveloppe): Ma hoa cho céc glycoproteine vo gp 41, gp120 c6 vai trd
quan trong trong viéc giup vi rat bam va xam nhap dugc vao té bao dich.

- Ngoai ra, bd gien cua HIV con co6 cac gien (Tat, Rev, Nef, Vpu, Vif, Vpr)

lién quan dén chirc nang diéu hoa qua trinh nhan 1&€n va djc luc cua vi rut. B gien



vi rat dugc dong khung & 2 dau boi hai doan c6 trinh tu 1ap lai LTRs (Long
Terminal Repeat Sequences). Hai viing ndy mang cac vi tri gin két véi cac protein
cta té bao chil nham hoat héa qua trinh dich ma va cling dugc kiém soat boi cac tin
hiéu cua vi rit.

- Tinh da bién vé di truyén: HIV c6 tinh da bién di truyén rat cao. Vi rat phan
lap dugc trén cung bénh nhan 1a mdt tdp hop nhitng vi rat khac nhau tir 3-5% vé
dic diém di truyén. Su khac nhau nay chu yéu 13 do men sao chép ngugc trong qua
trinh doc m, da c6 nhing sai s6t v4i tan xuat 5/10.000 - 6.7/10.000 cip base bi dot
bién mdi chu ky (khoang 5-6 dot bién trong mét chu ky nhan 1én) va toc do nhéan 1én
cua vi rat rat cao (10° -10" vi rat/ngay). Cac dot bién nay giup cho vi rut c6 kha
nang thoat khoi hé théng mién dich [1].

1.3.3. Chu ky tang truong

Sy nhan 1én cua HIV-1 dugc dién ra trong céc té bao dich chu yéu 1a cac té
bao lympho T-CD4 va mét s6 té bao khéc c6 thu thé CD4.

- Vi rit gin va xAm nhap vao té bao dich:

Phén tir gp120 ctia vi rat gan 1én thy thé CD4 (c6 trén bé mit té bao lympho
T-CD4 va mot s té bao khéac) va cac dong thu thé (CCR5 hodc CXCR4) cua té bao
dich, nho d6 dan dén su thay ddi cau hinh khong gian va Iam bdc 10 vi tri tdc dong
ciia phan tr gp41 tham gia trong qué trinh hoa mang giira vi rat va té bao dich.
Nucleocapside ctia vi rat s& dugce phong thich vao trong té bao chat.

Quaé trinh sao chép RNA thanh DNA tién vi r(t.

Sau khi c6 su cd1 bo vo capside, nho c6 enzyme phién ma nguoc RT, RNA
ctia vi rat duoc sao chép thanh DNA bd sung soi don va sau d6 thanh soi dbi.

DNA soi d6i cta vi rat c6 thé di qua mang nhan nho enzyme intergrase, xen
vao trong bd gen cua té bao dich va dugc goi 1a DNA tién vi rat. O giai doan nay vi
rt c6 thé ton tai lau dai trong té bao dich trong trang thai “ngt” va tranh dugc sy
tac dong cua hé théng mién dich va cua céc loai thude khang vi rut.

- Qua trinh sao chép va tong hop virion méi:

Khi t& bao dich duoc hoat hoa, DNA tién vi rat ciing bt dau qua trinh sao
chép va nhan 1én. DNA tién vi rit, nhd cac enzyme cua té bao, sao chép thanh cac
phan tr mRNA va RNA 1a chit liéu di truyén cua vi rat. Cac mRNA di chuyén ra té
bao chat va tong hop protein sém 13 nhimg thanh phan enzyme can thiét cho cac giai

doan nhan 1én tiép theo cta vi rit. Cac tién protein dugc tong hop. Nho nhiing



enzyme cia vi rit va té bio, cac tién protein nay s& dugc phan cit thanh protein ciu
trac va chtrc nang.

- Qua trinh déng goi va giai phong vi rat ra khéi té bao:

Céc thanh phan protein va RNA bo gien ciia vi rat méi duoc tong hop sé hop
nhit va di ¢én mang té bao. Tai ddy xay ra qua trinh nay chdi va giai phong nhimng

hat virion moi.
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Hinh 5: Chu ky nhan lén cia Vi rat

1.3.4. Sirc dé khdng

HIV dé khang v6i nhiét d¢ lanh, tia gamma, tia cuc tim. Séng duoc 3 ngay
trong mau bénh nhan néu dé & ngoai troi.

HIV d& bi tiéu diét boi con 70° nude javel. Vi rat bi bat hoat & pH=1 hay
pH=13. Pun néng 56°C/30 phit hay trong méi trudong 4m wot vi rat ciing dé bj tiéu
diét.

1.3.5. Sinh bénh hoc

Giai doan 1: HIV xam nhap véo co thé.

Vi rat xam nhap co thé qua cac con duong: quan hé tinh duc khdng an toan,
MAu, tir me truyén sang con.

Giai doan 2: Tan cong té bao dich.



Céc té bao dich 14 té bao c6 thu thé CD4: Gom té bao lympho T hd trg dong
vai trd quan trong trong dap ing mién dich, té bao trinh dién khang nguyén, cac dai
thuc bao, bach cAu don nhan, t& bao rang cua, té bao langerhan, té bao than kinh
dém.

Giai doan 3: Sinh san trong té bao va giy cac hau qua.

Khi d3 xAm nhidm vao té bao , vi rat sir dung ngudn ning luong cua té bao
gdm cic enzymes dé ting trudng va nhan 1én , hau qua cudi ciing 1am té bao bj hay
hoai va chét. Cac hién tugng tao nén su pha hiy té bao lympho T-CD4 bao gom:

- Hién tuong hop bao: khi lympho T-CD4 nhiém HIV, trén bé mit c6 cac
gp120 cua vi rat. Cac gp120 nay s& gin véi cac phan tir CD4 cia cac té bao khoe
manh bén canh tao thanh cac hop bao. Hop bao bi thay d6i tinh chat va tinh tham,
né khong con chiic ning ctia mot té bao binh thuong, sau do s& bi va.

- Hién tugng ADCC (Antibody dependent cellular cytotoxicity): Khang
nguyén cla vi rat co trén bé mit t& bao lympho T-CD4 bi nhiém s& gan véi phan
Fab ctia khang thé dac hiéu khang gp120. Phan Fc ciia khang thé nay s& gin 1én thu
thé ctia c6 trén bé mat té bao diét 1am cho lympho T-CD4 c6 gp120 bi tiéu diét.

- Hién tugng hoat héa b thé: Mot sé gp120 tu do trong mau do dugc phong
thich tir nhitng lympho bao T-CD4 bi nhiém vi rat s& gan vao cac lympho bao T
CD4 khac. Khang thé khang gp120 s& dén gin vao gp120 tao thanh phirc hop khang
nguyén - khang thé, khi d6 hé bo thé dugc hoat héa va cudi cing lympho T-CD4 bi
nhiém nay s& bi ly giai.

- Hién tugng si€u khang nguyén (superantigen): HIV hoat dong nhu 1a mot
“siéu khang nguyén”. Chinh vi vay, no s& hoat hoa khong chuyén biét nhiéu té bao
lympho T hd tro va din dén su chét cua ching.

- Té bao chét phong thich nhiéu chét hoa tan c6 kha ning gay doc cho nhing
té bao khac.

- Té bao tuy xuwong 1a tién than ciia lympho T-CD4 ciing bi nhiém, hau qua 1a
su san sinh lympho T-CD4 cling bi gidm.

1.4. Mién dich hoc

Ban chat cac té bao lympho c6 thy thé CD4 14 cac té bao T hd tro (helper T
cell, Ty). Ty duoc coi 1 trung tdm diéu hanh hé théng mién dich. Nhiém HIV lam
cho Ty, bi tiéu diét 1am suy giam khong nhitng vé sé luong va ca chit lugng cta cac

té bao. Su hoat dong cua cac té bao mién dich khac ciing bi anh hudng, hé thong



mién dich dan dan bi suy giam mat kha ning kiém soét va bao vé co thé va hau qua
la nhiém trung co hoi va bénh ung thu phat trién.

Nguoi bi nhidm HIV, c6 khang thé khang lai vi rat, nhung dién tién bénh van
phat trién 13 do khang thé khang vi rat nay trung hoa rat kém véi chung vi rat cé
tinh da bién di truyén cao. Pay 14 hién tuong dap tng mién dich khong day du.

Bén canh do, c6 su hoat dong bat thuong cua dong té bao lympho B: Sy hoat
hoa da dong (polyclonal) ctia lympho B dwa dén sy ting cao cc globuline mién
dich, 1am xuét hién cac bénh 1y tu mién nhu giam tiéu cau  (thrombopenie). Ngoai
ra, con xuat hién su rdi loan tong hop Cytokines 1am giam IL -2, tang II-1, IL-6,
TNF-a 4anh hudng dén sy diéu hoa hoat dong mién dich.

2. Céc giai doan 1am sang nhiém HIV

Duya vao cic triéu ching 1am sang va dic diém cia ting giai doan, nhiém
HIV dugc chia lam ba giai doan:

- Giai doan nhiém tién phat hay cap tinh

- Giai doan khong triéu ching hay giai doan 1dm sang tiém an

- Giai doan AIDS

2.1. Giai doan nhiém cap

Thoi gian G bénh ctia nhiém HIV duogc tinh tir lac vi rit xAm nhap vao co thé
va kéo dai tir 1-12 tudn dén khi vi rt duoc phat hién. Trong mot sd trudng hop giai
doan 0 bénh c6 thé kéo dai dén 6 thang. Nhiéu yéu té co thé anh huong dén thoi
gian @ bénh nhu chung vi rat, s6 lwong vi rat lic xam nhap vao co thé, dudong lay
truyén hay cac yéu t di truyén co dia cia nguoi nhidm.

Tai mot s6 nudc chau My va chau Au, khoang 50-70% ngudi nhiém co cac
biéu hién nhu: S6t, moéi mét, viem hong, viém hach ngoai bién, mononucleosis ...
Tai cac nude chau A va chau Phi, da s6 nguoi nhidm khong c6 triéu chimg hodc chi
c6 nhiing tri¢u chiing rit nhe nhu cac diu hiéu gia ctim, d6i khi ¢6 tiéu chay, sut can
[1].

O giai doan nay, khang thé khang HIV chua phat hién duoc nhung vi rat
nhan 1én voi tbc do rat nhanh, ndng d6 vi rut trong huyét twong rat cao va ngudi
nhiém 13 ngudn lay truyén nghiém trong.

2.2. Giai doan khéng tri¢u chirng (giai doan 1am sang tiém 4n)

Trong thoi gian ndy mic du chua c6 nhitng biéu hiént  riéu chting 14m sang

nhung vi rit van tiép tuc nhan 1én, s6 luong té bao lympho T-CD4 giam dan khoang



30-70 té bao/ndm. Thoi gian kéo dai ciia giai doan khong tridu chimg tiy thudc timg
nguoi. Nhin chung & nhitng ngudi khong diéu tri véi ARV giai doan khong triéu
chirng thuong kéo dai tir 8-10 nam.

2.3. Giai doan suy giam mién dich

Bénh tién trién thanh nhiéu giai doan. Bénh nhén c6 thé phuc hi sau d6 lai
14m vao tinh trang ning dan.

Giai doan cé tri¢u chirng, T-CD4 giam <200/mm*

Bénh nhan xuat hién cic du hiéu lam sang tién AIDS : Hach to toan than kéo
dai, sang thuong ving miéng: den, loan san dang t6c, zona, giam tiéu cau... Biéu
hién 1dm sang cua AIDS: 1a cac biéu hién nhiém trung co hoi, ung thu, hay mot sb

bién hién khac vé than kinh, sut can, suy kiét. ..

Khong triéu chiing
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Hinh 6: Dién bién ty nhién ciia nhiém HIV

Theo dbi sd lugng té bao T-CD4 1a mot tiéu chuin dé danh gia su tién trién
ctia nhiém HIV. Khi s6 luong T-CD4 con < 200 té bao/mm® ngudi nhiém vi rat
dugc danh gia vé mait sinh hoc 13 chuyén sang giai doan AIDS. Céac bénh nhiém
tring co hdi xuat hién cing véi su suy giam ngdy cang ning né ctia hé théng mién
dich.

Mot trong nhimng tiéu chuan chi dinh diéu tri 13 s6 luong té bao T-CD4. O
Viét Nam hién nay, diéu tri ARV duoc chi dinh khi T-CD4 < 350 té bao/mm®. Theo
khuyén cdo méi day cua To chirc Y té thé gidi, bénh nhan c6 thé diéu tri khi T-CD4
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<500 t& bao/mm®. Tai cac nudc dang phat trién thi viéc diéu tri ARV dugc chi dinh
cang sém cang tot khi hé mién dich chua bi suy giam.

3. Diéu tri ARV

Cho dén nay vén chua c6 thudc ddc hiéu chita khoi can bénh HIV/AIDS. Cac
loai thubc khang vi rdt (ARV) cha yéu trc ché sy nhan 1én cta vi rat véi muc dich:

- Lam giam t6i da va ngan chin lau dai sy nhan 1én cia vi rut.

- Phuc hdi chirc nang mién dich.

- Giam tan suat mic va tr vong do cac bénh lién quan HIV.

- Cai thién strc khoe va kéo dai thoi gian séng.

- Giam su lay truyén trong cong dong.

3.1. Tac dong ciia thudce ARV t6i chu ky nhén Ién cia vi rat

- Uc ché qué trinh vi rat gin 1én té bao dich bang cac phan tir ¢ kha ning
phong toa cac dong thy thé CCR5 hoic CXCR4.

- Uc ché qué trinh hoa méang cta vi rat, tac dong 1én phén tir gp41: T20

- Uc ché qua trinh phién ma nguoc cua vi rat, ngan can sy tong hop DNA vi
rt. Tac dong lén hoat tinh ctia enzyme phién mi nguoc RT: thude trc ché RT.

- Uc ché qua trinh xdm nhédp ctia DNA tién Vi rat vao trong nhén té bao: tac
dong 1én enzyme intergrase cia vi rut.

- Uc ché qua trinh cit cac protein tién vi rat thanh céc protein ciu tric va chirc
nang: thudc &re ché protease.

NNRTTs

it Efavirenz

Protease Inhibitors

Zidovudine Didanosine  nRTT Delavirdine Indinavir, Ritonavir

Zalcitabine, Stavudine  Tepofovir Nevirapine  Cellufar DA Saquinavir, Nelfinavir

Lamnvudine, Abacavir : " Anprenavir, Atazanavir
Emiricitabine N S 77— Lopinavir/ritonavir

Reverse
Transcriptase

Integrase

5 Assembly and
T - Trandation bk
Atia:lmmt Uncoating 2 Reverse Transcription
Transcription

Hinh 7: Sw nhén 1én ciaia Vi rit va vi tri tic dong cia thudc
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3.2. Cac thudc khang retrovirus
Céc loai thudc khang retro vi rit (ARV) hién dang lwu hanh c6 thé chia thanh 5

nhém chinh dua vao co ché tac dong cia chiing, cu thé duoc liét ké trong bang dudi:

Nhém thude Thube Co ché tac dong

Thubc &c ché men sao | Lamivudin 3TC Canh tranh vé4i cac nucleotit tu
chép ngugc Nucleoside | stayudin d4T nhién gin xen vao mach DNA
(Nucleotide Reverse Zidovudin AZT dang tong hop, wc ché men RT
Transcriptase Inhibitors Emtricitabin e kéo dai chudi.
~NRTD Didanosin ddl

Abacavir ABC

Tenofovir TEV
Thudc trc ché men sao | Nevirapin NVP Gin tryc tiép vao men RT va tc
chép nguoc Non- Efavirenz EEV ché hoat dong ctia men.
nucleoside (Non - Delavirdin DLV
Nucleotide Reverse
Transcriptase Inhibitors
-NNRTI)
Thudc trc ché men Ritonavir RTV Uc ché men protease tham gia
protease (Protease Saquinavir SQV trong qua trinh trudng thanh cua
inhibitor - PI) Amprenavir APV virut.

Indinavir IDV

Nelfinavir NFV

Atazanavir ATV

Fosamprenavir | APV
Thudc irc ché men Raltegravir MK-0518 | Uc ché sat nhap DNA vi rdt vao
integrase giup sat nhap GS-9137 | DNA b6 gen ciia té bao chu.
vi riit vao bd gen té bao Elvitegravir
dich
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Nhém thude Thube Co ché tac dong
Thubc e ché hoa Enfuvirtide T-20 Ngan sy hoa mang cta vi rat vao
mang té bao chu
Thudc tic dong lén céc Phong toa cac dong thy thé cua vi
dong thu thé cia vi rat rat

Phéc dd diéu tri ARV phai phdi hop 3 loai thudc. Nguoi bénh can ¢ su tuin
tha diéu trj cao dé c6 duge hiéu qua tdt cho ban than, ngan ngua su xuét hién va lan
truyén cac ching HIV khang thudc khang thubc trong cong dong.

Ngay nay viéc xét nghiém sém va két n6i chuyén gtri ngudi nhiém HIV viao

diéu tri som co ¥ nghia quan trong trong dy phong 1ay nhiém HIV.
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CAU HOI LUQNG GIA:

Cau 1: Phan biét HIV va AIDS ? Néu rd tén nhom, ho cua HIV? C6 may ching
HIV? Y nghia thuc tién caa chung HIV va thir typ HIV trong lua chon sinh pham
xét nghiém huyét thanh hoc HIV?

Cau 2: Hay néu mot sb dic diém vé strc dé khang caa HIV?

Cau 3: Hay cho biét cac duong lay nhidm chinh HIV?

Cau 4: Trinh bay cac giai doan sinh bénh hoc nhiém HIV?

Cau 5: HIV sinh san trong té bao va gay nén cac hién tuong pha huy té bao 1ympho
T-CD4 gi?

Cau 6: Néu tom tat chu ki nhan I1én caa HIV trong co thé?

Cau 7: Giai doan 1am sang nhiém HIV gém may giai doan? D6 1a nhitng giai doan
nao?

Cau 8: biéu tri thudc khang vi rat ARV nham nhitng muc dich chinh 12 gi?
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BAI 2. CAC NGUYEN LY KY THUAT VA PHUONG
CACH XET NGHIEM HIV

MUC TIEU BAI HOC:

Sau khi hoc xong bai nay, hoc vién c6 thé trinh bay dugc:

1. Mot s6 nguyén Iy va k§ thuat xét nghiém HIV.,

2. Chién lugc xét nghiém HIV.

3. Phuong cach xét nghiém chan doan HIV.

THOI GIAN HQOC TAP: 180 phut
NOI DUNG:

Bai nay cung cip kién thirc co ban vé cac nguyén ly, phuong cich xét
nghiém. Trudc tién, bai trinh bay cac phuwong phap xét nghiém gian tiép, truc tiép.
Tiép theo bai viét dé cap dén cac chién luoc xét nghiém, phuong cach xét nghiém
HIV va cudi cung 1 sinh pham st dung trong xét nghiém HIV.

GIOI THIEU:

Dua trén sy bién ddi caa cac thong sb sinh hoc trong qua trinh nhidm vi rat
va su nhan 1&n caa HIV trong co thé con ngudi, cac ki thuat xét nghiém cé thé phat
hién khang thé khang HIV, khang nguyén vi rit hoic cac chat liéu di truyén coa
HIV nhu RNA hoac DNA.

Trong chan doan nhiém HIV ching ta can chd y dén giai doan cira s6 huyét
thanh hoc 1a giai doan co thé ngudi da bi nhiém HIV nh ung chua sinh ra khang thé
hodc d4 sinh ra khang thé nhung néng do thap chua thé phat hién duoc bang céc xét
nghiém thdng thuong nhung van cé kha nang lay nhiém HIV cho nguoi khéac. Giai
doan nay nguoi bénh d nhidm vi rat, c6 thé lay truyén cho nhiing nguoi khac
nhung van c6 két qua xét nghiém phét hién khang thé am tinh.

Giai doan cira s6 nay ng 4n hay dai phu thugc m 6t sé yéu t& nhu dap ung
mién dich caa ting cé the, loai sinh pham sir dung, leong vi rdt va kiéu gien HIV,
loai mau 1a huyét twong, huyét thanh, mau toan phan hay dich co thé nhu nuéc bot
nudce tiéu... Trong cac yéu té trén, dap ung mién dich cua ting cé thé va lra chon
sinh pham xét nghiém 1a céc yéu t6 can duoc quan tam. Dap (ng mién dich cua cac
ca thé sinh ra khang thé khang HIV c6 thé khac nhau, thdng thuong khang thé
khang HIV duoc phét hién tir 4 - 6 tuan sau khi nhidm, c6 truong hop s& xuat hién
muon hon. Nhin chung, giai doan cira s6 huyét thanh hoc thuong kéo dai khoang 3
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thang. Viéc lya chon sinh pham tbt s& gop phan rat ngan giai doan cira s6. Ngay nay
Vv6i sy phét trién caa céng nghé, cac sinh pham thé hé mai nhu thé hé 3 va dic biét
thé hé 4 (xét nghiém phét hién ca khang nguyén p24 va khang thé) c6 do nhay huyét
thanh chuyén ddi tét hon cac thé hé sinh phiam trugc day vi vay giai doan ctra s6
duoc rat ng an. Do nhay ndy duoc danh gia thong qua cacb 6 mau huyét thanh
chuyén d6i. Tuy nhién, ngay ca trong cung m 6t thé hé sinh pham, kha ning phat
hién sém khang thé HIV & cac sinh pham cling khac nhau v i vay can cha y khi lya
chon sinh pham, dic biét 1a sinh pham sang loc.

Trong chan doan HIV, xét nghiém phat hién khang thé khang HIV 1a phuong
phap pho bién va tiéu chuan dé xac dinh tinh trang nhiém HIV & nhitng nguoi trén
18 thang tudi trén thé gioi va ¢ Viét Nam. Céac xét nghiém vi rat hoc tim khéang
nguyén vi rat, cac chat liéu di truyén RNA/DNA cua vi rt c6 thé phat hién tinh
trang nhiém HIV trong giai doan cira s6 huyét thanh hoc.

Phan sau day s& trinh bay vé cac nguyén ly k¥ thu 4t chinh cho ph wong phap
xét nghi¢m HIV:

1. Phwong phap xét nghiém gian tiép

Phuong phap xét nghiém gian ti ép HIV 1a ph wong phap phat hién s v hién
dién cta khang thé khang HIV trong mau ho  dc dich tiét cia ¢ o thé ngudi dé xac
dinh tinh trang nhiém HIV.

Tuy thudc vao muc  dich xét nghiém , nhom quan thé, nang lrc ky thuat va
diéu kién kinh té, ma cac xét nghiém HIV duogc lya chon khac nhau. Cac nguyén 1y
k¥ thuat chinh cho phuong phap xét nghiém gian tiép HIV nhu sau:

1.1 Ky thudt xét nghiém ngung két hat vi lwe  ng (Microtiter particle
agglutination)

K¥ thuét ngung két hat vi luong dugc coi 1a don gian

Nhitng hat hiru hinh (gelatin, latex, hong cau) duoc gin véi cac thanh phan
khang nguyén cta vi rat HIV -1/HIV-2 s& cho phan tng ngung két khi c6 sy hién
dién cua khang thé dac hiéu véi HIV néu cb trong mau thir.

Thanh phan cta sinh phdm 13 nhimg hat gelatin di dugc gin khang nguyén
tai to hop HIV1 (gp41, p24) va HIV 2 (gp 36).

K§ thuat ngung két hat c6 nhiing wu diém sau:

- Cac budc tuong dbi don gian, khéng doi hoi nhiéu trang thiét bi, thich hop

cho viéc xét nghiém sang loc hang loat mau mau.
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- K§ thuat nay khéng mét nhiéu thoi gian nhu ELISA va két qua c6 thé doc
dugc bang mat thuong sau 2 gio.

- D6 nhay va do dic hiéu cua k¥ thuat nay cao. Ty 1& duong tinh gia thap.
Nhuoc diém:

- Thao tac phtc tap hon cac sinh phdm nhanh

- Thoi gian doc két qua 1au hon sinh phAm nhanh

- Boi hoi can bd ¢o kinh nghiém va thao tac thanh thao

- Han sir dung mét s6 hoa chit sau khi mo 13 14 ngay.
Thao tac k¥ thuat ngung két hat gdm 4 budc chinh:

- Pha lodng huyét thanh béc hai vao cac giéng cua phién nhya vi luong

- Cho thém cac hat gelatin c6 gan va khong gan khang nguyén HIV | lic tron
nhe nhang

- Pé yén tinh trong 2 gio

- Poc két qua bang mat thuong.

ph 4 " v ‘
KN HIV '> 4 A p> v
4 \.A
b4 b4 Y ANy
v v "ra = LA 4 -
v | 4 v
4 Ab v 'b * - o ” 4" ?
3 - :’ 44‘ T 'S 2 v v’
vy < > 41
v A
: ~r A‘ S
n A 4 A
v 4 HAT GELATIN b v <
HAT GELATIN GAN KHANG THE HIV NGUNG KET
KHANG NGUYEN HIV (Trong mau bénh phém) THANH MANG LUO!I

Hinh 8: Nguyén Iy k¥ thuit ngung két hat

1.2. Ky thudt xét nghiém nhanh

K thuat xét nghiém nhanh dugc chia thanh mét so loai nguyén Iy sau:

- Mién dich cham - tham.

- Mién dich loc.

- Mién dich sic ky, day la nguyén ly k¥ thuat pho bién trong cac sinh pham
nhanh HIV trén thi truong Viét Nam.
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Pic diém chung cua cac xét nghiém nhanh 1a don gian, thoi gian xét nghiém
trong vong 30 phut.

Theo T chirc Y té thé gisi, cac sinh pham chan doan nhanh thuong duoc
ding & nhitng phong xét nghiém c6 sé lwgng mau < 40 mau/ngay, nhiing noi cé
diéu kién han ché vé trang thiét bi, viing sau ving xa. Viéc st dung sinh pham
nhanh cho phép trién khai xét nghiém HIV mé rong va tra két qua sém trong ngay,
tang ty I& nhan két qua xét nghiém va ting két néi diéu tri.

Vi su phat trién cua khoa hoc ¢ 6ng nghé, ngay nay cac k¥ thu 4t xét nghiém
nhanh c6 d6 nhay va do dic hiéu cao tuong duong véi ky thuat ELISA . Mot s6 sinh
pham nhanh con cho phép phan biét duoc nhiém HIV-1 va HIV-2.

1.2.1. Cac xét nghiém mién dich cham - tham, mién dich loc.

- La k¥ thuat dya trén nguyén tic mién dich danh dau trén mang loc.

- Mang phan tng chtra nhitng hat vi lugng bao phu khang nguyén HIV-1 va
HIV-2, ddng thoi c6 mot ving chimg dé kiém tra phan tng.

- Khang thé khang HIV c6 trong huyét thanh hodc huyét twong ngudi dugc
lam xét nghiém s& gin voi khang nguyén trén mang loc. Sau d6, phirc hop khang
nguyén-khang thé nay dugc phat hién boi cong hop ¢ gin men cho phan mg hién

mau voi co chat.

0 —————— Mau bénh phém r——]
eom—

‘h,-\ ‘ Mang gén chét gay
" Z.) phan (rng mién dich P S

Phan hut thdm

—

L‘

Hinh 9: K§ thuat xét nghiém mién dich danh diu trén mang loc

1.2.2. Cdc xét nghiém mién dich sdc ky.

- Méu bénh pham duoc nhé 1én ving nhd mau thir . Huyét thanh/huyét twong
s& thAm qua vung c6 chira cong hop 13 khang nguyén vi rut da gin v6i mot chat
danh dau mau va tiép tuc dich chuyén qua vung phan tng da c6 dinh khang nguyén.

Néu mau thir c6 khang thé dac hiéu véi HIV s& cho phan g duong tinh 1d mot
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vach mau & vi tri ndy. Cong hop khang nguyén vi rat gin danh ddu mau tiép tuc
dich chuyén 1én vung chimg phia trén 1a vi tri da ¢6 dinh sin khang thé don dong
dac hi¢u voi HIV va cho mét vach phan trng mau (vach chirng cua phan ng).

- Xét nghiém duong tinh khi c6 hai vach méau & ving phan tng va ving kiém
ching.

- Xét nghiém am tinh khi chi ¢6 vach mau & ving kiém chung.

- Xét nghiém khong c6 gia tri néu khong c6 vach mau ¢ ving ching, khi d6
phai thuc hién lai xét nghiém mau do trén thanh sinh phém moi.

Mau bénh phdm Ving céng hep Ving doc két qua  Ving chirng
c6 KT Hlv112 KN HIV1/2-Selenium KN HIV1/2 KT khang HIV1/2

//@z 277

Ving nhé mau

Hu’o’ng dong chay

S IEFY 7

KN- KT- KN-Selenium
KT- KN-Selenium

Vung doc KQ  ving doc chirng
(dwong tinh) (hop 1€)

Hinh 10: Nguyén Iy k¥ thuat xét nghiém mién dich sic ky

Ngay nay mot s6 sinh pham nhanh cho phép phat hién dong thoi ca khang
nguyén p24 va khang thé khang HIV trong mau bénh pham.

Uu diém va nhuoc diém ciia cac k¥ thuat xét nghiém nhanh

- Uu diém:

+ Thuén loi khi s6 lugng mau it.

+ D& thuc hién, cho két qua nhanh, c6 thé doc két qua béng mét thuong.

+ Khong doi hoi cac trang thiét bi.
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+ D& bao quan sinh pham.

+ Can by xét nghiém co thé dugc dao tao nhanh.

+ Vi cac sinh pham str dung dugc ca mau toan phén thich hop cho viée ap
dung chich mau dau ngon tay dé xét n ghiém chan doan HIV & nhiing noi diéu kién
di lai kho khan.

- Nhuoc diém:

+ Khong thuan loi khi sé mau xét nghiém nhiéu.

+ Khong luu duoc dit lidu két qua.

+ Két qua doc phu thudc cha quan vao ngudi doc.

Mic du xét nghiém nhanh don gian nhung c¢ii ng ¢ nhiéu yéu té anh hudng
dén két qua XN HIV:

- Luong bénh phdm nhé vao phai du thé tich yéu cau : khi cho khéng di mau
c¢6 thé cho két qua am tinh gia (dic biét v6i truong hop méi nhiém hodc dap tmg
mién dich khéng day du c6 ndng d6 khang thé thap).

- Pam bao d (ing thoi gian doc két qua xét nghiém : dy 1a yéu t6 quan trong
nhat dam bao két qua xét nghiém chinh xac.

+ Poc két qua sém hon thoi gian quy dinh c6 thé cho két qua am tinh gia.

+ Poc két qua mudn hon thoi gian quy dinh ¢6 thé cho két qua duong tinh
gia.

- Sinh pham phai duoc bao quan dung quy dinh vé d6 4m va nhiét do : nhin
chung mot s6 sinh phdm nhanh yéu cau nhiét d6 bao quan tir  2-30°C tuy nhién néu
nhiét d6 bao quan khong ding (trén 30°C vao mua hé ), hodc d6 4m cao sé anh
huong nhiéu dén chat lugng sinh pham va két qua xét nghiém.

1.3. Céc ky thugt mién dich gin men ELISA (enzyme-linked
immunosorbent assay)

Co6 ba nguyén ly sau:

1.3.1. Ky thudt ELISA Sandwich

- Khang thé khang HIV c6 trong mau thir s& két hop diac hiéu véi khang
nguyén vi rat da duoc ¢ dinh trén phién nhya vi luong. Phic hop khang nguyén -
khang thé s& duoc phat hién boi cong hop 1a cac khang nguyén vi rat g an men khi
cho phan tng hién mau vai co chat thich hop.

- Gia tri mat do quang (OD: optical density) cua phan tng mau ty I¢ thuan
vé6i lugng khang thé khang HIV hién dién trong mau thir.
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M4u bénh phdm

g c6 KT HIV1/2

Phién nhwa gin KN HIV1/2 KN- KT KN-KT-KN-HRP Phan irng déi mau
(gp41, gp120) sau khi cho co chét

Hinh 11: Nguyén ly ky thuat ELISA Sandwich

1.3.2. Ky thudt ELISA gidn tiép

Khang thé khang HIV cé trong mau thir s& két hop dic hiéu voi khang
nguyén HIV di duoc cb dinh sin trén gia d&. Phirc hop khang nguyén - khang thé
nay dugc phat hién boi mot cong hop 12 mot khang thé khang immunoglobuline
nguoi (Ig) cé gan chat danh déu va s& cho phan ung hién mau/phat quang véi mot
co chét thich hop. Gia tri mat do quang ctia phan ing mau/phat quang ty 1¢ thuin
v6i luong khang thé khang HIV hién dién trong mau thir.

1.3.3. Ky thudt ELISA canh tranh

- Khang thé khang HIV c6 trong mau thir s& canh tranh véi cong hop 1a
khang thé khang HIV c6 gin véi chit danh ddu dé két hop véi cac khang nguyén
clia vi rat da cb dinh trén gia da.

- Gia tri mat d6 quang ty 1€ nghich voéi luong khang thé khang HIV trong
mau th.

K§ thuat phat hién dong thoi khang nguyén va khang thé: Mot s6 sinh pham
dung k¥ thuat phat hién dong thoi khang nguyén vi rit  (p24) va khang thé khang
HIV cho phép phat hién sém nhidém HIV trong giai doan chuyén ddi huyét thanh.
Khang nguyén p24 hoic cac khang thé khang HIV hién dién trong mau thir két hop
dic hiéu véi khang thé khang p24 va cac khang nguyén vi rat dugc gan trén gia dd .
Phtic hop khang nguyén - khang thé s& dugc phat hién boi cac cong hop gan chat
danh dau cho phan g hién mau sau khi cho co chat.

Duwa trén cich chudn bi cdc khing nguyén, cdc sinh phim dwoc chia
thanh 4 thé hé:
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- Sinh pham thé hé thtr nhét str dung khang nguyén 1a vi rit toan phan dugc
ly giai va tinh ché tir cac té bao da gdy nhiém véi HIV. Cac sinh pham nay c6 do
nhay va dg dac hi¢u han ché.

- Sinh pham thé hé thir hai dung cac khang nguyén 1a protein tai to hop. Sinh
phém c6 do nhay va d¢ dac hi¢u cao hon.

- Sinh pham thé hé ba st dung cac khang nguyén 1 cac peptite tong hop va
cac protein tai to hop. B nhay va dg dic hi¢u dugc cai thién ro rét.

- Sinh pham thé hé thi tu phéat hién dong thoi khang nguyén P24 va khang
thé ¢6 trong mau thir. Sinh phdm nay cho phép phat hién nhiém HIV trong giai doan
chuyén d6i huyét thanh va 13 sinh pham duoc khuyén cdo nén lua chon cho kiém tra
an toan trong truyén mau.

Céc sinh pham chan doan ngay cang dugc hoan thién dé co thé phat hién som
va chinh x4c nhiém HIV, rat ngan thoi gian cira s6 huyét thanh.

Uu diém va han ché cia cac k¥ thuat ELISA:

- Uu diém

+ Cho phép thuc hién déng thoi nhiéu mau. C6 thé dung may tu dong giam
bt thao tac cho ngudi 1am xét nghiém, tranh sai st va lay nhiém.

+ Poc két qua bang may khdng phu thudc vao cha quan caa ngudi lam xét
nghiém.

+ C6 thé luu cac bang két qua va céc thdng sb ky thuat thuan loi cho viéc
kiém tra danh gia chat lugng xét nghiém.

- Han ché

+ Can ¢6 sy dau tu cho trang thiét bi ban dau va bao dudng, hiéu chuan, hiéu
chinh may mac.

+ Cén bo xét nghiém phai duoc dao tao tot.

+ C4c sinh phdm phai bao quan & nhiét do lanh (4-8°C).

+ Thoi gian thyuc hién xét nghiém ELISA tur 2-3 gio.

+ Chi thich hop véi nhitng noi ¢6 s6 lugng mau > 40 mau/ngay.

1.4. Ky thudt hoa phdt quang va dién hoa phadt quang

1.4.1. Ky thudt héa phat quang: phat hién dong thoi ca khang nguyén va
khéng thé

Khang nguyén HIV-1/HIV-2 va khéang thé don dong (chudt) HIV p24 phi

trén bé mat vi hat s& gin dic hiéu véi khang nguyén p24 ciia HIV va cic khang thé
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khang HIV-1/HIV-2 ¢6 trong miu thir va s& dugc phat hién bang su phét sang sau
khi duoc két hop voi cong hop 1a khang nguyén HIV-1/HIV-2 [tai to hop], peptid
tong hop va khang thé HIV p24 [don dong chudt]) gin chat phat quang (vi du
acridinium cta hang Abbott) va két hop véi chat kich hoat. Két qua ciia phan g
hoa phat quang dugc tinh bang don vi 4nh sang twong duong (RLU). Sy twong quan
tryc tiép gitta lugng khang nguyén HIV va cac khang thé trong mau véi RLU s&
dugc by phan quang hoc trong may mién dich tu dong phat hién. Sy hién di¢én co
hay khong ciia khang nguyén HIV p24 hay céc khang thé HIV-1/HIV-2 trong mau
dugce x4c dinh bang cach so sanh tin hiéu hoa phat quang trong phan tmg voi tin
hiéu ngudng xac dinh trong hi¢u chuan cta hé théng may mién dich tu dong. Mau
v6i gi tri tin hidu ngudng (S/CO) 16n hon hoic bang 1,00 dwoc xem 14 ¢ phan tng
v6i khang nguyén HIV p24 hay cac khang thé HIV-1/HIV-2. Mau c6 gia tri S/CO
nho hon 1,00 dugc xem la khong c¢6 phan ung véi khang nguyén HIV p24 hay cac
khang thé HIV-1/HIV-2.

Uu diém:

- B3 nhay duogc tang cao hon so vai cac ky thuat trude d6 nhu: xét nghiém
nhanh, mién dich men.

- Thoi gian cho ra két qua rit ngan so v&i ky thuat ELISA.

Nhuogc diém: Can thiét bi dic hiéu dé thyc hién xét nghiém.

1.4.2. Ky thudt dién hoa phat quang

Nguyén 1y cia k¥ thuat dya trén nguyén 1y sandwich dung dé phat hién dong
thoi khang nguyén HIV p24 va/hoidc cac khang thé khang HIV-1/HIV-2 c6 trong
mau th.

- Khang nguyén HIV p24 c6 trong mau thir s& két hop voi cac khang thé don
dong khang khang nguyén HIV p24 gin biotin va cac khang thé don dong khang
khang nguyén HIV p24 gin ruthenium (chat ddnh déu phat quang). Phirc hgp mién
dich dang banh kep dugc tao ra sé bao g@)m ca biotin va ruthenium.

- Cac khang thé khang HIV-1/HIV-2 ¢6 mau thir s& két hop véi cac khang
nguyén tai t6 hop, cac peptid dic hiéu HIV-1/HIV-2 gin biotin va cac khang
nguyén tai té hop, cac peptid dac hiéu HIV-1/HIV-2 gin ruthenium. Phtrc hop mién
dich twong img duogc tao ra dudi dang banh kep.

- Céc vi hat ¢6 tir tinh phu streptavidin duoc thém vao phan tng s& két ndi

v6i cac phirc hop mién dich dang banh kep va tao ra phirc hop méi thong qua mbi
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lién két biotin-streptavidin. Phirc hop nay duoc dua vao budng do, noi cac vi hat co
tur tinh s€ dugc gifr lai trong bé mit dién cuc dudi tac dong cua tu truong. Sau do
cac thanh phan khac s& duoc rira troi. Phan tng phat quang dién ra dudi tac dong
cua dong dién lam ruthenium bi kich thich va phat ra cac photon anh sang, cac tin
hién nay s& dugc khuyéch dai va do boi may nhan quang. Két qua duoc tinh toan tu
dong bang phan mém cua hé théng may mién dich tu dong qua viéc so sanh tin hiéu
phat quang thu duoc tir san pham ctia phan tng voi gia tri tin hiéu ngudng.

1.5. Ky thudgt WESTERN-BLOT

K¥ thuat Western-blot dugc chi dinh dé xét nghiém khéng dinh cac mau da
c¢6 két qua duong tinh véi xét nghiém sang loc.

K¥ thuat Western Blot c6 do dac hi¢u rit cao va chi dung dé 1am xét nghi¢m
khang dinh ma khong dung lam xét nghiém sang loc.

K§¥ thuat Western Blot c6 gia thanh cao , nguoi thuc hién xét nghiém va doc
két qua can phai ¢ trinh d6 va kinh nghiém nhat dinh nén hién nay T6 chirc Y té
thé gidi (WHO) khong khuyén céo thuc hién thuong quy ¢ nhitng nuée dang phat
trién. WHO khuyén cao dung phdi hop ba xét nghiém khac nhau vé nguyén 1y hoic
cach chuan bj khang nguyén theo chién luoc III dé chan doan khang dinh truong
hop HIV duong tinh.

Truong hop st dung cac sinh pham dé chan doan nhiém HIV theo chién luoc
xét nghiém III cho két qua khong xéac dinh hodc kho bién luan , khi ¢6 Western-blot
duoc can nhéc st dung dé xét nghiém.

- Nguyén Iy: 1a mot ky thuat theo nguyén 1y ELISA gian tiép thuc hién trén
bang gidy da c¢d dinh cac thanh phan khang nguyén cta vi rit ¢ nhitng vi tri trong
tng theo trong lwong phan tr . K§ thuat Western-blot cho phép xac dinh khang thé
khang ting thanh phan khac nhau ciia protein virat . C6 Western-blot riéng cho
HIV-1va HIV-2.

- K¥ thuat: U huyét thanh cua mau thir véi bang gidy. Néu trong mau thir co
céc khang thé khang HIV thi chiing s& gan dac hiéu lén cac protein 1a khang nguyén
trong wng va duoc phat hién bang cong hop 1a khang thé khang Immunoglobuline
ngudi danh dau bang enzyme cho phan ang mau vai co chat,

- Két qua: Vi tri cac bang mau twong wng véi khang thé dic hiéu véi thanh

phan protein vi rat twong &ng.
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- C6 nhiéu tiéu chuan dé doc két qua Western Blot. Theo WHO xét nghiém
Western Blot HIV-1 dwong tinh khi xuat hién it nhat 02 trong 03 dai bing protein
vé Env (gp160, gp120, gp4l) c6 thé cé hodc khong c6 cac dai bing Gag hoic Pol.
Truong hop am tinh khi khéng c6 bat cir dai bang nao. Ngoai tiéu chuan duong tinh
va am tinh 1 truong hop két qua khéng xac dinh.

—s [

| o

GP160
GP110/120

GP41

Internal
control

Hinh 12: HIV-1 Western blot
(1 chirng dwong; 2 chirng Am; 3 miu bénh nhin dwong tinh)

2. Phwong phép xét nghiém tryec tiép

2.1. Khdi ni¢m

Phuong phép xét nghiém tryc tiép tim HIV (con goi chung 13 xét nghiém vi
rat hoc) nhu phat hién khang nguyén vi rat, cac axit nucleic hodc phan lap vi rat.

Phuong phap xét nghiém truc tiép dugc dung dé phat hién nhigm HIV o tré
dudi 18 thang tudi. B4i vai tré em sinh ra tir me nhiém HIV, khang thé khang HIV
cua me c6 thé ton luu trong mau tré cho dén truéc 18 thang tudi do dé xét nghiém
phat hién khang thé dwong tinh & tré chua thé két luan tré bi nhiém HIV ma can
thuc hién cac xét nghiém vi rat hoc. Xét nghiém chan doan nhidm HIV cho tré sinh
tir me c6 huyét thanh dwong tinh nén duoc tién hanh tir 4 - 6 tuan sau khi sinh hoic
sau d6 cang sém cang tét véi cac ki thuat phat hien DNA/RNA pro vi rdt hoic
khang nguyén p24 cua HIV. Ky thuat PCR (Polymerase Chain Reaction) phat hién
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HIV-DNA thuong dugc chi dinh do ¢ do nhay, do dic hiéu cao, cd thé sir dung
giot mau kho lay trén giay thim (dry blood spot- DBS) d& bao quan va van chuyén
tir nhitng noi xa phong xét nghiém. Tré can duoc khang dinh sém tinh trang nhiém
HIV & duoc diéu tri sém khong can chd cd cac dau hiéu 1am sang hoic suy giam
mién dich.

Céc phuong phap truc tiép phat hién tac nhan vi rat con dugc dung trong cac
truong hop chan doan sém nhiém HIV & ngudi [6n trong giai doan cira s6 chua co
su chuyén do6i huyét thanh hoac khi xét nghiém bang phuwong phap gian tiép tim
khang thé c6 két qua khong rd rang.

2.2. Phat hi¢n khang nguyén p24 (antigen p24)

Khéang nguyén p24 1a protein cdu thanh cta 18i vi rit, bao boc cac chat liéu di
truyén va 1a mot chi s6 phan anh sy nhan 1én cua vi rat . Khang nguyén p24 ton tai
dué6i dang tu do hoic trong phirc hop khang nguyén-khang thé.

Phat hién khang nguyén p24 thong thuong dugc sir dung trong:

- Chan doan nhiém HIV & tré so sinh: Pay 1a mot k¥ thuat kém nhay nhung
rat dac hiéu. Hién nay, cac sinh pham phat hién khang nguyén p24 da duoc hoan
thién dé nang cao d6 nhay.

- Phat hién som giai doan méi nhiém HIV: Trong giai doan dau méi nhiém
HIV, khang nguyén p24 c6 thé dugc phat hién trude khi co su bién doi huyét thanh,
& giai doan cira s6 khi chua c6 khang thé.

- Theo ddi dién tién nhiém HIV: Khang nguyén p24 c6 thé duoc phat hién rat
som & giai doan mdi nhiém. Cung v&i sy xuat hién khang thé, nong do khang
nguyén p24 tu do trong mau giam. O giai doan cudi, cing véi su giam khang thé
khang p24, sy tai xuat hién va gia ting nong do p24 tu do 1a mot tién luong chuyén
sang AIDS.

- Theo ddi dap tng diéu tri voi thube khang vi rat.

- Phét hién ¢ su nhén 1én cua vi rat trong nudi cay té bao

2.3. Cdc ky thudt sinh hoc phén tir phat hi¢n HIV-ARN hodc HIV-ADN
tién Vi r(t.

- Céc k¥ thuat sinh hoc phan tr dugc ap dung trong xét nghi¢ém phat hién
som nhiém HIV; do tai luong vi rit trong theo ddi diéu trj.

- Cac k¥ thuat PCR va Real Time PCR phat hién ADN tién vi rit trong té bao
nhiém hodc HIV - ARN trong huyét twong.
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- Cac nguyén tic chung cua cac k§ thuat sinh hoc phan tir:

+ Nguyén tic cta ky thuat PCR: Phan tmg PCR (Polymerase Chain
Reaction: phan tng tong hop chudi ) 14 k¥ thuat cho phép khuéch dai mot lwong rat
nhé phan tor ADN dich dugc tach chiét tir cac té bao nhiém hodc duoc téng hop tur
cac ARN cua vi rut nho enzyme sao chép nguoc RT (ADNC).

+ Nguyén tic cia k¥ thuit Real time PCR phat hién nhidém HIV (K§ thuat
PCR theo thoi gian thuc): Real time PCR 1a phwong phap cho phép khuéch dai va
xéc dinh sb lugng cac chudi ADN dugc tao ra trong timg chu ky nhiét.

+ Nguyén tic cua k¥ thuat PCR - lai phan tir: San phdm PCR d3 dugc danh
dau voi biotinyle s€ dugc lai ghép vdi cac mau do dic hiéu véi ADN dich da duogc
¢6 dinh trén céc giéng cua phién nhya vi lugng va dugc phat hién boi cac tin hiéu
cho phép doc duoc véi may quang ké (colorimetric).

3. Xét nghiém theo ddi ngwoi nhiém HIV/AIDS

3.1. Xét nghiém dém té bao Lympho T-CD4

Do huodng tinh dac hi€u cua gp120 HIV dbi voi thu thé CD4 va thu thé CD4
¢6 nhiéu trén céac té bao T-CD4, mot té bao dong vai trd trung tim cua hau hét cac
dap ung mién dich nén nhiém HIV cé anh hudéng rat 16n 1én hé thong mién dich.
HIV lam ly giai cac té bao T-CD4 hoic bat hoat chiic ning cua té bao nay dan dén
hé théng mién dich cta co thé suy giam.

Nhin chung, T-CD4 bi giam sb lugng, giam chirc ning, dap ing mién dich
dich thé va dap tmg mién dich té bao ciing vi viy ma giam sat, hé théng mién dich
suy giam khong c6 kha ning chdng d& bénh tat. Trong nhiém HIV, bénh nhan chét
khong phai do HIV ma do vi rat nay hity hoai hé thong mién dich gy suy giam
mién dich nén bénh nhan s& chét do nhiém trung co hoi va ung thu. Tom lai, trong
s6 cac té bao c6 thu thé CD4, sy bién dong T-CD4 c6 lién quan mat thiét t6i kha
nang bao v¢ cua hé théng mién dich. Do vay, viéc theo do1 T-CD4 rat co gia tri tién
lugng tinh trang mién dich cia co thé.

Y nghia cua xét nghiém té bao T-CD4 Ia:

- Péanh gia mac do suy giam mién dich va giai doan bénh trong nhiém HIV.

- Theo ddi dién tién bénh.

- Chi dinh diéu tri du phong Cotrimoxazole.

- Chi dinh diéu tri thuéc khang vi rit (ARV).

- Theo di va danh gié hiéu qua diéu tri.
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Hién nay, theo quy dinh cua Bo Y té cac bénh nhan nhiém HIV can duoc
theo ddi dinh ky bang xét nghiém T-CD4 dé c6 chi dinh can thiép kip thoi.

Hién co rat nhiéu dong may hién dién tai cac phong xét nghiém dém té bao
lympho T-CD4 nhu:

- FacsCalibur - Becton Dickinson (MY).

- Cytomics EC500 - Beckman Coulter (My¥).

- May Facs Count - Becton Dickinson (My).

- May Cyflow SL3, CyFlow Counter - Partec (btc).

- PCA — Guava — Milipore (MY).

- Pima analyser — Alere — (Anh) (May dém té bao sach tay)

- CD4 BD FACSPresto- Becton Dickinson (M¥) (May dém té bao sach tay)

3.2. Xét nghiém do tai lwong HIV

Xét nghiém do tai luong HIV dugc chi dinh khi:

- Nguoi bénh nghi ngo tht bai diéu tri ARV.

- Theo ddi dinh ky nguoi bénh diéu tri ARV (néu c6 diéu kién).

C6 mot sd nguyén 1y k¥ thuat nhu RT PCR, Branch DNA (bDNA), NASBA
va Realtime — PCR (PCR theo thoi gian thuc) duge st dung trong xét nghiém dinh
luong HIV- RNA.

Ngay nay cac sinh phdm xét nghiém tai luong HIV dya vao nguyén ly
Realtime PCR phd bién c6 vu diém cua cac ky thuat 1a nhanh, cho két qua sau vai
gi0. Ky thuat c6 do nhay va do dac hiéu cao.

Loai mau: theo WHO méu huyét twong dugc tach tir mau toan phan chdng
dong bang EDTA dugc coi tiéu chuan trong xét nghiém tai lwong HIV nhung doi
hoi diéu kién van chuyén bao quan mau tot (tuyét ddi khong dung chat chong dong
Heparine do trc ché phan tng PCR dan dén két qua sai). WHO ciing khuyén céo sir
dung mau giot mau khé (DBS) trong diéu kién van chuyén bao quan kho khan.

Tai luong vi rat thudng duoc tinh bang ban sao/ml (copy/ml). Ngoai ra sd
luong ban sao cua vi rit con duoc quy ddi dudi dang logarit thap phan (log,,) dé
thuan 1gi cho viéc theo doi sy thay doi cua tai lugng vi riat trong di€u tri.

Nhin chung cc xét nghiém tai lugng HIV doi hoi phai c6 cac trang thiét bi
chuyén biét, gia thanh cao, cdn bg phai dugc dao tao tdt.

3.3. Xét nghiém dinh typ gien khdng thuéc ARV
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Xét nghiém dinh typ gien khang thuéc ARV duoc chi dinh khi ngudi bénh
nghi ngd thit bai diéu tri ARV va hién nay chi yéu dung phuong phap giai trinh tu
dé xac dinh dot bién khang thudc so v6i ngan hang dir liéu khang thudc.

4. Céac chién lrgc xét nghiém

Theo WHO, trong chan doan nhidm HIV, xét nghiém sang loc HIV bang sinh
pham ELISA cho két qua duong tinh va dugc xét nghiém khing dinh bang Western
Blot dugc coi 12 tiéu chuan vang dé chan doan truong hop HIV duong tinh. Tuy
nhién xét nghiém chan doan duong tinh HIV theo tiéu chuan vang thuong c6 gia
thanh rat cao, doi hoi can bd xét nghiém c6 trinh d6 vi vay nhiéu nuéc khdng thé ap
dung duogc. Vi vay WHO/UNAIDS d3 dua ra cac chién lugc xét nghiém bang céach
phdi hop céc loai sinh pham théng thuong nhung cé thé dua ra két qua xét nghiém
¢ do tin cay cao twong tuy nhu xét nghiém bang tiéu chuan vang nhung gia thanh
ha. Theo WHO/UNAIDS c6 03 chién lugc xét nghiém khéc nhau I, 11, 11 duoc ap
dung tdy thugc vao muc dich xét nghiém va ty I& nhiém khéc nhau trong quan thé.

O Viét Nam, xét nghiém HIV duoc tién hanh theo ba chién lugc khac nhau
ty thudc vao muc dich xét nghiém véi chién lugc xét nghiém tét nhat ma khéng
quan tdm dén ty I1& nhidm HIV ¢ cac nhém quan thé. Cac chién luoc xét nghiém
duogc ap dung cho 04 muc dich chinh sau:

- An toan truyén méu va cdy ghép mé, noi tang (con goi la an toan truyén
maéu): xét nghiém sang loc HIV dé dam bao an toan truyén mau va cac ché pham
ctia mau, cay ghép mo va ni tang, cho tinh dich, trang, phoi.

- Giam séat dich t& HIV/AIDS: xéc dinh ty 1 nhiém HIV trong mét sé6 nhém
quan thé nhat dinh theo thoi gian va dia diém nham theo ddi sy phan bd, chiéu
huéng phét trién caa dich HIV/AIDS nham cung cap thdng tin cho viéc lap ké
hoach, dy phong, khéng ché va danh gia hiéu qua cac bién phap phong, chdng
HIV/AIDS.

- Chan doan nhiém HIV: xac dinh tinh trang nhiém HIV cua ngudi duoc 1am
xét nghi¢m.

- Dung cho cac muc dich nghién cuu.

4.1. Chién lwoc I (dp dung cho an toan truyén mdu)

Mau duoc coi 1a duong tinh v6i khang thé HIV khi mau dé c6 phan tng voi
mot xét nghiém bang sinh phdm  (sau day duoc ky hiéu1la SP ) c¢6 d6 nhay cao .

Trong an toan truyén mau , ciy ghép mé tang va thu tinh nhan tao , nhiing ti mau,
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san pham méau hodc md , bd phan co thé phai loai bo néu c6 két qua xét nghiém
duong tinh hoac khong xac dinh.

Sinh pham lya chon cho chién lugc I 1a sinh phdm c6 phat hién ca HIV -1 va
HIV-2 va d6 nhay cao nhat , vi ddy la xét nghiém dé truyé n mau cho nén do nhay
ctia sinh pham & 100%. Nhitng sinh pham nay can c6 kha ning phat hién soém cac
mau huyét thanh chuyén doi.

O Viét Nam Bo Y té ¢6 nhitng quy dinh riéng trong lya chon sinh phim sang
loc truyén mau phai 1 ki thuat ELISA hodc hod phét quang tré 1én véi sinh pham
c6 kha ning phat hién ddng thoi khang nguyén, khang thé HIV-1 va HIV-2.

XN SP1

SP1 + hodc SP1 -
khong xac dinh

! '

Loai b6 don vi AM TINH
mau (1)

Hinh 13: Chién hroe I

W Két qua phan tng nay khéng duoc dung cho muc dich chan doan nhiém
HIV, vi vay khong thong bao két qua cho ngudi duge xét nghiém.

- Két qua xét nghiém véi sinh pham thtr nhat khong c6 phan tng, két luan
mau am tinh v6i HIV.

- Két qua xét nghiém vé6i sinh pham thir nhat cho phan tng (SP1+) hoic
khong xac dinh mau duoc coi la dwong tinh voi HIV va loai bé don vi méu.

4.2. Chién lwoc II (dp dung cho gidm sdt dich té)

Mau duoc coi 14 duong tinh voi chién luge 11 khi miu d6 c6 phan tmg vdi ca
hai loai sinh phim c6 nguyén 1y hodc chuan bi khang nguyén khac nhau, sinh phim
thir nhat (SP1) phai c6 d6 nhay cao, sinh pham thtr hai (SP2) ¢6 d6 dic hiéu cao.

- Két qua xét nghiém véi sinh phim thir nhat khéng co phan tng, két luan
mAau am tinh véi khang thé HIV.

- Két qua xét nghiém voi sinh phdm thtr nhit cho phan tng (SP1+), tiép tuc

thuc hién xét nghiém véi sinh pham thir hai.
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+ Két qua xét nghiém bang sinh pham thr hai cho phan tmg (SP1+, SP2 +),
két luan mau duong tinh voi khang thé HIV.

+ Két qua xét nghiém bang sinh phim thir hai khéng c6 phan tung (SP1+,
SP2-), két ludn mau 4m tinh v&i khang thé HIV.

- Két qua xét nghiém nay chi dung cho muyc dich giam sat dich té khong
thong bao cho nguoi dugc lam xét nghiém.

- Luu y: chi dugc thong bao két qua cho ngudi duoc 1am xét nghiém khi tiép
tuc thuc hién xét nghiém bang sinh pham thi ba (SP3) theo quy dinh ciia chién luoc
1.

XN SP1
I
| I
SP1 + —
I
XN SP2
I
I I
SP1+SP2+ SP1+ SP2-
l l A 4
DUONG TINH(1) AM TINH

Hinh 14: Chién lwgc IT

- Céc sinh pham xét nghiém SP1, SP2 khac nhau vé nguyén 1y hodc cach
chuan bi khang nguyén.

- (1) Két qua nay chi phuc vu cho muyc dich gidm sét dich t& hoc HIV/AIDS
nén khong thong bao cho nguoi dugce xét nghiém.

4.3. Chién lwoc I (dp dung cho xét nghi¢m chin dodn nhiém HIV)

Mau duoc coi 1a duong tinh véi chién luoc 11T khi mau d6 c6 phan tmg véi ca
ba loai sinh phdm c6 nguyén 1y hodc chudn bi khdng nguyén khac nhau. Sinh pham
thi nhat (SP1) dung dé sang loc c¢6 d6 nhay cao, cac sinh pham tiép theo (SP2, SP3)

dé khéng dinh c6 @6 dac hiéu cao.
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- Két qua xét nghiém véi sinh pham thi nhat khong co phan ng, két luan
mau am tinh véi khang thé HIV.

- Két qua xét nghiém véi sinh pham thr nhit cho phan tmg (SP1+), tiép tuc
thuc hién xét nghiém véi sinh pham thir hai (SP2).

- Két qua xét nghiém bang sinh pham th{r hai cho phan ung (SP1+, SP2 +),
thi tiép tuc thuc hién véi sinh pham th ba (SP3).

+ Két qua xét nghiém véi sinh pham tht ba cho phan tmg (SP1+, SP2+,
SP3+), két luan mau duong tinh v&i khang thé HIV va duoc phép tra 10 két qua cho
nguoi dugc lam xét nghiém.

+ Két qua xét nghiém véi sinh pham thir ba khong cho phan tng (SP1+,
SP2+, SP3-), két luan mau khong xac dinh, yéu cau ldy mau xét nghiém lai sau 14
ngay.

- Két qua xét nghiém bang sinh pham thir hai khong cho phan tmg (SP1+,
SP2-), thuc hién lai xét nghiém véi ca sinh pham tha nhat (SP1) va thir hai (SP2) dé
kiém tra loai trir sai sot k¥ thuat.

+ Néu két qua xét nghiém vé6i ca hai sinh pham khong cho phan mg (SP1-,
SP2), két ludn mAu 4m tinh v6i khang thé HIV;

+ Néu két qua xét nghiém (SP1+, SP2+) hoic (SP1+, SP2-) thuc hién tiép xét
nghiém voi sinh pham thir ba (SP3), két qua ca 3 1an lam xét nghiém s& duoc phan
tich va bién luan nhu sau:

a. Két qua xét nghiém (SP1+, SP2+, SP3+), két ludn mAu duong tinh véi
khang thé HIV.

Lwu y: Néu mét trong ba sinh pham (SP1, SP2, SP3 bat ky 1a sinh pham
ELISA, sinh pham héa/dién héa phat quang hodc sinh pham nhanh) c6 két qua
duong tinh yéu thi ¢6 kha niang 1a dwong tinh gia hodc duong tinh trong giai doan
moi nhiém (xem luu y phan Phuong cach xét nghiém).

b. Két qua xét nghiém (SP1+, SP2+, SP3-) hodc (SP1+, SP2-, SP3+), két
luan mau khéng xac dinh, yéu cau 14y mau xét nghiém lai sau 14 ngay.

c. Két qua xét nghiém (SP1+, SP2-, SP3-) va ngudi dugce 1am xét nghiém
khong c6 yéu td nguy co lay nhiém HIV c6 thé két luan 1a miu am tinh véi khing
thé HIV; néu ngudi duoc lam xét nghiém c6 yéu té nguy co 1ay nhidm HIV, két

luan mau khong xac dinh va yéu cau lay mau xét nghiém lai sau 14 ngay;
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Luwu y: trong nhdém (c) ndy, truong hop bénh nhan khong c6 yéu té nguy co
lay nhiém HIV nhung néu SP1 phat hién ca khang nguyén va khang thé (Ag, Ab)
trong khi sinh phdm SP2 va SP3 chi phat hién khang thé (Ab) thi van yéu cau lay
miu xét nghiém lai sau 14 ngay vi duong tinh v6i sinh pham SP1 c¢6 thé 1a dwong
tinh vo1 khang nguyén Ag & giai doan som.

- Trong céac truong hop két qua xét nghiém khong xac dinh, dé nghi iy mau
xét nghiém lai 1an 2 sau 14 ngay va néu két qua xét nghiém sau 14 ngay van tiép tuc
khong xac dinh thi phan tich va bién luan nhu sau:

+ Khong c6 sy thay d6i hodc giam muc d6 phan tng v6i cung loai sinh phim
da dugc stir dung trong 2 lan xét nghiém, két luAn mAu am tinh voi khang thé HIV.

+ C6 sy gia ting muc d6 phan Gmg voi cung loai sinh pham da duoc st dung
trong 2 1an xét nghiém, yéu cau lay mau 1am lai xét nghiém 1an 3 sau 14 ngay

+ Cac phong xét nghiém co thé giri miu khong xac dinh lén phong xét
nghiém tham chiéu tuyén trén dé 1am cac xét nghiém khang dinh khac.

- Trong céc truong hop két qua xét nghiém 1an 3 tiép tuc khong xéac dinh, két

ludn mAu am tinh v&i khang thé HIV.
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Chin doan nhiém HIV & nguoi 16m va tré >18 thang

XN SP1
SP1 + SPI -
v
XN SP2
SP1+SP2+ SP1+ SP2-
I
XN lai SP1, SP2(1)
v v v
SP1+ SP2+ SP1+ SP2- SP1- SP2-
| Y
| AM TINH
XN SP3
[
A A Y
SP1+SP2+SP3+ || SP1+SP2+SP3- || SP1+SP2-SP3+ || SP1+SP2-SP3-
[
v v
Co nguy co lay Khong c6 nguy co
nhiém HIV lay nhiém HIV
Y Y Y Y
DUONG TINH (2) KHONG XAC PINH (3) AM TINH

Céc sinh pham xét nghiém SP1, SP2, SP3 khac nhau vé nguyén 1y hodc cach
(1) Viéc xét nghiém lai béng SP1, SP2 dé kiém tra loai trir sai sot khi xét

(2) Két qua duong tinh dugc dung dé két luan cac truong hop nhiém HIV véi

Hinh 15: Chién lwoe III

chuan bi khang nguyén.
nghiém bang sinh pham SP1 hoic SP2.
dinh cac truong hop nhiém HIV.
Luu y: Néu mot trong ba sinh pham (SP1, SP2, SP3 bét ky 1a sinh pham nhanh, sinh

pham ELISA hoic sinh phiam hoa/dién hoa phat quang) cé két qua duong tinh yéu

xét nghiém lai sau 14 ngay.
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(3) Truong hop két qua xét nghiém khong xac dinh, dé nghi liy mau xét
nghiém lai lan thi 2 sau 14 ngay va bién luan két qua theo cac tinh hudng sau:

+ Néu két qua xét nghiém 1an 2 4m tinh thi két luan 14 4m tinh.

+ Néu két qua xét nghiém lan 2 duong tinh theo chién lugc 3 thi két luan 1a
duong tinh.

+ Néu két qua 1an 2 van khéng xac dinh nhung mirc d6 phan tng véi sinh
pham cia lan xét nghiém thir 2 khong cé su thay doi so voi mirc do phan Gmg vai
cac sinh pham d3 sir dung trong xét nghiém 1an 1 va ngudi duge xét nghiém khong
thudc d6i twong c6 hanh vi nguy co cao thi két luan 14 4m tinh.

+ P& nghi xét nghiém lan thi 3 sau 14 ngay néu két qua xét nghiém lan 2 van
khong xac dinh trong cac tinh hubng sau:

- Mtic d6 phan Gng v6i sinh pham ciia 1an xét nghiém tha 2 c6 sy thay doi
ting so v4i mirc 4o phan tng v6i cac sinh pham d3 str dung trong xét nghiém 1an 1.
Hoic nghi ngd chuyén d6i huyét thanh.

- Hodc truong hop mitc d6 phan tng véi sinh pham cua l1an xét nghiém tha 2
khong c6 su thay dbi so voi mirc d6 phan tng véi cac sinh pham da st dung trong
xét nghiém lan 1 nhung ngudi dugc xét nghiém thudc d6i twong c6 hanh vi nguy co
Cao

5. Phuwong cach xét nghiém HIV

Trong nghién ctru va trén thuc té 1am sang, mot sé mau c6 ban chat 1a 4am
tinh nhung c6 phan tng dwong tinh gia v4i khang thé HIV tir 3 dén 5 loai sinh pham
khac nhau ké ca sinh pham ELISA, dién hoa phat quang, ngung két hat va sinh
phém nhanh. Vi vay trong chan doan nhiém HIV, viéc lya chon 03 sinh phélm dé
tranh trung 1ap duong tinh gia véi ca ba sinh pham 13 rat can thiét. Pé dua ra chan
doan chinh xac hon, ngoai viéc ap dung cac chién luoc xét nghi¢m, WHO da
khuyén cdo cac nudc can dua ra phuong cach xét nghiém chan doan.

Phuong cach xét nghiém: 1a thir tu thuc hién cac xét nghiém bang céc sinh
pham cu thé d4 duoc lvya chon.

- Tht tu thue hién xét nghiém bang cac sinh pham dwoc lva chon trong mot
phuong cach xét nghiém can bao dam nguyén tic: sinh pham sang loc dau tién phai
cd do nhay cao, cac sinh pham bé sung phai c6 do dic hiéu cao wu tién céc sinh
pham c6 do nhay cao.
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+ Viéc xay dung cac phuong cach xét nghiém can lya chon tir cac sinh pham
khong hoac it cé cling nhuoc diém nhu ciing am tinh gia hoic cling duong tinh gia.

+ Lua chon mot phuong cach xét nghiém tuy thuoc vao: muc dich xét
nghiém; s6 luong mau; yéu cau thoi gian tra 1oi két qua; ty 1é nhiém; diéu kién cu
thé va nang luc thuc té cia co so xét nghiém.

Luu y: Viéc thuc hién theo ding chién luge va phuong cach xét nghiém duoc
khuyén cao, di duoc danh gia tbt s& gitp cho viéc dua ra két qua xét nghiém chinh
xac hon. Trong truong hop chan doan cac truong hop HIV duong tinh theo chién
lwoc 3, néu két qua xét nghiém cua 1 sinh phdm 1a dwong tinh yéu thi viéc két luan
can dugc than trong. Trong trudng hop ndy, tot nhat két luan khong xac dinh va hen
khach hang quay lai xét nghiém sau 14 ngay.

6. Sinh pham xét nghiém HIV

Cac dac diém chinh dé xac dinh chat lvgng caa mot sinh pham xét nghiém 1a
d6 nhay, do dac hiéu, gia tri du doan duong va gia tri du doan am trong doé do nhay
va do dic hiéu 1 hai yéu t6 quan trong.

Sinh pham c6 d6 nhay cao cho két qua &m tinh gia thap, sinh pham c6 do
nhay cao thuong dung trong xét nghiém sang loc, dac biét trong sang loc an toan
truyén mau hoic cdy ghép mé, noi tang, can tuan tha cac quy dinh chuyén mén
trong cong tac an toan truyén méau hoic duoc sir dung trong xét nghiém sang loc
ban dau trong chan doan nhiém HIV.

Mot sinh phém c6 do dic hiéu cao cho két qua duong tinh gia thép, sinh
pham c6 do dic hiéu cao thuong st dung trong cac xét nghiém bo sung.

- Céc sinh pham dung dé xét nghiém sang loc HIV phai c6 d6 nhay tdi thiéu
> 99,5% d6i voi cac sinh pham xét nghiém nhanh, 100% vé&i cac ky thuat
ELISA/hda phat quang/dién hoa phat quang va d6 dic hiéu toi thiéu > 98%. Cac
tiéu chuan nay can dya theo cic dénh gia tiéu chuan cua T chic Y té Thé gidi,
CDC Hoa ky hodc danh gia cua Qudc gia va cac danh gia cta cac td chirc c6 uy tin
khac. Ngoai cac thong sb d6 nhay, do dic hiéu thi d6 nhay huyét thanh chuyén doi
clia sinh pham ciing rat quan trong trong viéc rat ngan thoi gian phat hién & giai
doan cira so.

- Cac sinh pham phai phét hién dugc khang thé khang HIV-1 va HIV-2 trong

d6 c6 kha nang phat hién duoc tat ca cac phan nhém cua HIV-1 déc bi¢t chu y dén
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phan nhém M, N, O. Phan nhom P gan ddy mé i dugc phat hién va con khu tra nén
hién tai nhiéu sinh pham chua cé kha ning phat hién phan nhom nay .

- Cac sinh phim xét nghiém phai duoc BO Y té cho phép st dung.

- Khi Iya chon sinh phdm nhanh ngoai cac dic diém néu trén can luu ¥:

+ Thé tich mAu sir dung khong qua it

+ Thoi gian 6n dinh cua két qua dai

+ Tinh sin c6 cla sinh pham

+ Han str dyng cua sinh phém dai

+ Quy cach dong goi cua thanh xét nghiém trong hop sinh pham, nén sir
dung thanh xét nghiém dugc dong goi tirng thanh don 1€.

- Bdao quan sinh phém theo ding hudng din cua nha san xuét, nhiét d6 bao
qua duoc theo ddi bang nhiét ké hang ngay.

7. Nguyén tic thwe hién xét nghiém HIV

Theo quy dinh ctia Luat phong, chéng HIV/AIDS tai Viét Nam va khuyén
cdo ctia T chuc Y té Thé gidi thi viéc thuc hién xét nghiém HIV phai tuan theo
mot s6 nguyén tic nhat dinh:

Viéc thuc hién xét nghiém HIV phai ddm bao tinh bi mat va trén co sé tu
nguyén, chi thuc hién bét bude trong mot s6 truong hop nhét dinh dé phuc vu chan
doéan hodc theo quy dinh cua Phap luat.

Bénh nhan dén xét nghiém HIV phai dugc tu van trude va sau xét nghi¢m,
duoc gidi thiéu dén cac dich vu chuyén tuyén dé duogc chiam soc diéu tri hodc can
thiép giam hai thich hop.

Xét nghiém phai tuan thi chién lugc va phuong cach xét nghiém.

Pam bao chat luong xét nghiém theo cac quy dinh ctia BO Y té.

Két ndi vai cham s6c va diéu tri: Ngudi nhidm HIV can duogc két ndi chuyén
guri ngay véi cham séc va diéu tri.

Xét nghiém HIV c6 thé thyc hién trong hodc ngoai co s y té, tuy nhién chi
nhimng co s& duoc Bo Y té cho phép méi duge phép khang dinh HIV duong tinh va
viéc thong bao két qua xét nghiém HIV duong tinh phai dugc thuc hién theo quy
dinh ctia Phap luat va Bo Y té.

8. Hé thong cung wng dich vu xét nghiém HIV tai Viét Nam

Hién tai xét nghiém HIV c6 thé dugc cung cdp theo 2 hinh thic (1) Xét

nghiém trong co s y té (2) Xét nghiém ngoai co o'y té.
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Xét nghiém trong co so y té duoc thyuc hién tai cac phong xét nghiém chia
lam 3 cip d6: (1) Phong xét nghiém sang loc HIV; (2) Phong xét nghiém khang
dinh cac truong hop HIV duong tinh; (3) Phong xét nghiém tham chiéu.

Xét nghiém ngoai co s¢ y té dudi hinh thic tu van, xét nghiém HIV luu
dong, xét nghiém tai cong dong. Hinh thirc nay thuong dugc ap dung tai cic ving
dich nguy co cao hoac trong cac dot chién dich truyén thong. Khi thyc hién xét
nghiém ngoai co s& y t& can cha ¥y thuc hién dy phong phd cap vé an toan xét
nghiém. Ngoai ra, hinh thirc ty xét nghiém ciing dang dugc nghién ciru va co thé

duoc ap dung ¢ Viét Nam sau nay.
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CAU HOI LUONG GIA:

Tra 161 ciu héi hodc khoanh vao mét hodc nhiéu y tra 101 ding
1. Néu dinh nghia vé giai doan ctra s6 trong nhiém HIV ?
2. Phuong phap xét nghiém gian tiép phat hién HIV la gi?

a. La phuong phap phat hién su hién dién céc thanh phan HIV (khang
nguyén) trong mau.

b. La phuong phéap phat hién khang thé khang HIV trong mau

c. La phuong phap phat hién ca khang nguyén va khang thé khang HIV trong
Mau.

d. Khong tra loi
3. Néu vu diém va nhuoc diém cua ki thuét xét nghiém nhanh  ? Trong xét nghiém
nhanh can cht y yéu t6 gi?

5. Phuong phap xét nghiém tryuc tiép phat hién HIV 1a gi?

a. Phat hién khang nguyén P24

b. Phat hién khang thé khang HIV

c. Phat hién axit nucleic cua HIV (ARN hodac ADN provirus)

d. Nudi cdy phan lap vi rat
6. Dé chan doan mot truong hop nhidm HIV & ngudi 16n va tré tir 18 thang tudi tro
lén & Viét Nam dung chién lugc nao?

a. Chién Iugc 1

b. Chién lugc 2

c. Chién lugc 3
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d. Chién lugc 4
7. Phuong phap xét nghiém phat hién axit nucleic (ARN, ADN) dugc ap dung trong
trrong hop nao?
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BAI 3. LAY MAU, PONG GOI, VAN CHUYEN VA BAO QUAN MAU
BENH PHAM

MUC TIEU BAI HOC:

Sau khi hoc xong bai nay, hoc vién c6 kha nang:

1. Trinh bay duogc cac ki thuat 14y mau khac nhau.

2. Trinh bay duoc dong gbi, van chuyén va bao quan mau.

3. Trinh bay duoc céc tiéu chuan chap nhan va loai bé mau bénh pham.

4. Nguyén nhan anh huong dén chat lvong mu, giai phap khic phuc.
THOI GIAN HQC TAP: 60 pht
NOI DUNG:

Bai nay cung cap kién thirc co ban vé quy trinh ldy mau méau, cach thirc dong
61, van chuyén va quan Iy miu xét nghiém. Tiép theo bai viét dé cap dén quy trinh
van chuyén miu va bao quan mAu, tiéu huy mau xét nghiém va cudi cung bai viét
trinh bay tiéu chuan chap nhan va loai bo mau.
GIOI THIEU:

Tam quan trong ctia mau bénh phidm: miu bénh phim dugc ldy chinh xac,
dang cach va yéu cau cta xét nghiém vo cung quan trong gop phan dam bao két qua

xét nghiém chinh xac [3].

Loai miu | Thu thap Miéu ta Sir dung
Mau khéng Mau tinh | M4u toan phan thu thap | - Cho céc xét nghiém yéu
chbng dong mach vao dng khong co chat cau huyét thanh.
chéng dong
Huyét thanh | Mau tinh | Mau khong chéng - XN héasinh
mach dong, sau do ly tam, - XN mién dich va huyét
tach huyét thanh, thanh hoc (khang
khdng co fibrinogen. nguyén, khang thé)
Mau toan Mau tinh | M4u toan phan Thu - Xét nghiém huyét sic
phan c6 chat | mach thap trong mot éng co t6,
chéng dong chat chong dong dam |-  Xét nghiém trong ngan
bao ¢ day du cac té hang mau.
bao va huyét twong - Tach huyét tuong xét
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nghiém mién dich hoc
(khang nguyén, khang
thé)

Xét nghiém PCR (chat
chdng dong phu hop)
Huyét tuong | Méau tinh | Thu thap trong mot éng Xét nghiém hoa sinh
mach nghiém chong dong, ly huyét twong.
tam 14y phan huyét Xét nghiém mién dich
tuong & trén. Huyét hoc (khang nguyén,
tuong chua fibrinogen. khang thé)
Xét nghiém PCR
Léy mau mao Léy mau | Mau mao mach thu Ap dung véi tré nho, tré
mach dau ngén | thap vao 6ng nghiém so sinh hodc nhiing
tay. hodc 6ng mao dan co nguoi khong thé 14y
chat chdng dong hoic mau tinh mach.
khong c6 chat chong Xét nghiém PCR
dong. C6 thé xét nghiém
khang thé.

1. LAy miu

MAu mau tuoi (mau toan phan, huyét thanh, huyét twong) 1a loai mau duoc
ding phd bién nhat dé xét nghiém HIV. Ngoai ra con ¢ mau giot mau khd (Dry
blood sample - DBS), nudc bot ciing dugc sir dung trong mot sd diéu kién cu thé.
Mau mau tuoi co thé dung dé phan 1ap va dinh danh can nguyén gy bénh trong qua
nudi cdy, hodc tach huyét twvong/huyét thanh dé phat hién cac gien (bang ky thuat
PCR), dic biét 1a khang thé, khang nguyén (bang phwong phap ELISA, héa mién
dich phat quang, sinh pham nhanh). Mau giot mau kho duoc dung dé phat hién HIV
bang phuong phap PCR hoidc xét nghiém tai lwong HIV. Mau nude bot dugc dung
dé xét nghiém khang thé HIV bang mot sé sinh pham nhanh.

Phai dam bao ding nguyén tac khi liy bénh pham d6 la:

- blng d6i tuong

- bung k¥ thuat vo trung.
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- Plng yéu ciu cua sinh phdm thuc hién- Bénh phim can duoc chuyén
nhanh nhét t6i cac phong xét nghiém, néu khong phai giir chung trong méi trudng
hodc dung dich bao quan ¢ nhi¢t do thich hop.

1.1. Ldy mdu mau mao mach bang dung cu chich mdu (Lancet)

Pham vi bai nay chi 4p dung cho xét nghiém huyét thanh hoc HIV.

1.1.1. Chudn bi trueée khi ldy mau

Dung cu: Kim chich ¢ 13y (lancet) chuyén dung, ding mét 1an; dng mao
quan (capillary) c6 thé tich phu hop; ging tay; bong thAm nudc vo trung; con 70°
hodc cdn I 6t; bang ca nhan; thung dung chét thai theo quy dinh; dung dich khu
khuan nhu dung dich chira 0,5% sodium hypochlorite.

- Pién déy du cac thong tin vé bénh nhan (ho tén hoac ma s6 va nam
sinh/tudi), ngay ldy mau trén phiéu yéu cau xét nghiém, ma s6 bénh nhan trén thanh
thir, dbi chiéu véi phiéu bénh nhan ké khai ty nguyén xét nghiém.

- Rura tay va deo ging tay (mdi bénh nhan thay mot ging tay moi), thao tac
an toan tranh lay nhiém chéo gitta cic miu bénh pham, lay nhiém cho bénh nhan va
nhan vién y té.

- Giai thich 16 vé muc dich 14y mau cho bénh nhén.

1.1.2. Tién hanh ldy madu

- Hoi lai tén tudi bénh nhan va ddi chiéu vai phiéu xét nghiém; Yéu cau bénh
nhan hodc ngudi nha bénh nhan lam 4m ban tay bing cach xoa hai tay voi nhau
hoic rira tay bang nudc 4m dé tang leu thdng mau.

- Xéc dinh vi tri 14y méau: Vi tri 14y mau tot nhat 13 mat bén (trai hodc phai
cuia ngdn tay thir 3 (ngon gitra) hodc thir 4 (ngoén ap ut).

- Yéu cau bénh nhan dudi ban tay xudng phia dudi.

- Sat khuén vi tri 14y méau bang cdn 70° va dé kho trong vong 30 gidy.

- An kim chich mét c4ch chéc chén trén ngdn tay va chich nhanh, manh, dut
khoat. Pam bao moi kim chich chi sir dung cho 1 nguoi.

- Lau bo giot mau dau tién (vi giot mau dau tién thuong chira dich t6 chirc, té
bao, nhu vay sé khong phu hgp cho xét nghiém).

- Poi cho dén khi mau chay thanh giot 16n, ding dng mao quan hit da thé
tich yéu cau (khong bép nin ving chich mau dé tao ra dich t6 chirc 1am anh hudong

dén chét luong mau).
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- Pit miéng bong gac vo tring vao vi tri chich mau va bing lai bang biang
dinh ca nhan (néu can).

- Nho mau tir 6ng mao quan vao thanh thir va thuc hién xét nghiém theo
dang hudng din cua nha san xuét.

- Thai bo kim chich vao hop dung cac vat sic nhon va dng mao quan da dung
dé hit miu mau vao hop dung rac thai y té.

1.2. Ldy mdu mdu tinh mach

Lay mau sir dung cho tat ca cac loai sinh pham xét nghiém yéu cau huyét
thanh/ huyét twong: sinh phdm nhanh, ELISA, mién dich héa phat quang, mién dich
dién hoa phat quang, mién dich huynh quang, xét nghiém sinh hoc phan ti. ...

1.2.1. Chudn bi dung cu

Bom kim tiém vo tring loai 5Sml (dau kim c¢& 21-23G) hodc bo dung cu lay
mau béng 6ng hut chan khong (vacutainer, kim, gia do), 6ng nghi¢m nhya cé nép
day hodc 6ng nghiém chan khong, dng nghiém c6 chat chéng dong (khi can thu thap
mau huyét tuong) hoic khong co chat chéng dong (khi can thu thap huyét thanh),
ging tay, khau trang, day ga ro, bong thAm nudc vo triung, cdn 70°, bat da (loai muc
chiu nudc), gia dé éng nghié¢m, thung dung céc vat sdc nhon va rac thai y té.

1.2.2. Chudn bj triede khi ldy madu

- Pién day du cic thong tin vé bénh nhan (ho tén/ma sb, nim sinh/tudi) va
ngay liy mau trén phiéu xét nghiém, dng dung mau.

- Dan ma vach (barcode) 1én trén phiéu xét nghiém va ong nghiém lay miu
(néu co).

- Rura tay va deo ging tay (mdi bénh nhan thay mot ging tay moi), thao tac
an toan tranh lay nhiém chéo gita cic miu bénh pham, lay nhiém cho bénh nhan va
nhan vién y té.

1.2.3. Tién hanh ldy mau

- Hoi tén, tudi bénh nhan, d6i chiéu v6i dng mau va phiéu xét nghiém.

- Xé4c dinh vi tri iy mau (tinh mach), thuong 1dy mau ¢ nép gap khuyu tay
(hé théng M tinh mach).

- Dat gbi ké tay dudi vi tri 14y mau, budc diy ga ro phia trén vi tri 1ay mau
khoang Scm.

- Sat khuén bang con 70° va dé kho trong vong 30 gidy.

LAy mau bang bom kim tiém thwong:
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- Pua kim vao vi tri 1y mau véi goc xién 25-30°
- Kéo xi lanh 14y du thé tich mau theo yéu cau.

- Theé tich y€u cau cua tung loai xét nghiém nhu sau:

Loai xét nghiém The At 1chAmau Loai 6ng nghi¢m
yéu cau
X C6 hodc khong co chat
Huy¢ét thanh hoc HIV 3ml chéng dong EDTA
Tai lugng vi rat 4-5 ml C6 chét chong dong ETDA
Xét nghiém chan doan sém (EID) 2ml C6 chét chong dong EDTA

- Théao bé day ga 1o

- Rut kim ra, dit miéng bong gac vo tring vao vi tri chich mau va bang lai
bang bang dinh ca nhan (néu can).

- Dung pank th4o dau kim bo vao hop dung vét sic nhon, dé bom tiém chéch
450 v6i thanh 6ng nghiém va bom tir tir cho mau chay theo thanh dng nghiém tranh
lam v& hong cau. Bom tiém sau khi sit dung loai bo vao tii dung chat thai lay
nhiém.

- V6i dng chéng dong bang EDTA thi lugng méu iy vao dng nghiém dung
theo vach trén 6ng nghiém, khong nén léy nhiéu quéa vach. Tron déu luong mau véi
luong EDTA trong 6ng bang cach up 16n nguoc nhe nhang 8-10 lan. Kiém tra han
sir dung cua ong nghiém EDTA.

LAy mau bang dng hit chan khong:

- Lap kim vao gia d&

- Pua kim vao vi tri 1y mau véi goc xién 25-300

- Lap 6ng nghiém vao dau kim con lai, mau s& ty dong lay du theo thé tich
cho phép cuia éng va tir ngirng.

- Rut 6ng nghiém ra.

- Thao bo day ga r6

- RGt kim ra, dit miéng bong gac vo trung vao vi tri chich mau va bang lai
bang bang dinh ca nhan (néu can).

- Loai bo kim vao hdp dung vat sdc nhon.

45



- V6i 6ng c6 chat chéng déng can tron mau véi lugng chat chong dong cho
déu bang cach tp 16n nguoc nhe nhang 8-10 1an.

1.3. Ldy mdu nwéc bot

- Str dung cho mdt s6 sinh pham xét nghiém nhanh nhu Oraquick HIV test.

- MAu nudc bot ctia bénh nhan s& dugc lay cho vao dng nghiém va chuyén
Nhanh nhat téi phong xét nghiém.

1.4. Ldy mdu giot mdu kho [2]

1.4.1. Chudn b dung cu

- Bo dung cu lay giot mau khd (DBS): Bao gém tim DBS; ging tay (khong
c6 bot); dung cu chich mau; bong, gac tiét trung; con 70%; tdi gidy nén; 3-5 goi
chéng am; tdi nhua cd khoa; thé chi thi o am; gia xét nghiém; phong bi sim mau
(khéng dung phong bi c6 mau sang).

1.4.2. Chuan bi ldy mau

- bién thong tin vao tam DBS.

- Rua tay va di gang.

- Bong vién an ai bénh nhan.

- X&c dinh vi tri 1ay mau: g6t chan hoic ngdn chan cai hoic ngon tay.

1.4.3. Tién hanh ldy mdu

Str dung bo dung cu lay giot mau khé (DBS):

- Yéu cau bénh nhan xoa lam am viing lay mau.

- Sat khudn bang cdn 70° vi tri chich méau, dé khé it nhit 30 giay.

- Chich méu va bo giot mau dau tién.

- Khi mau tao thanh giot to, tham tryc tiép tirng giot vao trung tdm tirng vong
tron cua tim DBS; Luu y mdi tim DBS can t6i thiéu 3 vong tron dat tiéu chuan.

- Dt tam DBS Ién gia xét nghiém, dé kho tu nhién & nhiét do phong trong
thoi gian téi thiéu 4 gio.

- Sau d6, dat mi tim DBS vao mét tli giay nén va dat tdi gidy nén cliing cac
g6i chdng am, tim thé chi thi do6 a4m vao tdi nilon c¢6 khoa (tGi bao quan bénh
pham).

2. Pong goi va van chuyén miu

2.1. Déng g6i maiu

- Peo ging tay dong chit cic nap ciia 6ng mau va xép tat ca cac 6ng mau theo
phuong thrflng dtng vao trong gia dung mau. Dung bing dinh ¢ dinh cac 6ng mau
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trong gia dung mau. Cho miu da duoc ¢ dinh va vat liéu thim hat (bong hodc gidy
thAm nudc) dé trong thi nylon dan kin.

- Pt tai nylon ¢6 chira mau va cho du vat liéu thim hit (bong hodc gidy thim
nuée) vao thung van chuyén mau.

- Pit cé4c thi tich lanh vao thung dung mau dé dam bao mau duge bao quan tur
2-8°C trong qua trinh van chuyén.

- Bong ndp thung dung mau va chét khod lai. Trudng hop khong c6 chdt khoa
thi dung bang dinh dan xung quanh.

- Dan hoac in ky hi€u nguy hiém sinh hoc va sb dién thoai lién hé trong truong
hop khan cip bén ngoai cta hop dung mau bénh pham.

2.2. Vin chuyén mdu bénh pham

- Lién hé giri mAu: noi giri mau can goi dién bao trudc cho phong xét nghiém
biét thoi gian mau bénh pham sé téi dé phong xét nghiém b tri can bo tiép nhan.
Khi van chuyén mau phai kém theo "Phiéu xét nghiém sinh hoc phan tir HIV " va
"Phiéu chuyén giri mau xét nghiém sinh hoc phan ti HIV”.

- Thoi gian giri mau:
+ P6i v6i mau méu toan phan: mau mau can dugc chuyén dén phong
xét nghiém trong vong 6 gio ké tir khi lay mau.

+ P6i voi miu huyét twong: mau can chuyén trong vong 48 gio ké tur khi
tach huyét tuong.

- Phuong tién van chuyén: tét nhat la bang xe 6-t6 chuyén dung. Trong
truong hop diéu kién khong cho phép, cé thé st dung xe gan may dé van chuyén
nhung phai budc hop chira mau bénh pham can than, gon gang vao gia ché hang va
tranh do, v&.
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- Nguoi van chuyén mau bénh phim: phai 1a can bo cua co so 'y té hodc cong
tac vién di qua tap huan. Khi van chuyén can mang theo ging tay va cac dung cu an
toan dé xur 1y khi gip su cb (chit tay trung, khir khuan nhu c¢én 70°, Cloramin B...);
vat liéu thim hut dé lau chui, gidy lau mém; tii nylon day chuyén dung.

2.3. Tiép nhdn, theec hién xét nghiém, leeu gis mdu bénh pham

- Sau khi nhan dugc thong bao cua don vi giri mau, phong xét nghiém tiép
nhan mau bénh phim phai sip xép dé tiép nhan kip thoi. Khi nhin mau bénh phim
phai ghi ngay, thoi gian nhén, tén nguoi tiép nhan va ghi lai tinh trang chat luong
bénh phém luc nhan duoc.

- Tién hanh xét nghiém theo cac quy trinh k¥ thuat d6i véi ting loai bénh
pham va muc dich xét nghiém.

- Cac mau bénh phém dugc luu gilr dé phuc vu cho muc dich nghién cuu
phai duogc bao quan dung qui dinh doi véi ting loai tac nhan gy bénh, kiém tra
thuong xuyén nhiét ¢ va tinh trang mau.

3. Bdo quan miu

Tuy theo loai mau, k¥ thuat xét nghiém va sinh phiam xét nghiém diéu kién
bao quan mau khac nhau.

- Méu huyét twong/huyét thanh dé xét nghiém huyét thanh hoc HIV can bao
quan tai 2-8°C theo dung thoi gian chi tiét cta ting loai sinh pham sir dung. Xem

bang vé thoi gian bdo quan cia mot s6 loai sinh pham:

TT | Tén sinh pham Thoi gian bdo quan tai 2-8°
1 | Murex HIV Ag/Ab 72 gio

2 | Murex HIV 1.2.0 7 ngay

3 | SD Bioline HIV 1/2 3.0 EIA 3 ngay

4 | Determine HIV 1/2 7 ngay

5 | SD Bioline HIV 1/2 3.0 3 ngay

6 | VikiaHIV 1/2 5 ngay

Trong trudng hop khong thyc hién dugc xét nghiém trong thoi gian yéu cau,
mau phéi bao quan tai nhiét do t6i thiéu -20°C. Mau da dé dong khong duoc tan

dong qua 3 lan.
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- MAu méu toan phan chéng dong EDTA dung cho xét nghiém tai lugng HIV
bao quan & 2-8°C trong vong 6 gid. Miu huyét twong xét nghiém tai luong HIV bao
quan & 2-8°C trong vong 5 ngay, bao quan & -80°C tir 1-5 nam.

- Luu miu huyét twong/huyét thanh dwong tinh hodc nghi ngd ¢ nhiét do
d6ng lanh tdi thiéu -20°C trong thoi gian it nhat 2 nam.

- Cac 6ng nghiém luvu miu ¢ nhiét 46 dong lanh phai 13 cac dng nghiém
chuyén dung c6 nip xoay chit, xép trong hop chuyén dung. Phai ghi rd thong tin vé
mau trén 6ng nghiém bé‘mg loai muc khong x6a dugc, hodc nhan dan khong bi bong
khi dé déng lanh.

- Cac mau khi luu phai ¢6 mé sd va ghi chép trong s6 luu mau.

4. Tiéu chuin chip nhén va loai bé miu

4.1. Chép nhin mdu

4.1.1. Chdp nhén vé hé so

- Pam bao du ho so: gidy xét nghiém, gidy dong ¥ tir nguyén xét nghiém.

- Pam bao ddi chiéu tén, tudi, ma sd dng mau véi ho so tring khop.

4.1.2. Chdp nhdn mdu bénh pham

Mau sau khi tach huyét thanh/ huyét tuong phai:

- Pu thé tich voi ting loai mau, véi xét nghiém huyét thanh hoc thé tich 1a
1,5ml.

- Khéng tan huyét.

- Khong ¢6 cuc dong hoac cac soi fibrin.

- Khong bi nam méc.

- Nhiét 6 bao quan va van chuyén phu hop véi ting loai miu theo quy dinh.

- Thoi gian ké tir khi thu thap dén khi tiép nhin dugc bao quan dung quy
dinh dbi véi loai sinh phém su dung tai don vi.

4.2. Loai bé mau

Khi mau khong dat mot trong cac tiéu chuan chap nhan mau duoc trinh bay &
trén.

5. Nguyén nhan anh hwéng t6i chat lwong miu, giai phap khic phuc

5.1. Nguyén nhén anh huwéng dén chit lwong miu

- Mau dé qua 1au, khong tach huyét thanh, huyét twong giy tan méau, hoic ldy
mau lam tan mau;
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- Huyét thanh, huyét twong dé qua lau ¢ ngoai nhiét d6 phong gay nhiém
khuén, ndm moc.

- Mau ly tim khong du ling fibrin, con nhiéu fibrin lo ling.

- MAu dong - tan qua nhiéu lan.

5.2. Gidi phdp khdic phuc

- Thyc hién k¥ thuat 14y mau dung;

- Tach huyét thanh/ huyét twong trong ngay néu chua xét nghiém;

- Bao quan huyét thanh/ huyét twong vao ta lanh khi khong xét nghiém;

- Ly tam mAau ding thoi gian va tbe d6. Néu thiy c6 hién twong dong thi ly
tam lai hodc chuyén huyét thanh/ huyét trong vao 6ng chuyén dung dé ly tdm toc
d6 téi thiéu 10.000 vong/10 phut.

- Mau khong tan dong qua 3 lan.

5.3. Néu cdc méu khéong dat chit lwong thi phdi théong bdo véi bénh nhan dé liy

lai mau xét nghiém.
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CAU HOI LUQNG GIA:

1. Khi ldy mau dau ngon tay, tai sao phai lau bo giot mau dau tién?
a. Giot mau dau tién thuong chira dich to chuc, té bao.
b. Giot mau dau tién nhiém khuan.
c. Giot mau dau tién khong du thé tich.
d. Giot mau dau tién bj dong.
2. Tai sao lai phai hoi lai tén, tudi bénh nhan khi lay mau?
a. Tranh nham Ian.
b. Cé sy giao tiép vai bénh nhan khi 1ay mau.
c. Pé ddi chiéu bénh nhan va dng mau, giay xét nghiém.
d. Tat ca cac y trén.
3. Thoi gian dé sat khuan bé mat ban, dung cu ldy mau vai dung dich khir khuan
cloramin 5% la bao nhiéu?
a. 10 phat
b. 20 phat
c. 30 phat
d. 40 phut
4. LAy mau cho mdi bénh nhan diéu dudng phai thay mot doi ging tay vi sao?
a. Tranh lay nhiém giira cic bénh nhan.
b. Tranh lay nhiém giira cac mau xét nghiem.
c. Phuc vu bénh nhan tét hon.
d. Tt ca cac y trén
5. Tach mau huyét thanh ¢ toc do ly tam va thoi gian ti thiéu 1a bao nhiéu?
a. Tc do 3500 vong/ 10 phat
b. Téc do 3000 vong/ 10 phut
c. Téc do 2000 vong/ 10 phat
d. Téc d6 3500 vong/ 5 phut
6. Tach mau huyét tuong ¢ toc do ly tam téc do va thoi gian téi thiéu 1a bao nhiéu?
a. Téc do 2000 vong / 2 phat
b. Téc do 2500 vong/ 5 pht
c. Téc do 3000 vong/ 2 phit
d. Toc d6 3500 vong/ 5 phat
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7. Khi d6ng gobi mau van chuyén can dong géi riéng biét:

a. Lop thir nhét (tube, chai, lo dung mau bénh pham): phai dam bao khéng
thAm nudc, khong ro ri.

b. Lép thi nhat (tube, chai, lo dung miu bénh pham): phai dam bao khdng
thAm nudéc, khdng ro ri, chiu dugc nhiét do trong khoang tir am 40°C dén 55°C.

c. L6p tha nhét (tube, chai, lo dung mau bénh pham): phai dam bao bang vat
liéu bén, khong thim nudc, khong ro ri, chiu duoc nhiét d6 trong khoang tir am
40°C dén 55°C.

d. Lop tht nhét (tube, chai, lo dung mau bénh pham): phai dam bao ctng,
chiu duoc ap luc, giita 2 16p ¢6 1 16p dém dé chdng va dap. Kich thudc bén ngoai
t6i thiéu mdi chiéu la 10cm.

8. Khi dung nhiéu mau (di dugc dong goi 16p thir nhat) trong 16p tha hai cac mau
can phai:

a. Pugc dé thang ding.

b. Puoc tach riéng dé ngan su tiép xUc giita ching.

¢. Pugc ¢b dinh vao gia dé mau

d. Bugc ¢ 16p dém.

9. Céc thdng tin can ghi nhan trén bao bi van chuyén:

a. M4 s quy dinh cua Lién hop quoc UN3373.

b. Tén dia chi nguoi nhan.

c. Nhiét do bao quan yéu cau.

d. Tatcay trén.

10. Tiép nhan mau bénh pham, can:

a. Phai ghi ngay, thoi gian nhan.

b. Phai ghi tén ngudi tiép nhan.

c. Phai ghi tinh trang chat lugng bénh pham ldc nhan dugc.

d. Tatcay trén.
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BAI 4. QUAN LY CHAT LUQNG PHONG XET NGHIEM HIV

MUC TIEU BAI HOC:

Sau khi hoc xong bai ndy, hoc vién ¢ thé hiéu va trinh bay dugc:

1. Mot s6 khai niém vé chat luong.

2. Céc thanh t4 trong quan Iy chit lugng phong xét nghiém (12 thanh té).
THOI GIAN HQC TAP: 120 phit
NOI DUNG:

Bai nay cung cap kién thirc vé quan 1y, dam bao chat luong xét nghiém.
Trudc tién bai viét d& cap dén cac khai niém lién quan t6i quan 1y dam bao chat
luong xét nghiém.

1. Cac khéi niém vé chat lwong

1.1. Chdt lweng (Quality)

La mirc d6 cua tap hop cac dic tinh vén co dap tng cac yéu cau.

1.2. Qudn ly chdt lweng (Quality Management)

Quan ly chat luong 12 mét loat cac hoat dong c6 phéi hop dé dinh hudng va
kiém soat mot to chizc vé char lwong. Viée dinh hudng va kiém soat vé chat lugng
mét td chirc néi chung bao gdm: chinh sach chat luong; muc tiéu chat luong; hoach
dinh chat lwong; kiém soat chat luong; dam bao chat lwong va cai tién chét luong.

1.3. Chinh séch chdt lweng (Quality Policy)

Y @6 va dinh huéng chung caa mot té chirc ¢6 lién quan dén chdr heong
dugc lanh dao cao nhat cong b chinh thic.

1.4. Muc tiéu chdt lweng (Quality Objective)

Piéu dinh tim kiém hay nham t&i c6 lién quan dén chdt lireng.

1.5. Hoach dinh chdt luweng (Quality Planning)

Mot phan caa qudn ly chdr leeng tap trung vao viéc lap muc tiéu chdt lirong
va qua dinh cé&c qua trinh tac nghiép can thiét va cac nguon luc co lién quan dé thyc
hién cac muc tiéu chat luong.

1.6. Kiém soat chdt Iweng (Quality Control)

Mot phan cua quan ly chdt heong tap trung vao thuc hién cac yéu cau chat
lwong.

1.7. Pam bdo chat lweng (Quality Assurance-QA)
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Mot phan caa quan ly char hwong tap trung vao cung cap 1ong tin rang cac
yéu cdu chat luong s& duoc thuc hién.

1.8. Cdi tién chdt Iweng (Quality Improvement)

Mot phan cia quan 1y chdt lieong tap trung vao nang cao kha nang thuc hién
c4c yéu cau chat lugng.

2. Téng quan caa hé théng quan ly chat lwong

Chat lwong phong xét nghiém y té c6 thé dinh nghia la sw chinh xac

- Heé théng quan Iy chat lugng co thé duoc dinh nghia 1a "hoat dong phdi hop
chi dao va kiém soat mot t6 chic vé chat luong”. Pinh nghia nay duoc To chic
Tiéu chuan hoa Quéc té (1SO) va Vién Tiéu chuan 1am sang va xét nghiém (CLSI)
sur dung.

- Trong hé théng quan Iy chat lwong, cac hoat dong cia phong xét nghiém
(PXN) bao gém co cau t6 chic, cac qué trinh, quy trinh can xay dung dé ap dung
dam bao chat luong.

3. C4c thanh té trong quan Iy chat lweng phong xét nghiém

Khi céc quy trinh hoat dong cua phong xét nghiém duoc thiét 1ap dé hiéu va
phu hop vai thuc té s& 1am tang hiéu qua quan ly chat lwong phong xét nghiém. Dé
thuan loi cho viéc ap dung tiéu chuan quéc té trong quan ly chat lugng phong xét
nghiém, Vién Tiéu chuan Phong xét nghiém va lam sang My d3 xay dung md hinh
quan ly chét luong vai 12 thanh té chinh caa hé théng quan ly chét luong va ciing
tuong Gng voi quy dinh dé cap trong tiéu chuan 1SO. Cac thanh té chinh caa hé
thdng chét luong 1a tap hop cac hoat dong lién két hinh thanh mot khdi cau trac dé
thuc hién quan ly chat luong. Viéc tiép can va trinh ty thuc hién 12 thanh t6 trong
hé théng quan ly chat lugng khéac nhau tdy tinh hinh thyc té cuia mdi phong xét
nghié¢m.

Tinh chinh xé&c va do tin cay cua két qua xét nghiém duoc dénh gia thong qua
chudi duong di céng viéc va phu thudc vao viéc quan ly tét tat ca cac thanh té cua
hé thong quan ly chat lugng.
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Hinh 16. M6 hinh 12 thanh t6 chinh trong hé thong quan ly chat lwgng

3.1. Té chirc

- Bé c¢6 duoc mot hé thdng quan ly chat luong phil hop véi thuc té, phong xét
nghiém phai c6 co cau té chic va xay dung quy trinh quan 1y dé c6 thé thuc hién
duogc céc chinh sach chat lugng da ban hanh.

- Phong xét nghiém y té hoac t6 chic ma phong xét nghiém 1a mot don vi
tryc thudc, phai ¢ kha ning chiu trach nhiém vé mat phap 1y.

- Dich vy phong xét nghiém y té phai bao gom ca dich vy tu van (giai thich
dap mg dwoc cac nhu cau cia bénh nhan va céc bac sy 1am sang trong cong tac
cham soc suc khoe cho nguoi bénh).

- Lanh dao phong xét nghiém phai chiu trach nhiém vé thiét ké, thuc hién,
duy tri va cai tién hé théng quan ly chat lwong bao gom:

+ Xay dyng so tay chat luong 1a tai liéu md ta hé théng quan Iy chat luong
cua phong xét nghiém, trong d6 néu rd chinh sach va muc tiéu cia hé théng chat
lugng, cam két cua lanh dao phong xét nghiém nham dat dugc muc tiéu chat luong
da de ra.
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+ XAy dyng, ban hanh ciing nhu t6 chirc hudng dan cho nhan vién dé ho tuan
th theo hé thdng tai liéu quan Iy chat luong.

+ B6 nhiém vi tri cdp ph6 cho cac vi tri chi chét d¢é dam bao c6 ngudi thay
thé khi cap truong ving mit.

+ B6 nhiém céc vi tri chi chét trong hé thong chat luong: quan Iy chat lugng,
quan ly ky thuat...

3.2. Nhan s

- Nhan su 1a ngudn luc quan trong nhat cua phong xét nghiém. Nhan vién
phong xét nghiém can cé vdn kién thic phi hop va c6 du kinh nghiém dé thyc hién
cac nhiém vu duoc giao. Phong xét nghiém can c6 da nhan vién dé dap tng cong
viéc duoc giao ciing nhu thuc hién céc chic ning khac cua hé théng quan Iy chat
luong.

- Lanh dao phong xét nghiém can xay dung so dd to chuc, chinh sach vé
nhan su va ban mo ta cdng viéc, xac dinh trinh d6 va nhiém vu cho tirng nhan vién.

- Lanh dao phong xét nghiém can duy tri hd so vé trinh d6 chuyén mon, dao
tao, kinh nghiém va ning luc cua tat ca cac nhan vién.

- Lanh dao phong xét nghiém can phan cong nhan vién thuc hién nhiém vu
cu thé nhu: 14y mau, xét nghiém va van hanh thiét bi cu thé, thuc hién kiém tra danh
gia chat lwong xét nghiém, nhan vién st dung hé théng may tinh (cé thé tiép can
vao dir liéu cia bénh nhan) va nhan vién c6 tham quyén tiép can va sira doi két qua
ctia bénh nhan, hoic thay d6i chuong trinh may tinh.

- Nhan vién phong xét nghiém can dugc dao tao vé dam bao chit luong va
quan ly chat lugng ddi véi dich vu xét nghiém caa phong xét nghiém.

- Lanh dao phong xét nghiém can xay dung chuong trinh dio tao lién tuc cho
nhan vién & moi cap.

- Nhan vién phong xét nghiém phai dugc dao tao dé phong ngira hodc ngin
chan anh huong cua cua su ¢ bat loi.

- Nhan vién méi phai dugc tham gia 16p dinh hudéng va dao tao trudc khi
dugc phan cong nhiém vu. Sau khi ddo tao, nhan vién duoc danh gia ning luc dé
chung to da thuc hién thanh thao thi maéi chinh thac lam viéc doc 1ap. Ngoai ra viéc
dao tao cling duoc ap dung khi c6 thay ddi phuong phap méi hoic thay d6i thiét bi
su dung...
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- Phong xét nghiém can thyc hién danh gia nang luc cua mdi nhan vién truge
khi phan céng nhiém vu cu thé bang hinh thizc danh gia sau khi dao tao va dinh ky
danh gia hang nam.

- Nhan vién dugc phan cdng phan tich va nhan dinh két qua xét nghiém can
dugc dio tao ban dau vé Iy thuyét phii hop ciing nhu ¢6 kinh nghiém thyc té.

- T4t ca c&c nhan vién phai cam két bao mat thdng tin lién quan téi bénh
nhan.

3.3. Trang thiét bi

- Phong xét nghiém can trang bi du cac thiét bi dam bao dich vu xét nghiém
(bao gém lay mau ban dau va chuan bi mau, qué trinh xu ly, xét nghiém va luu gii).

- Khi str dung thiét bi can tinh dén viéc tiéu thy ning luong va thanh Iy trong
tuong lai.

- Phong xét nghiém can thiét 1ap chuong trinh bao tri, phong ngira va ghi lai
viéc bao tri, phong ngira, téi thiéu chuong trinh bao tri phai tuan tha theo khuyén
nghi cia nha san xuat.

- Chi nhitng nhan vién duoc phan cdng méi duoc van hanh thiét bi. Can sin
cd nhimg hudng dan van hanh va bao tri thiét bi cap nhat cho nhan vién st dung
(bao gom cac so6 tay va husng dan sir dung thich hop do nha san xuét thiét bi cung
cap).

- Thiét bi can duoc duy tri trong tinh trang 1am viéc an toan. Nhan vién duoc
phan céng kiém tra an toan dién, cach dung khan cip va bao quan va xir ly an toan
hoa chat, chat phong xa va sinh hoc.

- Khi phéat hién thiét bi bi hong, khong sir dung, can dan nhan rd rang va
duoc luu giir thich hop cho dén khi thiét bi nay duoc sta chira va dugc hiéu chuan,
kiém dinh hoic dugc chay thir dap tng cac tiéu chuan da duoc quy dinh. Phong xét
nghiém phai kiém tra anh huéng cia viéc hu hong nay déi véi viéc xét nghiém
trude do.

- T4t ca céc thiét bi thuoc kiém soat cua phong xét nghiém can phai hiéu
chuan hoic kiém dinh phai duoc dan nhadn hoic danh diu nhan biét chi tinh trang
hiéu chuan hoic kiém dinh va ngay can hiéu chuan lai hoic kiém dinh lai.

- Khi thiét bi ndm ngoai tam kiém soét truc tiép, phong xét nghiém phai dam
bao thiét bj duoc kiém tra va dat yéu cau trude khi thiét bi nay dwoc sir dung lai.
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- Thiét bi bao gdm ca phan ctng, phan mém, chat chuan, vat liéu tiéu dung,
thudc thtr va hé théng phan tich can duoc bao vé an toan tranh diéu chinh hoic can
thiép c6 thé 1am cho két qua xét nghiém khéng ¢ gia tri.

3.4. Mua sim va lwu kho

Lanh dao phong xét nghiém can xac dinh va xay dung chinh sach, quy trinh
lwa chon va stir dung dich vu mua tir bén ngoai. Phong xét nghiém phai danh gia nha
cung cap céac hoa chat, sinh pham, hang hda, vat tu c6 anh huéng dén chat lwong xét
nghiém va phai duy tri hd so viéc danh gia ciing nhu danh sach nha cung cap duoc
chap nhan.

Céac hang muc duoc mua phai dap (ng yéu cau vé chit luong. Phong xét
nghiém ciing can thiét 1ap quy trinh kiém tra, chap nhan/ tir chdi va bao quan vat tu
tiéu hao. Thiét bi, sinh pham va vt tu tiéu hao can duoc kiém tra phl hop véi cac
quy dinh k¥ thuat trude khi dwa vao st dung. Duy tri hd so chét lwong cua dich vu,
ghi lai s6 16 cua tat ca cac thudc tha, kiém tra chat lwong, ngay nhap va ngay duoc
dua vao sir dung. Phong xét nghiém can thiét lap hé thong kiém ké hang hoa cung
cap tir bén ngoai. T4t ca hod so chat lugng nay ludn sin c6 dé Lanh dao phong xét
nghiém xem Xxét.

3.5. Kiém sodt qud trinh

Kiém soat qué trinh bao gdm cac thanh td quan trong ddm bao chit luong
trong qué trinh xét nghiém. Céc thanh t6 ndy bao gom: Kiém soat chat luong; quan
1y mau phit hop (gém 1y mau va nhan mau) va kiém tra , thim dinh quy trinh xét
nghiém.

Kiém soat chat lwong 1a mot thue hanh chat luong dau tién duoc phong xét
nghiém st dung va dong vai trd quan trong trong qué trinh ddm bdo tinh chinh xac
cua xét nghiém.

Phong xét nghiém phai xay dung hudng din cach ldy mau va cung cap t6i
cac don vi st dung dich vu xét nghiém.

Viéc quan 1y mau anh huong truc tiép dén két qua xét nghiém va anh huong
t6i cong tac cham soc ngudi bénh. Vi viy, phong xét nghiém can xiy dung va
hudng dan thyc hién bao quan mau, xir Iy mau bénh pham. Phong xét nghiém phai
dam cac quy dinh nay déu duoc tuan thu chit chd va dam bao co thé truy xuit
ngudn gbc ciia mau dang duoc luu giit tai phong xét nghiém trong trudng hop cin
thiét.
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Tat ca cac quy trinh xét nghiém can duoc thim dinh dé dam bao phu hop véi
muc dich st dung trude khi quy trinh nay dugc ban hanh.

Kiém soat chit lugng ndi bo: Lanh dao phong xét nghiém phai xdy dung va
ban hanh chinh sach, quy trinh kiém soat chat lugng ndi bo. T6 chirc dao tao nhan
vién theo dung cac chinh sach va quy trinh dugc dua ra ap dung. Lanh dao phong
xét nghiém chi dinh tirng ca nhan chiu trach nhiém viéc giam sat va xem xét Cac qua
trinh dam bao chat luong. Theo do, tit ca cac 16 thudc thir moi trude khi dua vao st
dung phai dugc kiém tra b.;ing viéc sur dung cac mau va/ hodc chét liéu tham chiéu
c6 sin trén thi trudng. Cac dung cu, thiét bi sir dung trong qua trinh trudc, trong va
sau xét nghiém can phai duoc duy tri va kiém soat dé dam bao cac diéu kién vé
dung cu thiét bi xét nghiém ludn chinh xac. Tét ca cac xét nghiém can chay kiém tra
chat luong (QC) song song voi mdi 1an chay mau xét nghiém 1am sang. Thuc hién
viéc giam sat, theo dai két qua chay QC. Néu két qua QC vuot khoi giéi han cho
phép, nhan vién xét nghiém khong duoc tra két qua cho bénh nhan va phai bao ngay
v6i nguoi co tham quyén dé c6 hanh dong hiéu chinh thich hop. Chi tra két qua cho
bénh nhan khi su ¢d di duoc giai quyét. Tat ca cac két qua chay kiém tra chat luong
cling nhu hanh dong khic phuc khi ¢6 su ¢b déu phai luu lai hd so va dé truy cap
khi can thiét.

3.6. Qudn ly thong tin

San pham ctia phong xét nghiém 1a két qua bao cdo trong phiéu két qua xét
nghiém. Vi vay, dit liéu (thong tin) trong phong xét nghiém can duoc quan 1y can
than dam béo tinh bao mat thong tin. Thong tin c6 thé dugc quan 1y duéi hinh thire
lwu giit bang ban ctng hodc dugc luu giir trong hé théng may tinh hodc ca hai.

Quan ly thong tin 1a hé théng két hop chéat ché toan by qua trinh thuc hi¢n
bao gdm thong tin diu vao (miu bénh pham) va thong tin dau ra (két qua xét
nghiém). Phong xét nghiém can xdy dung hé théng ma hoéa miu bénh pham cia
bénh nhan. Biéu mau yéu cau xét nghiém, s6 ghi chép ciing rat quan trong trong hé
théng quan 1y thong tin ciing can phai dugc chuin héa. Can ap dung hé thong kiém
tra dé ngan ngira sai sot c6 thé xay ra. Phong xét nghiém can c6 ké hoach va dao tao
trude khi ap dung hé théng quan 1y thong tin dé dat dugc higu qua cao.

Mot hé thong quan 1y thong tin tdt s&:

- Pam bao quan 1y tot tat ca cac san pham cudi cing cua phong xét nghiém -

két qua xét nghiém;
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- Xem xét dén cac phuong thirc sir dung dir lidu ciia phong xét nghiém khi
1ap ké hoach hé thong quén 1y thong tin;

- Pam bao dé tiép can, chinh xéc, kip thoi va an toan cua dir liu;

- Bam bdo bao mat thong tin ca nhan ctia bénh nhan.

3.7. Tai liéu va hé so

Phong xét nghiém can xac dinh, 14p vin ban va duy tri quy trinh kiém soat tat
ca cac tai liéu va thong tin thudc hé théng chét luong (cac tai lidu ndi bo hodc co
ngudn gdc tir bén ngoai). Thiét 14p mot danh muc tinh trang ban hanh hién thdi méi
nhat cta timg tai liéu. Xac dinh thoi gian luu giit va phai duoc ngudi c6 thaim quyén
xem xét va phé chuan trude khi sir dung, phan phdi tai lidu trong hé théng quan 1y
(hd so phai duoc luu giit t6i thiéu 12 5 ndim). Phong xét nghiém phai sin co tai liéu
c6 hi¢u luc hién thoi thich hop dé su dung tai céc vi tri lién quan.

Céc tai liéu cua phong xét nghiém can dugc dinh ky soat xét boi nhimng
ngudi c¢6 thim quyén. Cac tai liéu khong con hiéu luc hodc 16i thoi phai bi thu hoi ¢
tat ca cac noi ban hanh.

Phong xét nghiém can thiét 1ap va duy tri qui trinh nhan biét, tap hop, ddnh
s, tiép can, 1ap file (t&p), luu tri¥, va thanh Iy cac hd so chat lugng va ki thuat.

Tat ca cac ho so phai o rang, duoc luu gilt va dugc bao quan sao cho cb thé
dé dang truy tim. Cac hd so c6 thé duoc luu giit theo cach thich hop phu hop véi
cac quy dinh cua dja phuong hoic qudc gia. Hé thong tai liéu va hd so can duoc luu
giit & noi thich hgp dé ngin chin hu hong , phong ngira mat mat hodc nhitng nguoi
khéng c6 thim quyén truy cép.

Phong xét nghiém can xéac dinh thoi gian luu hd so cta hé théng quan 1y chat
luong va két qua xét nghiém, duya vao tinh chét cua xét nghiém hodc ching loai va
thong tin trong tirng hd so.

3.8. Qudn Iy sw co

Quan 1y su ¢6 hodc giai quyét sai sot déu quan trong dé dam bao chat lugng
trong phong xét nghiém. Quan 1y su cb 13 mot trong 12 thanh t6 chét luong can
duoc phong xét nghiém ap dung trong hé théng quan 1y chat luong.

Phong xét nghiém nén thiét 1ap hé théng dicu tra ngay cac sai sot bao gom
cac budc sau:

- Thiét 13p qua trinh phat hién sy ¢d. Luu giit hd so tit ca cac van dé di phat

hién. Diéu tra va phan tich nguyén nhan cta su cd, thuc hién hanh dong can thiét
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(khéc phuc, stra chita), néu van dé duoc phat hién trude khi xay ra can thuc hién
hanh dong phong ngura;

- Cung cap théng tin t6i nhitng ngudi c6 lién quan va nhitng ngudi bi anh
huong tir sy ¢b da xdy ra.

Chu dong tim sai sot tiém an dé ngan ngira trudc khi xay ra sai sot trong thuc
té. Cudi cing, can luu gitt diy du hd so viéc da thuc hién diéu tra va thuc hién hanh
dong khac phuc.

Sy khac biét giita mot phong xét nghiém ap dung hé théng quan 1y chat
lwong so v6i phong xét nghiém khéng ap dung hé théng quan 1y chét luong phu hop
1a phong xét nghiém ap dung hé théng quan 1y chat luong phat hién dugc van dé,
thue hién diéu tra va thuc hién hanh dong khic phuc.

3.9. Ddanh gia

3.9.1. Panh gia ngi bo

Pé kiém tra lai nang luc hoat dong va nhéan biét cac linh vuc can cai tién,
Phong xét nghiém can thiét 1ap cac cong cu danh gia, ap dung céc tiéu chuan ndi bo
hay bén ngoai (chuin qubc gia hay quéc té) dé danh gia hoat dong cuia phong xét
nghiém (Phong xét nghiém co6 thé tham khao “tiéu chi dénh gia chat luong bénh
vién” ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4858/QD-BYT ngay 03/12/2013 cia Bo
truéng BO Y té). Vi¢c danh gia ndi bo va kiém tra hé théng quan ly chét luong thuc
hién dinh ky, it nhdt 12 thang mot lan. Pé danh gid ndi bo, 1anh dao phong xét
nghiém phai thanh 1ap nhoém danh gia. Nhém danh gia c¢6 nhiém vu l1én ké hoach va
thong bao té1 bo phan ndi1 dung sé dugc danh gia bao gém:

Kiém tra cac hoat dong dang tiép tuc phu hop véi hé théng quan 1y chét
lugng, danh gia ndi bo tat ca cac yéu to cta hé thong quan 1y va ky thuat.

Ap dung cac tiéu chudn nodi bo hay bén ngoai dé danh gia hé théng va dua ra
hanh dong khic phuc hoic phong ngira khi can thiét.

Sau khi danh gia, nhém danh gia phai trinh két qua danh gia 1én ban lanh dao
xem xét va dua ra hanh dong khic phuc can thiét.

3.9.2 Danh gia tir bén ngoai

Panh gid 14 mot thanh t5 quan trong cua quan ly chat lwong phong xét
nghiém. Quan 1y chat lugng c6 thé duoc thyc hién dudi nhiéu hinh thirc . Mot trong

nhirng hinh thitc phd bién 1a danh gia cht luong bén ngoai (EQA).
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Phong xét nghiém can phai tham gia vao cac chuong trinh danh gia chét
luong bén ngoai (EQAS) nham muc dich gidp phong xét nghiém so sanh ning luc
ciia minh v6i phong xét nghiém khéc va kiém soat dé dam bao chét luong qua trinh
thir nghiém. Néu nhitng xét nghiém nao khong c6 sin trong chuong trinh EQA tai
Viét Nam, phong xét nghiém co thé tham gia vao cic chwong trinh ctia Qubc té
hodac thuc hi¢n so sanh lién phong xét nghiém voi cac phong xét nghiém khac. Céc
két qua danh gia tir bén ngoai can phai duoc lanh dao phong xem xét va luu hé so.

Thir nghiém thanh thao: Pay 1a mét hinh thirc cia chuong trinh danh gia chat
lwong tir bén ngoai (EQA). Tb chirc bén ngoai cung cip mau tdi nhiéu phong xét
nghi¢m dé thuc hién xét nghiém va phan tich, so sdnh danh gia va bado céo két qua
t6i cac phong xét nghiém da tham gia. EQA 1a hé thong kiém tra khach quan ning
Iyc k¥ thuat ciia phong xét nghiém do t6 chirc bén ngoai thuc hién. Tat ca cac phong
x€t nghiém tham gia EQA cho tat ca cac chi tiéu xét nghi¢m da thuc hién. Phong
xét nghiém duoc cong nhan ciing dugc yéu cau tham gia EQA.

3.9.3 Pdnh gid tir t6 chire cong nhdn

T chuc cong nhan: T chirc ¢6 thim quyén thuc hién hoat dong cong nhan.

Cong nhan: Xac nhan sy phi hop cua bén tha 3 ddi véi to chirc dénh gia sy
phu hop dé thé hién su thira nhan chinh thuc nang luc tién hanh hoat dong danh gia
su phtt hop cu thé cua t6 chice do.

Cong nhdn cung cip mic dam bao cao nhit phong xét nghiém co6 ning luc
k¥ thuat va két qua xét nghiém 1a tin cdy va chinh xac thong qua hoat dong dénh gia
va cong nhan. Cong nhan la mdt trong cac budc quan trong cua cai tién lién tuc hé
thdng quan 1y chét luong.

3.10. Cdi tién qud trinh

Lanh dao phong xét nghiém phai xay dung va ban hanh chinh sach va quy
trinh cai tién lién tuc trong d6 bao gdm x4y dung ké hoach va muc tiéu chit luong
thong qua giam sat két qua danh gia ndi bo, danh gia tir bén ngoai, danh gia chat
lugng, kiém soat chét lugng dé tir d6 tim co hoi cai tién:

Phong xét nghiém tham gia vao cac hoat dong Cdi tién lién tuc ddi véi cac
linh vyc c6 lién quan dén hé thong quan 1y chat lugng. Lanh dao phong xét nghiém
chiu trach nhiém thuc hién qua trinh Cai tién lién tuc va giao nhiém vu cho nhan

Vién Qudn 1y chat lwong chiu trach nhiém giam sat qua trinh.
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Hang nim, lanh dao phong xét nghiém phai hop xem xét dinh ky hé thong
quan 1y chat luong va cac tai liéu khac dé cap nhat kip thoi cac thay d6i vé cong
nghé ciing nhu xem xét mot cach c6 hé théng qua trinh xét nghiém danh gia céc tiéu
chuan chi s6 chat luong nhu: Thoi gian tra két qua xét nghiém, do chinh xac cia két
qua, sb lugng khiéu nai thu duoc, két qua ngoai kiém (EQA), cac hd so dao tao...
dé phan loai nhing thay ddi can dwgc Cdi tién va vu tién cho nhirng van dé chinh va
¢6 kha nang thyc hién, danh gia cac giai phap thay thé.

Xay dung va thuc hién cac cong cu theo doi viéc cai tién (nhu cac chi sb chat
lwong, kiém tra ndi bo va bén ngoai, danh gia sy hai long cua khach hang, dam bao
chét lugng, xem xét cua lanh dao).

Bén canh d6 lanh dao phong xét nghiém phai tao co hdi hoc tap va dao tao
cho tat ca nhan vién, day 1a mot phan cta cai tién chat lugng.

Luu gitr hd so ké hoach cai tién chét luong, quy trinh thyc hién cai tién chat
lugng, khung thoi gian thuc hién, cac bién phap thuc hién.

3.11. Dich vu khdach hang

Dich vu khach hang 13 mot phan khong thé thiéu ctia hé thong quan 1y chat
luong. Phong xét nghiém phai xay dung chinh sach, quy trinh va cung cip céc dich
vu tu van cho khach hang. Lanh dao phong xét nghiém chi dinh cac nhéan vién c6
trinh do lam nhiém vu tu van cho khach hang vé viéc lua chon cac xét nghi¢m. va
c6 thé dién giai két qua xét nghiém cho khach hang. Lanh dao phong xét nghiém s&
chiu trach nhiém cung cap thém thong tin hoic bat ctr van dé gi khi khach hang c6
yéu cau.

Phong xét nghiém phai xay dung chinh sach va quy trinh giai quyét khiéu nai
cua khach hang. Tét ca nhan vién déu co trach nhiém bao cdo nhiing khiéu nai tr
khach hang théng qua vin ban hay qua 16i n6i. Cac khiéu nai s& duoc ghi nhan, diéu
tra va dua ra Hanh déng khdc phuc (néu can thiét).

Hang nam, phong xét nghiém can thyc hién khao sat sy hai long cua khach
hang nham thu thap thong tin & moi khia canh bao gom cac dé xuat.

3.12. Tién nghi va an toan

Khu vue 1am viée va diéu kién moi truong clia phong xét nghiém phai duoc
thiét ké phu hop dé ngin ngira nhitng tac dong bat loi dén chit lwong xét nghiém

cling nhu an toan cho nhan vién. Kiém soat 161 ra vao khu vuc xét nghiém cling nhu
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dam bao bénh nhan va c4c miu bénh pham khdng di chung duong. Khu vyc xét
nghiém luén dugc duy tri sach s& va ngan nap nham ngan ngira viéc nhiém ban tir
mau bénh pham.

Céc khu vuc c6 hoat dong khong twong thich phai dugc bd tri tach biét dé
khong 1am anh huéng dén chat lugng xét nghiém, phai c6 hé thong du trir dién cho
cac thiét bi quan trong. Giam sat va ghi lai diéu kién méi trudng néu trong quy dinh
k¥ thuat yéu ciu hodc nhitng noi c6 anh hudng dén chat luong két qua xét nghiém.
Ngtng thyc hién xét nghiém khi diéu kién méi trudng khong phu hop hodc c6 thé
anh huong bét loi dén viéc kiém soat chét luong.

Lanh dao phong xét nghiém phai xay dung va ban hanh chinh sach, quy trinh
bao vé an toan va strc khoe cho tat ca nhan vién theo tiéu chuin qudc gia va cic
phong ngira chung vé an toan: an toan chung, an toan iy nhiém, an toan hoa chat,
bién phap kiém soat nhitng mau bénh pham nguy hiém, bién phap kiém soat sy
nguy hiém, bién phap phong ngra...

Pinh huéng va dao tao cho tat ca nhan vién vé quy trinh lam viéc phu hop
v6i cac chinh sach va quy trinh vé an toan phong xét nghiém. Thyc hién danh gia va
kiém tra dinh ky vé an toan phong xét nghiém.

Céc dir liéu vé nhitng tai nan, bénh tat hodc thwong ton xay ra trong phong
xét nghiém can phai luu thanh hd so va dugc xem xét & cude hop lanh dao phong

xét nghiém.

64



CAU HOI LUONG GIA:

1. Bién vao chd tréng:

Quan 1y chat luong 1a mot loat cac hoat dong c6 phdi hop dé dinh hudng va
Kiém soat mot .............. Ve e,
2. Hoach dinh chat luong 1a mot phan cua quan 1y chat luong tap trung vao viée 1ap
............... va qua dinh cic qua trinh tac nghiép can thiét va cac ngudn luc co lién
quan dé thuc hién cac muc tiéu chat luong.
3. Hé thong quan 1y chét luong (Quality Management System - QMS) 1a:

a. Nhitng phép do bit budc trong qua trinh xét nghiém nham kiém dinh xem
cac phép do co dung hay khong.

b. Chuong trinh tong thé nham dam bao rang két qua xét nghiém cudi cling
la dung.

c. Céac hoat dong phéi hop chi dao va kiém soat mot td chirc vé chat luong
4. Khi thyc hién quan 1y chat luong cho phép phong xét nghiém:

a. Phan biét dugc phuong phéap xét nghiém dinh lugng va dinh tinh .

b. Pam bao khong xay ra cac sai s6t/1di trong qua trinh thyc hién.

c. Phong ngira, phat hién 16i/su ¢b trong qua trinh hoat dong qua d6 dam bao
két qua xét nghiém 1a chinh xac va déng tin cay.

d. Giup 1anh dao phong xét nghiém quan Iy dé dang cac hoat dong ctia phong
xét nghiém.
5. Hé thong quan 1y chat lugng bao gdm bao nhiéu thanh t6?

a.6

b.8

c. 10

d. 12
6. Thanh t6 nao dudi diy khong thudc trong 12 thanh té ciia hé théng quan 1y chat
lugng:

a. Quan Iy trang thiét bi

b. Quén ly nhan sy

c. Lua chon khach hang

d. Kiém soat qua trinh

7. Vi dy nao dudi day thudc tai li¢u:
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a. Bang theo doi nhiét do ta lanh da dién thong tin

b. S tay chét luong

c. SO xét nghiém da ghi két qua
8. Thiét ké phong xét nghiém quan trong vi:

a. Ngin ngtra 1ay nhiém chéo va ddm bao an toan cho nhan vién.

b. Khong 1ay bénh cho bén ngoai cong dong.

c. Giam thiéu cic sai sot trong qua trinh xét nghiém.

9. Kiém so4t tai lidu 1a:

a. Co ché dam bao chi giir lai va 4p dung cac phién ban mdi nhat ctia mot
van ban da dugc phé duyét.

b. Co ché kiém soat cac vin ban cii va méi. Trong d6, vin ban moi nhat da
phé duyét duoc ap dung vao hoat dong cia phong xét nghiém, van ban cii hon dugc
Iwu gitr dé tra ctru.

c. Co ché dam bao chi giir lai va ap dung cic phién ban méi nhat ctia mot
vin ban da duoc phé duyét va loai bo cac vin ban da 16i thoi.

10. Chuong trinh ngoai kiém tra danh gia do thanh thao (EQA-PT) 1a chuong trinh:

a. Puoc can bg phong xét nghiém thyc hién dé giam sat két qua xét nghiém
cua céac ngay khac nhau.

b. Pugc thyc hién bai mot co quan bén ngoai trién khai dé danh gia dinh ky
va mang tinh hdi ctru viéc thyc hién ciia phong xét nghiém.

c. Pugc thuc hién boi mot don vi doc 1ap cta don vi trién khai dé danh gia
dinh ky va mang tinh hdi ctru viéc thuc hién ctia phong xét nghiém.

d. Puoc thuc hién boi ban gidm ddc cua don vi dé danh gia ndng lyc cua can
bd xét nghiém.

11. Lanh dao phong xét nghiém phai chiu trach nhiém vé thiét ké, thuc hién, duy tri
va cai tién hé théng quan 1y chét luong?

a. bung b. Sai
12. Thiét bi duoc bao dudng va van hanh tdt nham dam bao:

a. Kéo dai tudi tho thiét bi va ngin ngira su cb vé thiét bi

b. Kéo dai tudi tho thiét bi va dam bao thiét bi khong bi hong

c. Két qua xét nghiém chinh xdc va tin cay

d. Cau (a) va (c)

e. Ca (a), (b) va(c)
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BAI 5. TIEU CHUAN PHONG XET NGHIEM VA SAP XEP BO TRIi
PHONG XET NGHIEM HIV

MUC TIEU BAI HOC:

Sau khi hoc xong bai ndy, hoc vién c6 thé:

1. Trinh bay céc tiéu chuan phong xét nghiém.

2. Thuc hanh sap xép bé tri phong xét nghiém.

THOI GIAN HQC TAP: 90 phut
NOI DUNG:

Bai nay cung cap kién thirc vé cach thirc thiét 1ap mot phong xét nghiém tiéu
chuan. Trude hét bai viét trinh bay vé cac quy tic co ban thiét ké phong xét nghiém,
sau d6 bai viét dé cap cac noi dung lién quan téi sap xép, bd tri trang thiét bi trong
phong xét nghiém.

1. Tiéu chuin phong xét nghiém

1.1. Mé dau

Khéng gian 1am viéc va co sé ha ting caa phong xét nghiém phai duoc sap
dit sao cho khéi luong cong viéc caa phong xét nghiém cé thé dugc thuc hién ma
khong anh huong dén chét luong cong viéc ciing nhu sy an toan cho nhan vién
phong xét nghiém, nhan vién cham soéc sac khoe khéac, bénh nhan va cong dong.
Hoc phan nay s& mé ta cac yéu té can thiét cho thiét ké nham ngan chin va kiém
soat viéc tiép xUc vai cac nguy hiém vat Iy, hoa hoc va sinh hoc trong phong xét
nghig¢m.

Nguyén tac chung, tat ca cac phong xét nghiém chan doan can dugc thiét ké
va to chic & muc an toan sinh hoc cép 2, hodc cao hon.

Thiét ké phong xét nghiém rat quan trong dé bao dam sic khoe cua nhan
vién va bénh nhan, dé bao vé trang thiét bj phong xét nghiém, co sé vat chat va bao
vé moi truong.

DPam bao chit luong va an toan trong qué trinh xét nghiém la méi quan tam
rat 16n caa cac nha quan Iy phong xét nghiém. Théng thuong, cac phong xét nghiém
dugc thiét ké bai kién tric su va/hoic nha quan ly c6 it kién thirc vé nhu cau phong
xét nghiém cu thé, 1am cho cong viéc cua nguoi quan ly phong xét nghiém kho
khan hon.
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1.2. Trach nhi¢m

1.2.1. Vi vai tro phy trach phong xét nghiém, diéu quan trong Ia:

- Tich cuc tham gia vao thiét ké va quy hoach cho phong xét nghiém mai;

- Panh gia tat ca cac nguy co tiém an va ap dung céc du phong co ban dé
cung cap mot mdi truong thich hop va an toan cho hoat dong phong xét nghiém,
bao gom ca viéc phuc vu bénh nhan;

- Xem xét viéc té chuc phong xét nghiém khi phét trién cac hoat dong moi
hoic cac ky thuat chan doan mai trong phong xét nghiém.

1.2.2. Véi vai trd mét quan 1y chdt lwong (hodc nhén vién an toan diwoc chi
dinh), can luu y:

- Xay dung ban mé ta chi tiét cAc quy tic an toan co ban va dam bao rang
nhan vién duogc dao tao dung vai nhiém vu cu thé cua ho khi hoat dong hoac céc ky
thuat méi duoc trién khai tai phong xét nghiém;

- Ndm nhiing nguyén tic co ban vé quan Iy an toan sinh hoc va an toan khi
lam viéc véi hda chat va cac tac nhan gay bénh;

- Biét cach tién hanh danh gia nguy co mé rong khi phat trién cac hoat dong
mai trong phong xét nghiém;

- Tién hanh kiém tra an toan phong xét nghiém.

1.2.3. Véi vai tro mét nhén vién phong xét nghiém, diéu quan trong la:

- Nhan thuc duoc cac quy tac va quy trinh thuc hanh an toan co ban;

- Hiéu nguyén ly cua van dé quan ly an toan sinh hoc va an toan khi lam viéc
vé6i hoa chat doc hai, cac mau sinh hoc, mdi nguy vat Iy va khi tiép xuc voi bénh
nhan.

Nhu vay, tit ca moi nguoi trong phong xét nghiém déu chiu trach nhiém vé
chat lugng va an toan.

1.3. Nguyén tdc chung

Khi thiét ké mot phong xét nghiém hoac ludng cong viéc, can dam bao rang
bénh nhan va cac mau bénh pham khéng cé duong di chung. Ludng cbng viéc nén
duoc thiét ké sao cho tiép xUc gitra vat liéu thdng thudng va sinh hoc chi c6 thé xay
ra tai phong lay mau. Céc ban tiép nhan, noi bénh nhan dén dang ky phai dugc dat
cang gan cira ra - vao cang tot.
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Ra - vao phong phan tich mau va noi luu trit héa chat doc hai hodc cac vat
licu khac can duoc gidi han, thuong chi c6 nhan vién ky thuat cia phong xét
nghiém va nhan vién bao tri magi dugc phép ra - vao.

Han ché ra - vao c6 thé duoc thuc hién bang cach dan nhan canh béo trén cira
ra - vao, khoa khi thich hgp, va bang tén nhan vién.

2. Hwéng dén thiét ké phong xét nghiém

2.1. Luéng cong viéc

Pé xac dinh nhitng cai tién can thiét trong thiét ké phong xét nghiém dé ngin
chan hodc lam giam nguy co 1ay nhiém chéo, di theo con duong ctiia mau khi di
chuyén qua cac phong xét nghiém qua cac giai doan trudce, trong va sau xét nghiém;
can danh gia:

- Céc khu vuc 1dy mau: b6 tri khu vyc tiép nhan bénh nhan va ldy mau ngay
tai 16i ra - vao nham tiét kiém thoi gian va ning luong.

- Khu vuc xir Iy mau: Mau duoc ly tAm va phan chia cho cac thir nghiém
khac nhau néu can, roi phan bo dén cac vi tri thich hop ciia phong xét nghiém dé
phan tich. Néu c6 thé, bd tri vi tri khu vuc xtr Iy mau cach biét nhung gan cac khu
vuc thr nghiém.

- Puong di cta cac mau sinh hoc giita cac khu vuc ctia phong xét nghiém:
can dugc xem xét voi myc dich giam nguy co 1ay nhiém dén muc t6i thiéu. Néu c6
thé, can thiét ké sao cho vat lidu sach va ban trong phong xét nghiém khong di
chung duong va chét thai nhiém nén c6 duong di cach biét.

- Puong di sau phan tich: Két qua phai duoc ghi chép chinh xac va chuyén
dung thoi han dén ding nguoi. Hé théng thong tin can phu hop véi quy md phong
xét nghiém va viéc trao doi thong tin mdt cach hiéu qua va dang tin cdy cling nén
dugc xem 1a mot phan cua thiét ké phong xét nghiém.

Luu y: dé viéc thiét ké hiéu qua nhat, tat ca cac dich vu lién quan nén dugc
dit gan nhau.

2.2. Phan phéi cong vigc

Khi siap xép khong gian 1am viéc trong phong xét nghiém, can phéan chia
thanh cac khu vuc kiém soat ra - vao khac nhau dé tranh bénh nhan tiép xuc véi cac
mau sinh hoc.

bé co sap x€p to1 uu cho phong xét nghi¢m, can xem xét:
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- C6 ranh giéi cho cac hoat dong khac nhau: chi ¥ dén ca nhom hoat dong
trong mot phong duy nhét, hodc phan dinh rd ranh gii khu vuc ban lam viéc cho
cac hoat dong cu thé. Phai c6 bién phap dé ngin ngira nhiém chéo mau.

- Vi tri cac phong sy rira va khir tring, phong chudn bi méi trudng nudi cay
nén dugc dat trong mot khu vyc trung tam dé giam thiéu khoang cach va thuan tién
choviéc di chuyén ciia cac vat liéu, mau va dung cu khac. Can chi dinh mot nhan
vién chiu trach nhiém dé giam sat viéc vé sinh va bao tri thiét bi cic phong nay.

- Vi tri cia c4c hoat dong véi yéu cau cu thé, vi du nhu:

+ Sinh hoc phan tir: cAn phai duoc bé tri trong mét khéng gian riéng biét, c6
it nhat hai phong, dé viéc tach chiét DNA khong duoc thyc hién trong cing phong
ma cac budc tiép theo (chuan bi hdn hop phan @ng va khuéch dai DNA) dugc thuc
hién;

+ Kinh hién vi huynh quang doi hoi mét phong téi véi thdng gié thich hop,
n6 khong duoc sir dung 1am kho vat liéu va hoa chat khac;

+ Hé théng UV cho chup anh trén gel doi hoi mot phong tdi va thiét bi bao
vé mit thich hop.

2.3. Vj tri cho trang thiét bi

Phy trach phong xét nghiém va can bo an toan phai xem xét yéu cau dic biét
cta cac thiét bi khi thiét ké khong gian phong xét nghiém. Mot sb diéu can xem xét
la:

- Di chuyén thiét bi dé lap dat va bao tri: dam bao kich thudc cira, kich thudc
thang may, ... du rong cho viéc di chuyén khi lap dat va bao tri thiét bi.

- Ngu?)n dién: can c6 mot ngué)n cung cép dién on dinh cho cac thiét bi nhay
cam va mot nguodn cung cap dién du phong hodc may phat dién khan cap trong
truong hop ngudn dién chinh cua phong xét nghiém bi cit.

- Quan 1y chét thai 10ng tir thiét bi: xtr 1y hoa chit, cac san pham va chat thai
long tir cac thiét bi va quy trinh 1am viéc ciia phong xét nghiém 1a mot méi quan
tam 16n. Khi 1ap dit thiét bi trong phong xét nghiém, phai lwu ¥ dén cach xir 1y cac
chét thai 1ong. Diéu quan trong 1 phai nhin thirc dugc va tuan thu cac yéu cau cua
dia phuong va qudc gia vé xur 1y chat thai long, dé ngan nglra 6 nhiém hé thong
nudc thai cong cong vai tdc nhan gay bénh hoac hoa chit doc hai.

2.4. Cac yéu té vat ly
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Phong xét nghiém phai duogc thiét ké dé dam bao thong gid thich hop xuyén
sudt, voi mot hé théng thong gié hoat dong, di khong gian cho viéc di chuyén cua
nhan vién va xe ddy hang (mau va dung cu).

Phong nén c6 trin cao dé dam bao thong gi6 thich hop, twong va trin nha
dugc son véi son bong, lau chui dugc hoac phu bé‘lng mot loai vat liéu co thé 1am
sach va khir tring. San nha ciing phai dé 1am sach va khir trung, khong c6 go giita
cac tuong va san nha.

2.5. Ban lam vigc

Ban lam viéc phong xét nghiém phai bang vat liéu c¢6 do bén cao va dé khir
tring. Néu ngan sach cho phép, gach men 1a vat liéu tot dé sir dung cho ban lam
viéc vi dé 1am sach,chiu duoc cac chét khur trung va cac san phém lam sach manh.
Tuy nhién, can luu y khoang ké& giita cac tam gach c6 thé chira ngudn vi sinh vat, do
do phai dugc khtr trung thuong xuyén.

Khong nén sir dung g6 cho mit ban lam viéc vi khé lam sach hodc khir tring
va s& x4u di theo thoi gian khi lién tuc tiép xuc véi thude khir tring va chét tay ra.
Gd ciing nudi dudng su phat trién cia tac nhan gy nhiém khi bi wét hodc bi hu
hong.

Bit loi cua viée str dung thép cho mat ban Iam viéc 1a thép s€ bi ri sét khi
khir khuan bang Clo.

Sép xép ban lam viéc theo loai xét nghi¢m thuc hién, c6 du chd cho céc thiét
bi va cac SOPs, cac hudng dan cong viée. Trong khu vuc 1am xét nghiém vi sinh,
ban lam vi¢c nén dugc phan ra thanh cac khu vuc theo loai mau hodc tic nhan gay

bénh dé giam thiéu nguy co lay nhiém chéo.
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CAU HOI LUONG GIA:

1. Nguyén tic chung thiét ké phong xét nghiém chan doan:

a) To chirc & mirc An toan sinh hoc cap 1 trd 1én.

b) T6 chirc & muc An toan sinh hoc cap 2 trd 1én

c) Sap dat sao cho khéi lvgng cong viée ciia phong xét nghiém cé thé duoc
thuc hién.

d) Bao dam sy an toan cho nhan vién phong xét nghiém la du.

2. Vé trach nhiém:

a) TAt ca nhan vién phong xét nghiém phai tich cuc tham gia vao thiét ké va
quy hoach cho phong xét nghiém méi.

b) Nhan vién an toan phai danh gid tit ca cdc nguy co tiém an va ap dung cac
du phong co ban dé cung cdp mot moi truong thich hop va an toan cho hoat dong
phong xét nghiém.

¢) Truong phong xét nghiém phai xay dung ban mo ta chi tiét cac quy tic an
toan co ban va dam bao réng nhan vién dugc dao tao dung véi nhiém vu cu thé cua
ho khi hoat dong hodc cac k¥ thuat maoi duoc trién khai tai phong xét nghiém.

d) Tit ca moi ngudi trong phong xét nghiém déu chiu trach nhiém vé chat
lugng va an toan.

3. V& ludng cong viéc: chon twong tng chéo:

a) Can duoc xem xét véi muc dich giam nguy co 1ay nhiém dén mic tdi
thiéu.

b) Nén duoc dit trong mot khu vuc trung tim dé giam thiéu khoang cach va
thuan tién cho viéc di chuyén cua cac vat liéu, mau va dung cu khac.

¢) Nén b tri ngay tai 16i ra - vao nham tiét kiém thoi gian va ning luong.

d) Nén bo tri vi tri cach biét nhung gan cac khu vuc thir nghiém.

i. Khu vuc 1dy mau
ii. Khu vyc xir Iy mau
iii. Puong di cia mau sinh hoc
iv. Cac phong say rira va khir tring, phong chuan bi méi truong nudi cay.
4. Mit bam lam viéc phong xét nghiém nén bang chat liéu nao?
a) Go b) Thép

c) Gach men d) P4 granit nguyén tam.
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BAI 6. QUAN LY THONG TIN VA HE THONG BIEU MAU BAO CAO

MUC TIEU BAI HOC:

Sau khi hoc xong bai nay, hoc vién c6 thé:

1. Trinh bay duoc qua trinh quan ly, luu gitr théng tin xét nghiém.

2. Hoan thién hé théng biéu mau bao cao theo dung quy dinh.

3. Quan 1y va luu gitr théng tin, ho so, s6 sach theo ding quy dinh.

THOI GIAN HQC TAP: 90 phut
NOI DUNG:

Bai nay cung cap kién thirc vé& quan 1y thong tin phong xét nghiém. Trudc
hét bai viét trinh bay cac khai niém c6 lién quan va tim quan trong ctia quan ly
thong tin trong xét nghiém HIV, sau d6 bai viét dé cap cac cac loai thong tin va hé
théng biéu mau sir dung cho xét nghiém HIV.

1. Khai niém va tim quan treng ciia thong tin trong xét nghiém HIV

1.1. Khai ni¢m

- Théng tin 1a su phan &nh su vat, su viéc, hién tuong cua thé gigi khach
quan va cac hoat dong cua con nguoi trong doi séng xa hoi.

- Thong tin trong xét nghiém HIV 1a nhiing thong tin md ta vé cac yéu to lién
quan toi xét nghiém HIV bao gdm co s& xét nghiém, can bo thuc hién xét nghiém,
thdng tin bénh nhan dugc lam xét nghiém, qua trinh ldy mau, dong goi, van chuyén,
chuan bi xét nghiém, thuc hién xét nghiém va tra loi két qua.

- Quan ly théng tin 12 mot hoat dong nham quan ly cac su kién, hién tuong.
Quan ly théng tin mot cach khoa hoc gitp cho viéc tra cuu, chia sé va bao mat tro
nén nhanh chéng, dé dang va don gian hon. Hé thng quan ly thong tin 1a hé thong
cung cap théng tin cho cdng tac quan ly caa to chirc. NG bao gdom con ngudi, thiét
bi va quy trinh thu thap, phan tich, ddnh gia va phan phdi nhitng théng tin can thiét,
kip thoi, chinh x&c cho nhitng nguoi c6 tham quyén trong cac quyét dinh vé to chirc
va trién khai thuc hién.

1.2. Tam quan treng thong tin trong xét nghiem HIV

- Phan 4nh hién trang va nhiing cong viéc di lam trong sudt qua trinh thyc
hién xét nghi¢ém HIV cho bénh nhan bao gém: Trudc xét nghiém, trong xét nghiém
va sau xét nghiém.

- Péanh gia tién do thuc hién va phdi hop cac hoat dong.
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- Lua chon loai dich vy can thiét phtt hop véi bénh nhan nham giam chi phi.

- Gitip cho can b quan 1y gidm sét, kiém tra qua trinh xét nghiém , lwa chon
muc tiéu, lya chon uu tién, hoach dinh chinh sach, xay dung tiéu chuan dé diéu phéi
cac hoat dong.

- Quan ly, luu gitr tbt thong tin ciia bénh nhan dugc thuc hién xét nghiém
HIV la tu lidu tot dé:

+ Tiét kiém thoi gian tim kiém trong qua trinh tra ciru thong tin.

+ Sao chép két qua hodc tai thiét thong tin lién quan dén toan bd qué trinh xét
nghi¢m HIV cho bénh nhan.

+ Kich hoat tinh nang theo ddi chi tiét va xir 1y su cd.

+ Lam can ctr cho viéc bao cao, nghién ctru khoa hoc va xay dung ké hoach.

2. C4c loai thong tin va yéu cau ddi véi thong tin trong xét nghiém HIV

2.1. Cac logi thong tin

- Théng tin thuong xuyén: Puoc thu thip qua cac sd sach ghi chép va biéu
mau bao cdo dinh ky.

- Thong tin khong thuong xuyén: Pugc thu thap qua cac bido cdo giam sat,
bao cao k¥ thuat, danh gia, nghién ctru tir nhiéu khia canh khac nhau.

2.2. Nhitng yéu ciu déi véi théng tin vé xét nghiém HIV

- Thong tin phai day du, toan dién.

- Thong tin phai chinh xac.

- Thong tin phan 4nh ca sb lugng va chat luong.

2.3. Cdc giai dogn thu thgp thdng tin trong xét nghiém HIV

- Giai doan trudc xét nghiém: bao gém cac thong tin vé qua trinh 1ay mau,
dong gbi va van chuyén (chi tiét tham khao bai “Lay mau, dong goi, van chuyén
mau bénh pham trong xét nghiém HIV?).

- Giai doan xét nghiém: bao gdm céc thong tin vé xur Iy mau bénh pham
phan tich két qua, thuc hién noi kiém ching (néu co).

- Giai doan sau xét nghiém : bao gdm cac thong tin vé sao chép két qua xét
nghiém tir may hodc phiéu két qua vao sb xét nghiém, phiéu két qua tra cho bac si/
bénh nhan, viéc trao doi ciia can bo xét nghiém véi bac sy 1am sang va ngudi quan
Iy, viéc luu giit thong tin vé toan bd qua trinh xét nghiém HIV cho bénh nhan va
bao cdo tinh hinh xét nghiém HIV.
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3. H¢ thong biéu miu bao cdo )

Thuc hién theo quy dinh cia BO Y té

3.1. Biéu mdu sé sach danh cho co sé thuwe hién xét nghi¢m sing loc HIV
3.1.1. Phiéu giri mdu xét nghiém HIV mau HIV

BOGSHYTE
Téndon vi....ooovoeeee e
Kink QUL coocvs i e
PHIEU GUI MAU XET NGHIEM HIV
(Diing cho don vi g miu xét nohiém)
STT | HQTEN | NAM PIA CHI poI1 NGAY KET QUA TINH MA 50 | GHI CHU
(MASsO) | SINH TUQNG | LAY XET TRANG PXN
! MU NGHIEM | MAUKHI
) 5P NHAN
Nam | N (ghi 6 tén sp) )
m @ OIIONES) (6) (7 (€] (12) (13) (19
Ghi chi:

1.D& nghi gi#i kém ban phé t6 két qua ban doc cia don vi giF méiu (trong trrdng hop xét nghidm ELISA ).
2. Phiéu nay 1ip thanh 02 ban, mi bén giit 01 ban

Ngay ......thing .._... nim ... Ngay ........ thang .......... nam ... Ngay ....... thing ... nim ...
NGUGI LAP PHIEU NGUGI GIAO MAU NGUGI NHAN MAU XET NGHIEM
(K¥, ghi 16 ho tén) (K¥, ghi 16 ho tén) (K. ghi rd ho tén)

3.1.2. 86 xét nghiém HIV

50 XET NGHIEM HIV

Bt déu tir..........
dén......ol
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S0 XET NGHIEM HIV

THONG TIN KHACH HANG NGAY KET QUA XET NGHIEM
LiY (ihi 1 loet qui v ngiy xét
ALAT nghim) KET
STT KET QR oot carte
HO | MAsd N — Neiy xét nghidm SP LUAN |EHANG
E o BlA BOI o :
TEN S (zhi rd tén sinh phim) BINH
cHl | TUGNG
Nam | Ni
(1 ((2) |(3) 4y i3 |6 M () (10) (11} (17} |13)

3.1.3. Két qua xét nghiém khdng thé khang HIV

KET QUA XET NGHIEM KHANG THE KHANG HIV
{Dimng dé trd cho nEwdi dwoc lim =ét nehidm)

53 ching minh tor nkin din (péu cd):

B T T U

Sinh phAmM BE MEHIBFAT . L e e e e
Két ludn (Ghi rf bdnz cafF): Am tian.

FHU TRACH PHONG XET NGHIEM

(K, ghi 1 o tém)

3.2. Biéu mdu sé sach danh cho co sé thwe hién xét nghiém khéing dinh

cdc trwong hop HIV dwong tinh
3.2.1. Phiéu giri mau xét nghiém HIV mdu HIV
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BOGHYTE ...

Téndon vio.....ooveeeeiiiieen
Kinh giti: ......
PHIEU GUI MAU XET NGHIEM HIV

(Dung cho don vi gii méu xét nghiém)

STT | HQTEN | NAM PIA CHI POI NGAY KET QUA TINH MA SO | GHI CHU
(MASO) | SINH TUQNG | LAY XET TRANG PXN
‘ MAU NGHIEM | MAUKHI
_ SP NHAN
Nam | Ni (ghi rd tén sp)
@ @ OICONES! (6) Q)] ® (12) as (14
Ghi chi:

1 D& nghi giti kém ban phé 6 k&t qua ban doc cia don vi givi miu (trong trudng hep xét nghigm ELISA )
2. Phiéu nay 1ap thanh 02 ban, méi bén giit 01 ban.

Ngay ... thang ... nam ... Ngay ... thing ... nim .__ Ngay ...._.. thing ... nim ...
NGUGILAP PHIEU NGU'OI GIAO MAU NGUGI NHAN MAU XET NGHIEM
(K, ghi rd ho tén) (K, ghi ré ho tén) (K, ghi rd ho tén)

3.2.2. 86 nhdn madu va tra két qua xét nghiém HIV

SO NHAN MAU VA TRA KET QUA
XET NGHIEM HIV
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. NGUOI | Ngay lam iy
. NCAY . : XAC NHAN
\. L _ ) A
STT BE":EEIFU NHAN Llf":'_ c \dfs‘}__ zét nghiém NCAYTRA| NHANKQ | .. .
. MAU ONG | MAU (K, KET QUA | (K. ghi ré ho
MAU zhi rd ho .
. tém)
tém)
H |3 3) o) (3) (6) (N (8) (%)

(T} X&c nhin nhin két qui: trong tretmz hep =i qua dwdng bura dign thi newdi gl ghi ehin lai ngiy =i

3.2.3. 86 xét nghiém HIV

50 XET NGHIEM HIV

Bt déu tir..........
dén......o
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SO XET NGHIEM HIV

THONG TIN KHACH HANG EET QUA XET NGHIEM
{tir £ 56 2 maw) Ngay (ghi 15 lét qui vi nzhy Tt nzhism)
BON . MA 50
= xet

STT | HO TEN

PR ! ~|sp1 | spz |spa | x¢ |KETLUAN |BNcis |GHICHU
MA S0 | NAM SINH PIA 0L | cin nghiém

cal |TUONG |ygiy

(shivd | (ghivh |(zhird | thudt FXN

Nam |Ni tén sinh | tén sinh  [tén sinh | khde
phim) | phim) | phim)
WE @ ) 6m ® (19 12) (13 Joo jos Jue  Jan  Jas)

3.2.4. 86 lwu mau dwong tinh va khéng xdc dinh

SOLUUMAU
DUONG TINH VA KHONG XAC DINH
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$O LUU MAU DUONG TINH VA KHONG XAC PINH

STT Ho va tén Miszibénh | Neayxét |Ketquixét| Misolen | Vitrilew' | Chicha
nhin cia nehigm nghiém S da hrn
phong xeét min
nghiem
() |(2) (3) 4) (2) (6) (D (8)

3.2.5. Phiéu tra loi két qud xét nghiém HIV

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Bic lip - T do - Hanh phic

BOGEMYTE ...

Tén dom Vi oo

NGy .. ... thang ... i 20...
FIRR QW e eeeeece e e e e
PHIEU TRA LOI KET QUA XET NGHIEM HIV
(Ding tr2 cho dom vi g min xét nehidm)
Mgk M PRI o
EEY BEEAZHISM . e e e e e e
STT |HOTEN/| NAMSINH | BIA BOI KET QUA XET NGHIFM KET GHI
MAisd CHI | TUQNG LUAN | cHU
Wam | N 8P1 (zhi| 8P2 (zhi| 8P% (zhi | K&
¥ tn|rd tén | 8 tEn 8P) | thuit
5F) 5F) khie
| 3) SIS &) 8) () (109 an | az (13)

{Cl ¥: i kém phiu ndy 13 trich huc timg két qud xét nehifm cho bénh nhin).

NGUOI LAM XET NGHIEM
(E, ghi 18 ho tén)

PHU TRACH PHONG XET NGHIEM
(K7, ghi 1 ho tén)
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3.2.6. Két qua xét nghiém HIV

TER Fom Vi oo e
Dhong xét nghism HIV
Biachi..oooo e,
Bign thogi. ..o

KET QUA XET NGHIEM HIV

(Dimg d& trd cho pEwdi droc lim =ét nzhidm)

Howatsin: oo e e Gioitmh: e
L -
B T s oo ce s e e et e e o e e s ana e 2t s £ e e mr e ens £ e s mn et e mn s e e s

55 chimg minh tor nhin din (pén cd):

Weay métnghidm: ... (zhi ngiy wét nehidm két ludn cudi cimg)
K&t lufin (Ghi r& bing chf Drons tinh, Sm tinh, Mabhi ngdie ..o
Mgay .....thang ... nam ... Meay......thang ... ... nam ...
Nzrdi lim x&t nghidm PHII TRACH PHONG X
{Ef, ghi rd ho tém) {ECY, ghi rd ho tém)

Ghi chit: Phify trd 1 két qud phii ddns dfu e oia doh vi hedc dfu ol phing 7ét nghidm

3.3. Biéu méu danh cho xét nghiém sinh hoc phén tie HIV
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PHIEU XET NGH]EH CHAN DOAN SGM NHIEM HIV CHO TRE DUGI 18 THANG

Phing kham : Dign thoa
Bia chi : Fax
_ Email
PHIEU XET NGHIEM
CHAN DOAN SOM NHIEM HIV CHO TRE DUQI 18 THANG
o WA BT e eeveeeneeeen |1 timh
Ho tén me (hode ngwdi gidam hé): .. |oNam mly]id
Bia chir ~Mezay smh et tré: S f
Dign thos lign lae: Noi sinh cila fré:
Me phat hidn nhigmo Trede khi mang thai e da duoc Khong co thing tin
HIV o Liic cd thai ... fuin figu tn ARV o Chra
o Khi chuyén di-_l oCé
o Khing o thing tin o Ehi mang thai . fudn
o Khi chuyén da
o Sen ki sinh
o Phde @3 di phdng cia me:
Pharemg phap o Chirz bao gicr b me Tré dwoc dir o Ehing co thing tin
nuo: diedmg o Hién dang i me phong ARV o Ehing
trédénkhi XN o D3 dimg bi me trén 6 tuin ngay sau sinh o Cé, phac 43
0 B3 dimg bi me dwdt 6 tudn Thn gian dr  phong
o Két hop sifa me va &n thém 1 SO dén
o Khiong co thing tin
Tré co triéu chimpo Co K&t qua xét nghiém singo Chira xét nghidm
nghi ngd nhigm HIV o Khing loc khang thé khang HIVo Dwong tinh
o Am tinh
Chi dinh xét nghiém chin dein nhiém HIV
oLan mit o Lan hai o Khac Can bb liy miu
Megay- [ NEa],' _______ Negay- /[ (KL, ho tén)
Gid lay man Giir [ay man: Gidr [ay man:
) T Két qui PCR lin1: ~ ) T T Bic 57 chi dinh
o Am tinh (K3, ho tén)
o Drong tinh
Thii gian nhin két qua XNPCR: Mgy o+
Phong xét nghiém HIV/AIDS ghi
Thii gian nhin mau: Tri loi két qua xét nghiém:
Gie__ _-__ Negay____ _ ___ | _____ EG thmdt thoe hign:
Mi 50 ngwii bénh: i E&t qua xét nghifm:
Timh trangman: i
oTot o Khﬁng tot, gidn thiche ol
Can b nham man:.
Wgay ......thang .. nidm ... Wgay .......thang .. . nim.
Can b-o thwe ]ue:n xét nghlem Phu trach khua;"phnng xét ng]uem
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BON VL.

PHIEU GUI MAU XET NGHIEM CH

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA ViET NAM
Biic Lip - Tw Do - Hanh Phuc

4N POAN SOM NHIEM HIV CHO TRE DUGT 15 THANG TUGI

Neay sk Tt qui XN Chi dink XN PCR }
PR Nam Nir S sang lockhang | Lanl | Lan} | Khac Naay lay Ghi cha
T Ho va ten/Ma 50 Bia chi thé Lhing HIV mgu DES
{meu ca)
Neay  thing ndm Nzay  thing nim
Nawoi lip phifn Ngwoi nhan
(&F, ghi vd ho tén) (EY, ghivd ho tén)
BON VI.. CONG HOA X4 HOI CHU NGHI4 VIET NAM
Bijc Lip - T Do - Hanh Phic
Nzav thing nim
BAO CAO KET QUA XET NGHIEM CHAN BOAN SOM NHIEM HIV CHO TRE DUJI 18 THANG TUGT
Ngay thing FCRIin1 .
FCF.lin 1
nim sinh
. | Nam [ XN Neay | Nedy | Ngav | Kétqud | Ngay | Nedy Neay | Kétqui
Ho ten/Ma . .. ® i . i E . s
m( ., Téndomvigrimau | laymau | nhin | thec laymau | whin | thoc Ghi chu
30 cia tré . N . o
DBS mau hien DBS mau | hien XN
XN PCR
FCR

Can bé bao cao

(K¥, ghi rd hp 18n)

Phu trach khea‘phing xét nghidm

(E¥, ghi vd ho téw)
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FHIFU XET NGHIFM PCE BINH TINH HIV CHO TRE = 15 THANG TUOL VA NGUOI LON

PHAN DANH CHO C0 50 CHI BINH XET NGHIFM

1. | Ho tén bénh nhan: MEBN:
2 | Maiy'thing/nim sinh (Gidi tinh o Nam o Nit
3 Bha chi o tmd:
4 | Lidochidinh: ..o
5 Bhan r ARV: .
OCa
O Ehéng

Thin gian didn i ARV indu o)t oo

§ | T-CD4 (TB/mm?) (néu cd) Tii lwonz HIV lin gin
rhit (bin sao/ml) (néu cd)

T-CDd e didu i ARVl e

T-CDM cac nhit frons qui trink didu i ARV

T-CD4 lin gin st ey 3
B | Két qui xét nghidm huydt thanh

hoe HIV
10 | Théd gizn véu chu xét nehism: Bic =i véu ciu xét nghidm sinh hoc phin tir HIV

Mgiy.....thinz ...ndm ... {Tém,_ohir ki)
PHAN DANH CHO BON VILAY MAU
1 Gidr 14y miu Binz.... 2. My iy miu: 3. Mhist 46 vin chuyén: .
Chidu ...... Meiy . thing .. nim....
2 Gridr tich huyit twomg Sinz.... 5. Mhist dé:
PHAN DANH CHO PHONG XET NGHIFM SINH HOC PHAN TU HIV
1 Gidr nhin mdn Sang.._... 2. Wiy nhin min 3 Loai mim:
i O DES
Chigu .. Mzdy.. thing .. nim ... 0O Hu;-et F—
O Mo todn phin

4 Tinh trang min 5,58 leomz fngmin  |6.ThA tick:
7 - E# thust &t nghifmitan sinh phim: - Eét qui:

- Mendme phat hitn (néu 8):
§ | Wzdy tri két qui | Wziy ... thing .. nim.
9 | Mz lam xet nghiam: | 10. Phm trach khoa, phong xet nghiam:
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PHIEU CHUYEN MAU XET NGHIEM PCR DINH TiNH HIV CHO

TRE = 18 THANG TUOI VA NGUOI LON

.. ¥
EMEL W BT DELEIL oo e ce e e e e e e et et £t ettt ettt

Weky chuvén mau: ..
Meky, gitr chin miu:
Whiét 0 vin chuyen:

B0 ¥ T FRE © oot e e oo seeeee e s
Nimsinh | Loaimiu
Mi sa (DB My . Gid, nghy Sd Tinh T
5TT ) 4 Gio, ngay B B i Nhiet do |Gio, ngay L.
BN tai todn phin’ i x tach huyet | Theétich | hroug trang .. .. ¢ | Chichu
‘ lay mau ‘ R bao quan | gri mau
PENT hyer trong ong mAau
nomg)
Nam | Ni
M8 phifu s dyng che dom 1 chuyén g méu
Negay  thang  ndm 20

Nedy  thdwz  mim 20

Newdi giao

3.9. 86 theo déi Iy lich mdy

- Cac thong tin v€ mdy, thoi gian bdo tri stra chira.

Newdi nhin

- Co s¢ thyc hién theo huéng dan va luu tai phong.
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TV LIOCE ™LA

Phwu kiSmn cila sruass néu oo Cdungs cw wva phoa tone kerm theol)

ST TéeEm phw trammg Oy cach sS4 PRE a4 =i clnl
==

ST _ N ewoid

™WEG ta chi ti&t _ i cpgund@AEe Iy

™SWenrord Tl = o
Nean. hoat déns bio . T e thiét bi .
- =i Eiuwrora e IiExn - ki
thaAne., tri, I < _ (¥ W@ _
- _ _ _ iai guvet (¥ wa mhi R . cluva

AT bao duwrdme. siEa = —~ zhi o

— d o tEmy
clhira = En. -
tEm)

3.10. Bdo cdo tinh hinh xét nghi¢m

- Co s6 xét nghiém thuc hién bao céo dinh ky hang thang giri vé Trung

tam Phong, chdng HIV/AIDS trudc ngay cudi cing cta thang;
- Trung tdm Phong, chong HIV/AIDS giri bao céo vé Cuc Phong, chong

HIV/AIDS truéce ngay 05 hang thang.

3.11. Phiéu theo déi nhiét @p

BANG THEO DOI NHIET PO TU LANH
Thang: . _.J/20 .

Nhigt 46 cai dat: 5°C

Khoang dao déng cho phép: 2-8°C

Nea 1 (2|3 (4|56 |7 (8|9 |10|11(12]13|14|15|16|17 |18

It
0

192

Ghi

chna

o= |o | b |wie|=-o|L]bL

—
<

Co s¢ xét nghi¢m thyc hién viéc theo doi do am , nhiét do phong, nhiét do ti lanh

lwu gitt hoa chét, sinh pham theo quy dinh.
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3.12. Ho so theo déi néi kiém (1QC), ngogi kiém tra (EQA)

Phong xét nghiém phai thuc hién theo doi két qua ndi kiém , ngoai kiém va
luru giit theo quy dinh. Nhitng hd so nay duoc xem xét boi ngudi c6 thim quyeén.
4. Ché @9 luu giir thong tin

- Co s0'y té ¢ trach nhiém luu gitr hd so , s6 sach theo ding quy dinh cua
nha nudc vé Quy dinh luu giir thong tin tai Thd  ng twsé 09/2011/TT BNV ngay
03/6/2012 ctia B6 Noi Vu vé “Quy dinh vé thdi han bao quan hd so |, tai liéu hinh
anh pho bién trong hoat dong ciia cac co quan to chic.

- H6 so luu giit 1a nhitng tai liéu cu thé 16 rang & dang vin ban viét, van ban
in hay van ban dién ttr cho thdy bang ching ctia qua trinh hoat dong xét nghiém
HIV trong phong xét nghiém.

- Toan thé nhan vién 1am viéc tai phong xét nghiém co trach nhiém luu giir
hd so, s6 sach trong pham vi dugc phan cong quan 1y.

- Toan bd ho so, sd sach dugce cat gilt trong nhiing bia, hdp thich hop, c6 chi
muc rd rang, sap xép va bao quan dé dang tiép can.

- Quy dinh v& thoi gian lwu gitt ho so xét nghiém: 5 ndm

- Quy dinh vé thoi gian luu giit hd so trang thiét bi: Dén khi thanh 1y may,

c4c phiéu theo doi nhiét do luu giir 1 nam.
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CAU HOI LUQNG GIA:

Lua chon 1 dép an dung cho cac cau hoi sau:
1. Thong tin vé xét nghiém HIV:

a. Phan 4nh hién trang va nhiing cong viéc da lam trong sudt qua trinh thyc
hién (trudce, trong va sau) xét nghi€ém HIV cho bénh nhan.

b. Panh gia tién d6 hoat dong va phdi hop cac hoat dong, chon loai dich vu
can thiét pht hop voi bénh nhan va giam chi phi.

c. Gitip cho can bd quan 1y giam sat, kiém tra qua trinh xét nghiém , lua chon
muc tiéu, chon uu tién, hoach dinh chinh sich, xay dung tiéu chuan dé diéu phdi
dich vu.

d. Ca 3 y trén déu dung
2. Luu giit tot thong tin ciia bénh nhan lam xét nghiém HIV dé:

a. Sao chép két qua hodc tai thiét thong tin lién quan dén toan bo qué trinh
xét nghiém HIV cho bénh nhan, theo doi chi tiét va xur 1y su cd , toi wu héa viée
chan doan va theo dai khach hang xét nghiém HIV.

b. Sao chép két qua hodc tai thiét thong tin lién quan dén toan bo qué trinh
xét nghiém HIV cho bénh nhan, kich hoat tinh nang theo doi chi tiét va xu 1y su ¢,
toi wu héa viéc chan doan va diéu tri bénh nhan HIV/AIDS.

c. Ca a va b déu dung.

3. Thong tin vé xét nghiém HIV la:

a. Nhitng thong tin mé ta vé cac yéu té lién quan dén co s¢ xét nghiém,
nguoi thuc hién xét nghiém, cac k¥ thuat thuc hién xét nghiém va théng tin khach
hang lam xét nghiém HIV.

b. Nhirng thong tin ndy mé ta ca cac yéu td khac nhau trong nganh y té va
ngoai nganh y té ¢6 lién quan dén xét nghiém HIV.

c. Ca avab déu ding.

4. Nhitng s6 sau day can luu giir trong giai doan trudc xét nghiém (danh dau vao
cau trd 161 dang)

a. SO giao nhan mau

b. S6 xét nghiém

c. SO luu mau

5. Hb so xét nghiém phai luu giit trong bao 1au?
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a) 2 nam

b) 3 ndm

c) 5 nam

d) lvu vinh vién
6. Ho so trang thiét bi luwu giit trong bao lau

a) 2 nam

b) 3 ndm

¢) 5 nam

d) luu hét doi may
7. Nhiing biéu miu quan 1y thong tin phong xét nghiém (s6 nhan miu, s6 xét
nghiém, s6 lvu mau...) ap dung o:

a) Phong xét nghiém sang loc.

b) Phong xét nghiém khang dinh.

¢) Phong xét nghiém khdi bénh vién.

d) Tét ca cac phong.
8. S6 xét nghiém c6 thé luu gitt & cac dang:

a) Dang s6 dién tir luu trén may.

b) Dang so dién tir lyu trén may va in ra luu ban gidy.

¢) Dang s6 bang gidy ghi chép bang tay.

d)Cabvac.
9. Sau khi nhan dugc két qua ngoai kiém tir nha cung cdp phong xét nghiém can
1am gi (Iya chon 1 phwong 4n pht hop nhét):

a) Can bo nhan két qua va trinh nguoi c6 tham quyén xem xét két qua.

b) Can bo nhan ban két qua va luu giir can than dé trinh cac doan kiém tra .

¢) Can bo nhan ban két qua kiém tra két qua cua phong xét nghiém va luu
giit vao hd so ciia phong xét nghiém.

d) Can bo nhan ban két qua, kiém tra két qua cua phong xét nghiém va trinh
ngudi c6 tham quyén xem xét két qua.
10. Céc k¥ thuat xét nghiém nhanh ¢ can luu giit so dd xét nghiém khong? Tai

sao?
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BAI 7. AN TOAN SINH HQC TRONG XET NGHIEM HIV

MUC TIEU BAI HOC:

Sau khi hoc xong bai nay, hoc vién c6 thé trinh bay dugc:

1. Phan loai tac nhan gay bénh, cac cap do an toan sinh hoc.

2. Cac quy dinh vé an toan phong xét nghiém va xtr ly chit thai.

3. Cac quy dinh va hudng dan giai quyét su cb khi xay ra tai nan nghé nghiép
(phoi nhiém).

THOI GIAN HOC TAP: 180 phdt
NOI DUNG:

Bai nay cung cip kién thtrc an toan sinh hoc xét nghiém HIV. Trudc hét bai
viét trinh bay vé cac khai niém, nguyén tic an toan sinh hoc trong phong xét nghiém
va dam bao an toan sinh hoc trong xét nghiém, sau d6 bai viét dé cip téi cach thuc
xtt Iy su ¢d an toan sinh hoc va quan 1y miu bénh pham. Bai viét ciing trinh bay céc
cach thirc du phong sau phoi nhiém HIV trong xét nghiém.

1. Mt s6 nguyén tic chung vé an toan sinh hoc phong xét nghiém

1.1. Phan logi cac vi sinh vdt gdy bénh theo nhom nguy co

Viéc phan loai cac vi sinh vat gdy bénh theo nhém nguy co dua vao cac yéu
t6 sau:

- Kha ndng gay bénh cua sinh vét.

- Phuong thirc lan truyén va vat chi cia vi sinh vat.

- Céc bién phap phong chéng hiéu qua sin c6 tai chd.

- Céc bién phap diéu tri hiéu qua san co tai chd.

Tuy theo mirc do nguy hiém, céc loai vi sinh vat gay bénh dugc chia thanh 4
nhdém nguy co:

1.1.1. Nhom nguy co 1

Nhom nguy co 1 1a cac tdc nhan gay bénh (TNGB) khong c6 hodc c6 nguy
co lay nhiém thap cho ca thé va cong déng. Cac TNGB nhom nay it c6 kha ning
gdy bénh cho nguoi hodac dong vat. Vi du: Bacillus subtilis, Naegleria gruberi, vi rat
viém gan nhiém tring. Mot sd tic nhan ban dau khong gdy bénh cho nguoi, tuy
nhién mot s6 TNGB co hoi c6 thé giy bénh cho ngudi do tudi thanh nién, tudi gia
va ngudi suy giam hé mién dich. Chung vic xin khong duoc coi 13 tic nhan giy
bénh.
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1.1.2. Nhom nguy co 2

Nhom nguy co 2 1a cac TNGB c6 nguy co 1ay nhiém cho ca thé ¢ mutc do
vira phai nhung nguy co 1y nhidm cho cong ddng thap. TNGB nhom nay cé kha
ning giy bénh cho ngudi hodc dong vat, nhung khéng co kha niang tré thanh mdi
nguy hiém 16n dbi voi can bo xét nghiém (CBXN), cong dong, vat nudi hay moi
truong. Nhitng phoi nhiém trong phong xét nghiém cé kha ning giy bénh ning
nhung c6 phuong phap phong. diéu tri hidu qua va kha ning lay truyén thap. Vi dy:
Vi rat Viém gan B, HIV, Salmonella...

Riéng HIV trong céc thir nghiém nuéi cdy, phan 1ap vi rat thi xép vao nhom
nguy co 3.

1.1.3. Nhom nguy co 3
Nhom nguy co 3 14 cac TNGB ¢6 nguy co lay nhiém cho ca thé cao va cé nguy co
lay nhim cho cong dongthdp. TNGB nhom nay thuong giy bénh niang cho nguoi
va dong vat, tuy nhién trong diéu kién binh thudong thi khong 1ay nhiém tir ca thé
nay sang céa thé khac. Hién nay, chiing ta dd c6 cac bién phap diéu tri va phong
chdéng hiéu qua cac tac nhan giy bénh nay? Phuong phap diéu tri hiéu qua va cac
bién phap ngin chian c6 thé khong sin c6..Vi du: Vi khudn than, vi rat H5N1,
SARS...

1.1.4. Nhom nguy co 4

Nhom nguy co 4 1a cac TNGB ¢ nguy co lay nhiém cao cho ca ca thé va
cong dong. TNGB nhém nay thudng gdy bénh ning cho ngudi va dong vat, dong
thoi d& lay truyén truc tiép hay gian tiép tir ca thé nay sang ca thé khac. Cac bién
phap diéu tri va phong chong hiéu qua chua duoc xac dinh. Vi dy: Vi rat Ebola, t
Marburg, Congo-Crimean hemorrhagic...

1.2. Xdc dinh cdp dp an toan sinh hoc cho phong xét nghiém

Xac dinh cdp d6 an toan sinh hoc (ATSH) cho phong xét nghiém phai xét
dén TNGB, thiét bi san c6 ciing nhu céc tiéu chuan thuc hanh va cic quy trinh can

thiét dé tién hanh cong viéc trong phong xét nghiém mot cach an toan.
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Nhom nguy | Cép dd Ap dung Tiéu chuén Co co Y@t chat/

co ATSH ) thue hanh trang thiét bi ATSH

1 Cip 1 | Nghién Ky thuit vi|Khéng co gi yéu cau gi dic
(khdng  c6| (BSL1) |ctru  va|sinh tdt (GMT) | biét, ban lam xét nghiém
hodac nguy co giang day thong thuong
lay nhiém ca co ban
thé va cong
dong thap)

2 Cip2 |Dich  vu|GMT va su|Ban xét nghiém; ti ATSH
(c6 nguy co| (BSL2) |chim séc | dung quan 4o | khi thyc hién xét nghiém
lay nhiém cho suc  khoé | bdo hd, c6 cac | cd nguy co tao khi dung
c4 thé nhung ban  dau; | bién bao nguy
it c6 nguy co cO s& | hiém sinh hoc
lay nhiém cho chan doan
cong dong) va nghién

clru

3 Cip3 |Dich vu|Nhu cip d6 2 | Ta ATSH va/hodc dung cu
(nguy co lay | (BSL3) |chan doan|va s dung |co ban cho tat ca cac hoat
nhiém cho ca dac  biét, | thém ao quﬁn dong
thé cao, nguy nghién cou | bdo ho dac
co lay nhiém biét, kiém soat
cho cong 16i vao, ludng
dong thap) khi dinh huéng

4 Cip4 |Pon vi c6|Nhu cip 3 va | Ta ATSH cép 3 hoic quan
(nguy co lay | (BSL4) |bénh pham |c6 thém 14i | 40 bao ho ap lyc duong

nhiém cho ca
the¢ va cong
dong cao)

that
hiém

nguy

vao khoéa khi,
tam trudc khi
ra, loai bo chat
thai

dung

chuyén

cung v&i ta ATSH cép 2,
ndi hdp hai cira, loc khi
cap, khi thai

Bang 1. Moi lién quan giira cac nhém nguy co vi sinh vat véi cap do an toan

sinh hgc phong xét nghiém

Céc yéu cau trang thiét bi cho phong xét nghiém & cac cap d an toan sinh

hoc khac nhau duogc trinh bay ¢ bang 2.

92




Cép d6 an toan sinh hoc

Yéu cau trang thiét bi
1 2 3 4

Phong xét nghiém riéng biét® Khéng Khéng Cé Co
Phong c6 thé bit kin dé tiét trung Khong Khong Co Cé
Thong gio
- Hudng khi vao trong Khoéng Nén co Co Co
- Hé thong théng gié ¢é diéu khién |  Khong Nén c6 Co Co
- Bé loc khi thai HEPA Khéng Khong | Co/khong® | Co
Lbi vao ctra 2 16p Khong Khong Co Co
Khoa khi lién dong Khong Khong Khong Co
Voi tam trong trudng hop khan | Khdng Khéng Khoéng Co
cap
Phong trudc (anteroom) Khéng Khéng Co Co
Phong trude c6 voi tim Khong Khong Cd/khong* Co
Xt 1y nudce thai Khong Khong Cd/khong* Co
Noi hap tiét tring (Autoclave)
- Trong cung toa nha Khdng Co Co Co
- Trong phong xét nghiém Khdng Khdng Nén co Co
- Noi hdp hai cira Khong Khong Nén c6 Co
Ta an toan sinh hoc Khéng Nén co Co Co
Bién phéap kiém soat an toan cho | Khdng Khéng Nén c6 Co
nhén vién

Bang 2. Tém tit cac yéu cau trang thiét bi cho cic cap do phong xét nghi¢m

& Cach ly véi noi déng nguoi qua lai.

b7 wy thudc vao vi tri cua 5ng thoat khi.

® Phu thudc vado tdc nhan sir dung trong phong xét nghiém.

d ’ » A A~ A A . A
Vi du nhu cua so, hé thong camera, lién lac hai chiéu.
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2. Bao dam an toan sinh hgc tai phong xét nghiém

2.1. Phong xét nghiém

Phong xét nghiém (PXN) 14 noi thuce hién cac xét nghiém vé sinh hoc, vi
khuan, vi rat, mién dich, hod hoc, huyét hoc, mién dich huyét hoc, sinh 1y hoc, té
bao hoc va bénh hoc lién quan v6i bénh pham tir nguoi, cho muc dich cung cap
nhirng thong tin vé chan doan, diéu tri va phong ngira bénh hoic danh gi4 tinh trang
suc khoé ctuia nguoi, con la noi hd trg dé diéu tra vé tinh hinh vé bénh va nhirng
dinh hudng diéu tra thich hop khac tiép theo.

2.2. An toan sinh hoc phong xét nghiém (ATSH PXN)

An toan sinh hoc phong xét nghiém (ATSH PXN): La thuit ngtr duogc su
dung dé mé ta nhimg nguyén tic, k¥ thuat va thuc hanh can thiét dé ngan ngira
nhimg phoi nhiém khong mong mudn hodc lam that thoat tic nhan giy bénh
(TNGB) va doc t6.

Nhan vién phong xét nghiém ludn phai ddi mit véi nguy co bi lay nhiém tac
nhan giy bénh. Do vay phong xét nghiém phai bao dam céac diéu kién an toan sinh
hoc phu hop vé6i timg cip do va chi dugc tién hanh xét nghiém trong pham vi
chuyén mén sau khi dugc co quan thAm quyén vé y té cip gidy chimg nhan dat tiéu
chuén an toan sinh hoc.

Nhan vién phong xét nghiém tiép xtic voi tic nhan gdy bénh truyén nhiém
phai duoc ddo tao vé kién thirc chuyén mén, k¥ ning thuc hanh va trang bi phong
ho ca nhan dé phong lay nhiém tic nhan gdy bénh truyén nhiém.

2.3. Quy dinh doi véi nhén vién lam trong phong xét nghiém

Nhan vién phai mic 4o choang cua phong xét nghiém, 4o khoac dai hoac
dong phuc trong sudt thoi gian lam viéc trong phong xét nghiém.

- Nhan vién phéi deo gang tay trong qud trinh lam xét nghiém va sau khi st
dung, gang tay phai dugc thdo bd ding cach (1on trai) va phai rira tay.

- Nhan vién phai rira tay ky bang xa ~ phong/dung dich rira c6 phd khang
khuédn rong sau mdi lan thao tac va trude khi roi khoi khu vue lam viée trong phong
xét nghiém.

- Str dung kinh bao hg, mét na hodc cac thiét bi bao ho khac khi thuc hién xét

nghi¢m dé tranh dung dich xét nghiém hodc mau xét nghiém ban vao mat, mat.
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- Nghiém cam viéc mic quan 4o phong ho ra ngoai phong thi nghiém, vi du
nhu ¢ nha an, phong nghi, phong gii lao, noi lam viéc, thu vién, phong hop, phong
nhan vién va phong v¢ sinh.

- Ao quan nhiém tring phai duoc khir tring bang phuong phép thich hop.

- Khong dugc ding gidy, dép hé ngén chan trong phong xét nghiém.

- Nghiém cAm #n, udng, hut thudc 14, sir dung m§ pham, deo va thio kinh ap
trong trong phong xét nghiém.

- Céc quan 40 bao ho duoc sir dung khong duoc dé chung vao ngin hoic ti
dung quan 4o sach va quan 4o mic thong thudng.

2.4. Sw ¢é an toan sinh hoc

Xu ly sy cb va khic phuc hau qua su la tinh trang cé 16i vé tinh nang cua
thiét bi an toan trong phong xét nghiém hodc ro ri, phat tan vi sinh vat trong phong
xét nghiém hodc tir phong xét nghiém ra bén ngoai. Su ¢ an toan sinh hoc bao gdm
hai muc do:

Su ¢6 an toan sinh hoc mirc do it nghiém trong la su ¢ Xay ra trong pham vi
phong xét nghiém nhung it c6 nguy co lam iy nhiém cho nhan vién phong xét
nghiém va phong xét nghiém c6 di kha nang dé kiém soat.

Su ¢b an toan sinh hoc mirc d6 nghiém trong la su ) Xay ra trong pham vi
phong xét nghiém nhung c6 nguy co cao lam 1y nhiém cho nhan vién phong xét
nghiém va cong ddéng hodc su cd ma phong xét nghiém khong co du kha ning dé
kiém soAt.

Céan bd xét nghiém phai dugc canh bao vé cac su ¢b co thé xay ra va dugc
huéng dan xtr 1y cac sy ¢b. Cac hudng dan cu thé s& dugc dé cdp trong khoa huin
luyén vé an toan sinh hoc. Nguyén tic xt Iy trong truong hop xay ra su ¢6 nhu sau:

- Xir ly tai chd theo dung quy trinh.

- Ghi chép lai sy ¢b, bién phap xtr Iy da thuc hién.

- Bao cdo ngudi phy trach phong xét nghiém vé su ¢ nay.

24.1. Xu Iy sy c6 bi vdt sdac nhon dam vao tay trong khi lam viéc voi tdac
nhan gay bénh

- B4o vé6i ddng nghiép 1am viéc gan d6 (néu cd).

- Xa nuéce toi thiéu trong vong 5 pht (khdng nin mau)

- Sir dung bing gac dé che vét thuong.

- Roi khoi phong xét nghiém.

95



- Ghi chép va béo cédo su viéc vai nguoi chiu trach nhiém quan ly phong xet
nghiém.

2.4.2. Xur Iy sur ¢6 lam dé dung dich chira tdc nhdn gdy bénh trong tii an todn
sinh hoc

Céc phong xét nghiém nén chuan bi trudc hop dung cu xir Iy danh d6 dung
dich c6 chara TNGB. Trong hop nay can c6 dung dich khir nhiém, gidy tham, panh,
kep, tai dung chat thai 1ay nhiém, trang bi bao ho c& nhan phu hop. Cac dung cu nay
phai 1am bang céc vat liéu khdng bi dn mon boi cac hda chat trong phong xét
nghiém.

Khi danh d6 dung dich chita TNGB trong ta ATSH, ngudi 1am xét nghiém
khong dugc tat ta va tién hanh cac budc sau:

- B4o vé6i dong nghiép dang 1am viéc gan d6 (néu co).

- Pé cho tu hoat dong 10 phut trueéc khi tién hanh cac bién phap xu 1y dam
bao cho tat ca cac khi dung da duoc loc qua mang loc HEPA cua ta.

- Thay ging tay sach va di 1ay bo xt Iy sy ¢b d6 mau.

- Dung gidy thim phu I&n dung dich bj d6, ¢ hda chat khi tring (dung dich
NaClO 0,5%), dé khoang 30 phat cho chat khir tring phét huy tac dung.

- Thu nhat vat sic nhon (néu c6) bang kep bo vao hop dung vat sac nhon.

- Dung kep thu nhit gidy thdm cho vao tai dung chat thai 1ay nhiém dé tiét
trung.

- Lau bé mat 1am viéc cua ta ATSH.

- Két thic qua trinh xu ly.

- Sau khi két thdc xét nghiém va ra khoi phong xét nghiém, phai ghi chép,
béo cao su viéc véi nguoi phu trach ATSH va ngudoi quan ly phong xét nghiém.

2.4.3. Xir Iy sw ¢é do dung dich chira tac nhdn gdy bénh lén san nha hodc
ban xét nghiém

Khi danh d6 dung dich chua tac nhan gay bénh 18n san nha hoic mat ban xét
nghiém, can bo xét nghiém can tién hanh cac budc xu 1y nhu sau:

- Ngay l4p tic canh bao cho dong nghiép dang lam viéc trong cling phong
Xét nghiém.

- Thay ging tay sach va quan 4o bao ho néu dung dich méu ban 1én quan 4o.

- Nhit céc vat sac nhon néu c6 bang kep.
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- Phu gidy tham 1&n toan bo bé mat c6 dung dich bi db theo trinh ty tir ngoai
vao trong.

- D6 héa chit khir trung (dung dich Bleach pha lodng 10 lan hoic NaClO
0,5%) Ién chd da duoc phu gidy tham theo chiéu tir ngoai vao trong.

- Bgi 30 phut.

- Thu gidy tham va cac vat dung lay nhiém cho vao tui dung rac thai dé
tiét trung.

- Vé sinh x4 nhiéu nudc vao khu vie mau bi d6  (néu can thiét 1ap lai tir
budce 2 dén 5), lau sach khu vuyc bi dd vo.

- Vé sinh thing van chuyén voi cing loai chat khtr trén va nude.

- Két thuc qua trinh xtr 1y va bao cdo sy ¢ voi nguoi c¢6 tham quyén va
thong bao véi ho rang khu vuc ¢6 mau bj tran da dugc tay tring.

3. An toan héa hoc, lira, dién, birc xa va trang thiét bi

Nhan vién phong xét nghiém vi sinh vat khong nhitng bi phoi nhiém vi sinh
vét gdy bénh ma con ¢ kha niang nhiém céc loai hoa chat. Bé phong vé cho ngudi
thue hién xét nghiém ciing nhu cho cong ddng, can phai co trang thiét bj bao ho cho
nguoi 1am xét nghiém phu hop d6i voi timg loai tac nhan gay bénh khac nhau.
Ngoai ra, ciing can c6 trang thiét bi bao ho dé tranh cac tai nan c6 thé xay ra trong
qua trinh 1am viéc, han ché dén murc thap nhat cac sai sot co thé xay ra trong qué
trinh xét nghiém, can tuan thi cic nguyén tic thuc hanh tét trong phong xét nghiém
v6i ba giai doan cia xét nghiém 1a: (1) giai doan trude xét nghiém; (2) giai doan xét
nghiém; (3) giai doan sau xét nghiém.

- Nhan vién phong xét nghiém can c6 nhiing kién thic vé tinh doc caia nhitng
loai hod chét nay, kiéu tiép xuc va nhitng méi nguy hiém c6 thé xay ra khi sir dung
va bao quan. Dir liéu an toan nguyén vat liéu hay théng tin vé cac hoa chat nguy
hiém déu dugc cic nha san xuit hoic nha cung cdp dua ra. Khi thuc hién xét
nghiém lién quan dén sinh pham, hoé chat, ngudi lam xét nghiém can st dung sinh
pham va hoa chat theo dung huéng dan cua nha san xuat, khong sir dung Ian Ion
sinh pham, hoé chat caa bo sinh pham nay Ian voi sinh pham va hoa chat caa bo
sinh pham khac. Céc phong xét nghiém cé sir dung nhitng hda chat nguy hiém can
tim hiéu nhiing théng tin nay.

- Sau mét thoi gian sir dung, su sai léch khdng an toan cia mét s6 dung cu,
trang thiét bi st dung trong phong xét nghiém c6 thé xay ra. Viéc kiém tra thudng
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Xuyén tat ca, dinh ky d6 chinh xéac cua dung cu, trang thiét bi st dung trong phong
xét nghiém, céc thiét bi dién, ké ca hé thong ndi dat 1a rat can thiét. T4t ca thiét bi
dién va hé thng duong day dién can tuan tha cac tiéu chuin va quy dinh vé an toan
dién quéc gia.

- Ngoai ra, can lip dat duong ddy dién, 6 cam phai cao hon nén phong xét
nghiém khoang 40 cm, khéng gan chd c6 voi nudc. MSi phong xét nghiém can cé
cau dao, cau chi hay automat dé c6 thé cat dién khi can thiét.

4. Quan ly miu bénh pham

Phong xét nghiém phai dap Gng céac tiéu chudn vé thu thap, van chuyén, bao
quan, luu gitlt, st dung, nghién cutu, trao ddi va tiéu huay mau bénh phﬁm lién quan
dén tac nhan gdy bénh truyén nhiém va phai tuan thi quy dinh vé ché d6 quan ly
mau bénh pham. Phong xét nghiém phai c6 du diéu kién méi dugc bao quan, luu
gilt, st dung, nghién ctru, trao d6i va tiéu huy mau bénh pham cta bénh truyén
nhiém, 4p dung theo Thong tu sé 43/2011/TT-BYT, ngay 05/12/2011 ctua By Y té
vé viéc Quy dinh ché d6 quan Iy mau bénh pham bénh truyén nhiém.

5. Xir Iy chat thai

- R4c thai y té bao gom mau bénh pham loai bo trong qué trinh xét nghiém,
chat thai trong qua trinh xét nghiém can duoc phan loai va xt 1y theo diing quy dinh
vé an toan sinh hoc dé tranh lay lan trong phong xét nghiém va lam & nhiém trong
cong dong.

- Viéc phan loai, trang bi dung cu dung rac va xu ly cac loai chat thai tur
phong xét nghiém phai dap tng cac tiéu chuan vé xur 1y cht thai bénh vién, ap dung
theo Quyét dinh s 43/2007/QD-BYT, ngay 30/11/2007 cia B Y té vé viéc vé viéc
ban hanh quy ché quan 1y chat thai y té.

6. Quy trinh k¥ thuit vé an toan sinh hoc phong xét nghiém

- Quy chuan k§ thuat qudc gia vé an toan sinh hoc tai phong xét nghiém quy
dinh cu thé quy chuan ky thuat qudc gia vé nhiing ky thuat xét nghiém thuc hanh tai
phong xét nghiém.

- Cic co s xét nghiém da hoat dong trude can co ké hoach cai tao dap tng
du cac diéu kién an toan sinh hoc phii hop véi tiing cap do theo quy dinh, co s xét
nghiém xay dung méi phai dap ung dung cac didu kién quy dinh an toan sinh hoc
phU hop véi ting cip do theo quy dinh nay.
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- Tham khao Théng tu 25/2012/TT-BYT, ngay 29/11/2012 cua B Y té vé
viéc Ban hanh quy chuan ky thuat Quéc gia vé thyc hanh va an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém.

7. T6 chirc, quan ly

- Lanh dao Trung tam, phu trach phong xét nghiém va tat ca nhitng nhan vién
y té trong phong xét nghiém phai c6 chtng chi da duoc dao tao vé an toan sinh hoc.
TUy theo yéu cau cong viéc phai c¢6 du kién thirc hoic k§ nang can thiét.

- Trén co s6 cac quy dinh cua Nha nuée va Bo Y té, mdi phong xét nghiém
can ban hanh quy dinh an toan sinh hoc caa phong xét nghiém va thuc hién dung
cac quy dinh nay.

- Can phan cong mot ngudi phu trach vé an toan sinh hoc. Ngudi phu trach
ATSH c6 nhiém vu lap ké hoach bao d¢am an toan sinh hoc, theo di, giam sat va
dinh ky bao cao 1anh dao phong xét nghiém vé cac van dé lién quan dén ATSH.

- Can b, nhan vién phong xét nghiém can duoc kiém tra siac khoe truge khi
vao lam viéc tai PXN va dinh ky hang nam, duoc tiém phong hoic khuyén céo vé
viéc tiém phong céc bénh truyén nhiém ma ho c6 nguy co bi phoi nhiém khi 1am
viéc trong PXN.

- Truong hop nghi ngo bi phoi nhiém hoic nhiém bénh phai duoc theo dbi,
diéu tri, bao cdo, cham soc, cach ly... theo huéng dan cta nganh Y té.

8. Thuc hanh tot trong phong xét nghiém

8.1. Yéu cau vé an toan sinh hoc

Nhan vién phong xét nghiém can duoc dao tao vé an toan toan sinh hoc, nim
vitng dugc bang phan loai cac tac nhan sinh hoc. Hiéu & duoc mtc do nguy hiém
vé khia canh an toan sinh hoc, lién quan dén tac nhan gy bénh trong cac giai doan
thuc hién caa qua trinh xét nghiém.

8.2. Yéu cdu vé ky nang thwe hanh ciia phong xét nghiém

Tat ca nhan vién phong xét nghiém can duoc dao tao vé ky thuat chuyén
mon, ciing nhu kién thuc can thiét khac lién quan dén viéc st dung dung cu, trang
thiét bi phong xét nghiém dé c6 thé 1am cha duoc dung cu, trang thiét bi trong qué
trinh thuc hién xét nghiém.

Mt khéc, dao tao dé c6 kién thic vé cac quy dinh dam bao chat lugng phong
xét nghiém va quan ly chat lugng phong xét nghiém.
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Phong xét nghiém dam bao chit lwgng xét nghiém bang céch thuc hién xét
nghiém trong mot diéu kién duoc kiém soét, bao gom:

- Trién khai cac quy trinh truéc xét nghiém mét cach thich hop.

- biéu kién vé méi truong, thiét bi, vat liéu va hé thdng théng tin.

- Str dung céc quy trinh da dugc chap nhan.

- Panh gia chit lwvong xét nghiém nham xéac dinh nhitng van dé sai s6t cd thé
xay ra, kiém soat tinh pht hop cua két qua, duy tri va cang cb chat luong xét
nghiém cho tat ca xét nghiém.

Trén day 1 nhitng co s& cho xét nghiém vién c6 thé hiéu chirc ning, nhiém
vu va chip hanh cac quy trinh chuyén mon ky thuat va ATSH trong cong tic xét
nghiém dé hoan thanh nhiém vy, phong lay nhiém tac nhan gay bénh truyén nhiém,
dam bao an toan trong linh vuc hoat dong dugc giao .

9. Dy phong sau phoi nhiém HIV

9.1. Cdc dang phoi nhiém

Nhén vién y té dang thi hanh nhiém vu bi phoi nhiém HIV khi: Tiép xiic truc
tiép véi mdu, san pham mdu va cdc dich tiét cia co thé nguoi nhiém HIV, ¢ nguy
co bi phoi nhiém HIV.

Cac dang phoi nhiém véi HIV khi dang thi hanh nhi¢ém vu:

- Mau, san pham mau, chat dich co thé ciia nguoi nhiém HIV ban vao céac
vung da bi ton thuong (cham, bong, vét loét, xdy xudc tir trudc) hodc ban vao niém
mac (mat, miii, hong ...).

- Ton thuong qua da do cac dng dung mau hodc chat dich ctia ngudi nhiém
HIV bi vo dam vao.

- Vét thuong do bi bom kim tiém hoac cac dung cu sdc nhon d3 hodc dang
dung cho nguoi nhiém HIV dam vao.

9.2. Quy trinh xir tri sau phoi nhiém: Bao gom cdc budc sau:

- Buée 1: Xir 1y vét thwong tai chd.

- Bu6c 2: Bao cdo ngudi phy trach va 1am bién ban (chu ¥ ghi day du cac
thong tin yéu cau trong Hd so phoi nhiém).

- Budc 3: Panh gia nguy co phoi nhiém theo muc d6 tén thuong va dién tich
tiép xuc.

- Budc 4: Xac dinh tinh trang HIV ctia ngudn gay phoi nhiém.

- Budc 5: Xéc dinh tinh trang HIV cua ngudi bi phoi nhiém.
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- Bu6c 6: Tu van cho ngudi bi phoi nhidm.

- Bu6c 7: Diéu tri dy phong bang thudc ARV,

9.2.1. Xur Iy vét thwong tai chd

- Ton thuwong da chay mau:

+ Xoi ngay vét thuong dudi voi nudc.

+ Pé vét thuong tu chay mau trong mot thoi gian ngin, khong nin bop vét
thuong.

+ Rira k§ bang xa phong va nude sach,

- Phoi nhi®m qua niém mac mat: Rira mit bang nudc cit hoic nudc mudi
NaCl 0,9% lién tuc trong 5 phut.

- Phoi nhiém qua mi¢ng, miii:

+ Rira, nho mili bang nudc cit hodc dung dich NaCl 0,9 %.

+ Xtic miéng bang dung dich NaCl 0,9 % nhiéu lan.

9.2.2. Bdo cao nguoi phu trach va lam bién ban

Néu rd ngay gio, hoan canh xay ra, danh gia vét thwong, mirc d6 nguy co cua
phoi nhiém. LAy chir ky cia nhiing nguoi chimg kién va chit ky cta nguoi phu
trach.

9.2.3. Bdnh gid nguy co phoi nhiém

- C6 nguy co:

+ Ton thuong do kim ¢6 chira mau dam xuyén qua da giy chay mau: kim

nong rong ¢ to, chira nhiéu mau, ddm siu thi neuy co cao hon kim ndng nho, chira

it mau va dam xuyén ndng.

+ Ton thuong da sau do dao md hoac cac ong nghiém chira mau va chat dich

co thé ctia nguoi bénh bi vo dam phai.
+ Mau va chat dich co thé cua nguoi bénh ban vao cac vung da, ni€ém mac bi

t6n thuong viém loét hodc xay sat tir trude (tham chi ngay ca khi khong biét c6 bi

viém loét hay khong): néu viém loét hodc xdy sat rong thi nguy co cao hon.

- Khéng c6 nguy co: Méau va dich co thé ciia nguoi bénh ban vao ving da
lanh.

9.2.4. Xac dinh tinh trang HIV ciia nguon gay phoi nhiém

- Bénh nhan d3 duoc xac dinh HIV dwong tinh (+): Tim hiéu cac thong tin vé

tién sir va dap ung d6i voi thuéc ARV.
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- Néu chua biét vé tinh trang HIV cuia ngudn giy phoi nhiém: Tu van va ldy
mau xét nghiém HIV.

- Trudng hop khong thé xac dinh duoc (vi du: bi phoi nhiém trong trudng
hop dang 1am nhiém vu, d6i twong trén thoat).

9.2.5. Xac dinh tinh trang HIV ciia ngueoi bi phoi nhiém

- Tu vAn trude va sau khi xét nghiém HIV theo quy dinh.

- Néu ngay sau khi bi phoi nhiém, ngudi bi phoi nhiém c6 HIV(+): di bi
nhiém HIV tir trude, khong phai do phoi nhiém.

- Néu HIV (-): kiém tra lai sau 3 va 6 thang.

9.2.6. Tw vdn cho nguweoi bi phoi nhiém

- Nguy co nhiém HIV, viém gan B, C.

- Nguoi bi phoi nhiém can duoc cung cap cac thong tin va dugc tu van thich
hop vé du phong phoi nhiém, loi ich va nguy co.

- Gi6i thi¢u cac tac dung phu ctua thude va triéu chiing cua nhiém trung tién
phat: sot, phat ban, budn ndn hodc nodn, thiéu mau, ndi hach v.v...

- Tu van Phong lay nhidém cho ngudi khac: ngudi bi phoi nhidém c6 thé lam
lay truyén HIV cho nguoi khac du xét nghiém HIV am tinh (thoi ky citra sd), vi vay
can phai thuc hién cac bién phap dy phong 1ay nhiém.

- Tu van tuan thu diéu tri va hd tro tam 1y.

9.2.7. Piéu tri dw phong bang thuoc ARV

Piéu tri du phong khi:

- Ngudi gay phoi nhiém duoc xac dinh 1a nhiém HIV.

- Nguoi gdy phoi nhiém hién c6 két qua XN HIV (-): nhung l1a dbi tugng c6
nguy co cao, c¢6 thé trong giai doan cira so.

- Khéng xé&c dinh dugc tinh trang HIV ctia ngudn lay.

Nguyén tic quan trong diéu tri du phong bang ARV cang sém cang tot. Tt
nhat trong vong 2-6 gio dau va trude 72 gio.

Diéu tri du phong phoi nhiém bang thudc ARV theo cac huéng dan hién
hanh. Thong thuong 1 phdi hop 03 loai thudc va trong thoi gian 28 ngay.

Ngoai ra can cha y diéu tri du phong cac bénh khac nhu HBV, HCV ...

Tém tit cac yéu té thuin loi dé xay ra tai nan nghé nghiép:

- Khong tuan thii nguyén tac an toan sinh hoc chung.
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- K§ thuat, bién phap xr tri co ban con han ché.

- Tam 1y c4 nhan bi e ché, cing thing, mét moi, chi quan.

- Hé thdng quy trinh, diéu kién nhan sy vat chat chua phu hop.
Bién phap khic phuc:

- Luén tuan thil nguyén tic an toan sinh hoc chung.

- Thudng xuyén ning cao huin luyén kiém tra bd sung cac k¥ thuat, bién
phap xur tri co ban.

- C6 nhiéu k¥ nang hinh thie hd trg giai quyét tAm 1y c4 nhan.

- Xay dung, xac 1ap, thuc hién gidm sat va diéu chinh thich tmg hé thong quy
trinh cham soc diéu tri bénh, xir Iy vé sinh y té, chat thai doc hai.

- T6 chtrc tao di€u kién nhan su ,vat chat phu hgp nhu cau cong viéc.
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CAU HOI LUQNG GIA:

Lua chon 1 dap an ding cho cac cau hoi sau:
1. Pé dam bao an toan strc khoe cho nhan vién

a. Nhan vién phai duoc dao tao dé tuan thu thuc hanh an toan sinh hoc.

b. Co6 chuong trinh chung ngua thich hop véi cong viéc cho nhan vién phong
thi nghiém.

c. COhopy té so ctru & nhitng vi tri quan trong.

d. Nhan vién PXN dugc khuyén khich béo céo cac treong hop phoi nhidm tiém
tang.

e. Tatca déu ding.
2. Bé xur ly vat liéu nhiém trung, cdu nio chua ding

a. CO chat khr truing thich hop.

b. Bat cr nhan vién nao ciing c6 thé thyc hién viéc van chuyén chat nhiém
trang.

c. Vat lieu nhiém trling thai bé duoc mang di hang ngay hoic thudng xuyén
hon mot cach an toan.

d. Tat ca nhan vién phai cé kién thizc vé qui trinh xu ly cac vat lidu nhiém tring
d6 va, tran.

e. Co day du phuong tién dé xur ly khi sy ¢b xay ra.
3. Bé phong va chita chay trong phong xét nghiém, cau nao chua ding

a. Céc dung dich hoa chat d& chay phai dwoc dan nhan va cét giir trong cac binh
chira va cac noi thich hop.

b. Khu vuc dé chay phai duoc canh bao rd rang.

c. Chi nhitng nguoi chiu trach nhiém vé phong/chira chay cia don vi méi co
trach nhiém va duoc tap huan, dién tap vé cong tac nay.

d. Heé théng phét hién chay phai dang hoat dong tét va thuong xuyén duoc kiém
tra.

e. C4c binh chita chay di dong luén duoc nap day, ludn hoat dong tét va dé
dang chd theo quy dinh.
4. Hay néu nhiing loi ich khi hang ndm phai tién hanh danh gia vé an toan sinh hoc

trong phong thi nghiém?
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5. Khi bi sy ¢b d6 dung dich chira tac nhan gay bénh 1én ban xét nghiém, cau tra 10
nao sau ddy la dung nhét:

a. D6 hoa chat khir tring 18n ving bi d6 theo chiéu tir ngoai vao trong va cho
trong 30 pht.

b. D6 héa chat khr tring I1&n ving bi db theo chiéu tir trong ra ngoai va chd
trong 30 phat

c. D6 hoa chét khu trung 1&n ving bi d6 theo chiéu tir ngoai vao trong va chd
trong tdi thiéu 20 phut

d. D6 hoa chat kh tring 18n vang bi d6 theo chiéu tir trong ra ngoai va cho
trong tdi thiéu 20 phat.
6. Co méy cép d0 an toan sinh hoc?
7. Lua chon nhém nguy co phit hop cia cac vi sinh vat du6i day (Panh déu v vao 6
thich hop).

Nhom nguy co

STT Tac nhan giy bénh
1 2 3 4

1 Vi rut cim A/H5N1

2 Vi rat viém gan B

3 Vi riat gdy suy giam mién dich
mac phai & ngudi - HIV

4 Vi khuén Bacillus subtilis

5 Vi khuén than

8. Cin clr vao dau dé xac dinh cap d6 ATSH cua mot phong xét nghiém?
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THUC HANH

BAI 5: TIEU CHUAN PHONG XET NGHIEM VA SAP XEP BO TRi PHONG
XET NGHIEM HIV

1. V& so d6 hién tai Phong xét nghiém ctia don vi (20 phat).

2. B6 tri lai Phong xét nghiém theo cac tiéu chudn va nguyén tic vira hoc

(20 phat)
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PAP AN CAU HOI LUONG GIA

BAI 3: LAY MAU, PONG GOI, VAN CHUYEN VA BAO QUAN MAU BENH
PHAM
l.a 2.d 3.¢c 4d 5a 6.a 7.b 8b 9.d 10.d
BAI 4: QUAN LY CHAT LUONG PHONG XET NGHIEM HIV
1.a(T6 chuc), b (Chat lugng) 2. Muyc tiéu chatlwong  3.¢  4.¢ 5.d
6.c 7.b 8a 9c¢ 10.b 1l1l.a 12.d
BAI 5: TIEU CHUAN PHONG XET NGHIEM VA SAP XEP BO TRi PHONG XET
NGHIEM HIV

1.b 2.d 3. aiii b:iv cii  d.ii 4.c
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