PHU LUC 1
Vé vige phé duyét Tiéu chuin k¢ thuit tuyén don vi cung cap dich vu ngoai kiém
xét nghiém huyét thanh hoc HIV ciia Ban Quin Iy dy 4n hd trg ky thujt
“Quy toan ciu phong, chéng HIV/AIDS giai doan 2024 — 2026”
(Kem theo Quyét dinh 56 30 /QD-QTC ngay 15 thing 04mdim 2024 ciia Ban quin 1 due dn
ho tro ky thugt Quy toan cdu phong, chong HIV/AIDS giai doan 2024-2026)

L Giéi thiéu
1. Khai quit thong tin vé dy 4n

Dy 4n ho trg k thuat “Quy Toan ciu phong, chéng HIV/AIDS giai doan 2024-
2026” trién khai cac hoat déng dé thyc hién muc tiéu Chién Ivgc quéc gia chim dirt dich
bénh AIDS vao ndm 2030. Dy 4n t4p trung vao 04 myc tiéu, cu thé la:

- Muc tiéu 1: Mé rong va déi méi cac hoat dong truyén thdng, can thiép giam hai
va dy phong ldy nhiém HIV, ty 18 ngudi ¢ hanh vi nguy co cao dugc tiép can dich vu
dy phong 13y nhiém HIV dat 80% vao nam 2030;

- Myc tiéu 2: Mé rong va da dang héa cac loai hinh tur vin xét nghiém HIV, diy
manh xét nghiém HIV dya vao cong déng, ty xét nghiém; ty 16 ngudi nhiém HIV trong
cong dong biét tinh trang HIV cta minh dat 95% vao nim 2030;

- Myc tiéu 3: M¢ rong va nang cao chét lugng diéu trj HIV/AIDS, ty 18 ngudi
nhiém HIV biét tinh trang nhidm HIV céia minh dugc diéu trj thubc khang vi-rat HIV
dat 95%; ty 1¢ ngudi duoc diéu trj thubc khang vi-rat HIV ¢6 taj luong vi-rit duéi
ngudng trc ché dat 95%; g6p phén logi trir 14y truyén HIV tir me sang con vio nim 2030;

- Myc tiéu 4: Ciing c6 va ting cudng niing luc hé théng phéng, chéng HIV/AIDS -
c4c tuyén.

Dja ban trién khai dyr 4n gdm 39 tinh/thanh phé, bao gdm: Lao Cai, Yén B4i, Thai
Nguyén, Phii Tho, Bic Giang, Son La, Lai Chau, Dién Bién, Ha Noi, Hai Phong, Quang
Ninh, Hai Duong, Vinh Phic, Béc Ninh, Nam Dinh, Ninh Binh, Thai Binh, Thanh Héa,
Nghé An, Da Nang, Khénh Hoa, TP. H Chi Minh, Déng Nai, Binh Duong, Ty Ninh,
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Ba Ria - Viing Tau, Long An, Cin Tho, Séc Trang, An Giang, Pong Thép, Kién Giang,
Ca Mau, Hung Yén, Bén Tre, Quing Nam, Ha Tinh, Binh Dinh va Thira Thién Hué,
2. Muyc dich tuyén chon nha thiu
Thyc hién ké hoach hoat déng ciia Dy 4n, Ban quan ly d 4n h tro k¥ thuat “Quy

Toan ciu phong, chéng HIV/AIDS giai doan 2024-2026” (sau day viét tét 1a Dy 4n
QTC) du kién tuyén don vi cung cép dich VU ngoai kiém xét nghiém huyét thanh hoc
HIV cho céc co sé y té cung c4p djch vu xét nghiém HIV thudc dia ban céc tinh/ thanh
phé cia du an.
3. Muc tiéu chwong trinh ngoai kiém

Muyc tiéu chung; Nang cao chét lwong dich vy xét nghiém huyét thanh hoc HIV (xét
nghi¢m sang loc va xét nghiém khéng dinh HIV) cho céc phong xét nghiém thuge co s¢
Y t€ tai cc tinh/ thanh phé dja ban ciia Duy én QTC trong giai doan 03 nim 2024-2026
thong qua chuong trinh danh gié chét Iugng xét nghi¢m tir bén ngoai (b6 mau thir
nghiém thanh thao EQA).

Muc tiéu cuy thé:

- Theo dai chat lugng phong xét nghiém, khuyén khich thue hanh tét va dam béo
chét lrong xét nghiém.

- Phét hi¢n cac 16i sai s6t thong thuong ciing nhu cac 181 sai st tidm 4n trong qué
trinh xét nghiém HIV.

- Theo ddi viéc sir dung sinh phdm va c6 khuyén céo d&i véi céc sinh phdm khéng
dugc BO Y té cap phép Iuu hanh hosic cho phép sir dyng.

- Danh gid viéc tuén thu chién lugc xét nghiém va viée ap dung phuong cich xét
nghiém tai cdc phong xét nghiém.
IL. Pham vi ¢dng viéc
1. Quy mé, pham vi cong viée

Cung cép chuong trinh ngoai kiém xét nghiém huyét thanh hoc HIV phong xét
nghiém thudc co so y té tai céc tinh/ thanh dia ban cta Dy 4n QTC theo danh séch va
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théng tin cic co s y té do Bén méi thau cung cép, du kién 1.450 phong xét nghiém
trong giai doan 2024-2026 (ndm 2024: 484 phong xét nghiém; nim 2025: 483 phong
xét nghiém; ndm 2026: 483 phong xét nghiém; trudng hop cin thiét c6 thé ting cung
cap dich vy thém mdi nam khéng qua 50 phong xét nghiém).

2. Nhiém vu cu thé

STT Mo ta cong viéc

Lap ké hoach trién khai cung cé‘ip chuong trinh ngoai kiém xét nghi¢m huyét
thanh hoc HIV cho c4c co & y té theo danh sach do Bén Mdi thiu cung cip
Cung cap bd mau ngoai kiém dinh ky cho cac phong xét nghiém theo danh
sach do Bén Mai thiu cung cipbao gdm:

- Giri bd mau chuén ngoai kiém;

- Panh gla két qua ngoai kiém cua tirng phong xét nghiém tham gia; phén tich
2 | va giri két qua dénh gi4 ngoai kiém, bao céo chuong trinh cho cic phong xét
nghiém tham gia;

- Thyc hién phan hoi, hd trg k§ thuat tai chd cho céc phong xét nghiém (dam
bao hd trg ky thuat cho tit ca céc phong xét nghiém co6 két qué. x€t nghiém
khdng phtt hop, cac phong xét nghiém chwra dit ning luc cai tién chét lrgng)
Bdo céo két qua thyc hién chuong trinh v& Bén Moi thau (Danh sach cac phong
xét nghi¢m tham gia va B4o cdo tdng thé chwrong trinh ngoai kiém)

1

Tham gia mét s6 doan giam sét, hd tro k¥ thuét cho cac phong xét nghiém ciing
Bén Moi thau

Cap chimg nhén tham gia chuong trinh ngoai kiém cho cic phong xét nghi¢m
5 | tham gia chuong trinh dép tmg cc yéu ciu quy dinh cia chuong trinh ngoai
kiém.

Thyc hién thanh quyét toan theo thuc té s6 lugng phong xét nghiém tham gia:
- Xuat héa don tai chinh sau khi két thuc chuong trinh hang nam, turong tmg
v6i 6 Iugng phong xét nghiém dugc cép chirng nhén

6 | - Gri cho bén Mai thau céc chimg tir sau: Chuong trinh ngoai kiém, bang danh
sach cic co sd y té tham gia chuong trinh ngoai kiém, héa don tai chinh cung
quyét dinh cdp chimg nhan tham gla theo danh sach co s& y t€ ¢6 chir ky Lanh
dao va déng diu ciia Pon vi cung cip chuong trinh ngoai kiém

3. Dy kién théi gian thwe hién va nguon kinh phi
- Thoi gian thyc hién hop dong ciia don vi cung cép dich vu ngoai kidm xét nghiém
huyét thanh hoc HIV la: 03 nam, 2024-2026 (s& ghi r5 trong thuong thao hop déng).
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- Gid chao thau Ia gid da bao gbm toan b6 thué, phi theo quy dinh, chi phi sinh phim,
hod chat, vt tu tiéu hao, vat tur thay thé, béo tri, bio dudng, kiém dinh, hiéu chuén thiét
bi, van phong phim (hé so b6 mau ngoai kiém; két qua danh gié ngoai kiém timg don
vi tham gia; béo céo két qua chuong trinh ngoai kiem; chuyén giri két qua dénh gia/bdo
céo, chimg nhén tham gia cho cdc phong xét nghiém qua buu dién...) tién dién, nudc...,
xir Iy chét thai, kiém soat nhidm khuan; chi phi chuén bj b6 m&u chudn; chi phi giri bs
m&u chun; chi phi danh gig két qua, phan tich két qua va viét béo cdo chuong trinh; chi
phi quén 1y va céc chi phi khac dé thyc hién chuong trinh ngoai kiém xét nghiém huyét
thanh hoc HIV cho c4c co s& y té.

- Ngudn kinh phi tra cho don vi cung cap dich vy ngoai kiém xét nghiém huyét thanh
hoc HIV dugc 1y tir dong ngan sich sé 79 “Cung cép chuong trinh ngoai kidm xét
nghiém huyét thanh hoc HIV” tai K& hoach thye hién ndm 2024 ctia Dy 4n hd trg ky
thudt “Quy Toan ciu phong chéng HIV/AIDS giai doan 2024-2026.

- Kinh phi s& dugc chuyén cho don vi cung cép dich vu theo timg dot (s& ghi rd trong
thuong thao hop déng).

IV. Tiéu chuin di véi nha thiu va chwong trinh ngoai kiém ciia nha thiu
1. D6i véi nha thiu:

Don vi/ T4 chirc cung cip chwong trinh ngoai kiém xét nghiém huyét thanh hoc HIV
phéi dat diy du cac didu kién sau:

- Trong chirc niang nhiém vu ciia Pon vi phéi dugc phép trién khai cung cép chuong
trinh ngoai kiém vé xét nghiém HIV.

- Dat tiéu chuan TCVN ISO/IEC 17043 v& Pénh gi sy phit hop - Yéu cdu chung
déi véi thir nghiém thanh thao.

- Dat tiéu chuan ISO 15189 (TCVN 7782) déi véi xét nghiém huyét thanh hoc HIV
néu don vi tw san xuit m3u ngoai kiém va thuc hién xdc dinh dic tinh mau, d6 déng

nhét va én dinh mAu ngoai kiém.
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- C6 cam ket thyc hién kiém tra, gidm sét va h6 tro k§ thuat vé xét nghiém huyét
thanh hoc HIV (xét nghi¢m sang loc va xét nghiém khéng dinh) cho cac don vi khi can
cai tién chit luong,

2. D6i véi chwrong trinh ngoai kiém:

Don vj cung cép dich vu ngoai kiém dua ra chuong trinh, n6i dung chuong trinh ngoai
kiém pha hop va day du véi muc ti€u va quy mé, pham vi cong viéc. Céc quy trinh
chuén cia chuong trinh ngoai kiém duoc xay dung dua trén cac khuyén céo ctia T4 chirc
Y té thé gi¢i hotic ctia mét sb 8 chirc quéc té c6 uy tin.

Tén suat dénh gia ngoai kiém: +02 1in/ nam,

B mau chudn: Téi thidu 05 mau/ bd méu (bao gdm dii cac mu c6 két qua xét nghiém
huyét thanh hoc 4m tinh va dwong tinh, vu tién b6 miu c6 miu kho); thé tich téi thidu
ddi véi timg mAu 13 0.75 ml, chét lwong miu tét, ddng géi va vén chuyén ding quy dinh;
dam bao d¢ dong nhat va d6 én dinh miu trong qua trinh vn chuyén va tién hanh thi
nghiém tai phong xét nghiém,

V. Trach nhiém

1. Trach nhiém ciia bén nha thiu

cdc quy trinh chuyén mén, tién do, cac quy dinh ¢6 lién quan v& mat chuyén mén va ti
chinh khéc (néu c).

- Thu thdp béo céo, thong béo va phan hdi véi cic don vi tham gia dé cai thién chat
luong theo yéu céu, thyc hién h3 trg k¥ thuat tai ché cho c4c phong xét nghiém khi can
thiét. ..

- Cép chimg nhén tham gia chwong trinh ngoai kiém cho cac phong xét nghiém tham
gia chuong trinh dép tmg yéu cu quy dinh trong chuong trinh ngoai kiém.

2. Trach nhiém ciia bén moi thiu
- Cung cép danh sach va thong tin lién hé cla cac co s y té tham gia chuong trinh

r - £ . - A
ngoai kiém xét nghiém huyét thanh hoc HIV cho Pon vi cung cap dich vu ngoai kiém.
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- Thyc hién thanh toan tién cho Pon vj cung cép dich vun

goai kiém theo diing Hop
dong ky két.

- Tao diéu kién, hd trg Pon vi thue hién chuong trinh ngoai kiém xét nghiém huyét
thanh hoc HIV.
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