BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Paoc lap - Tw do - Hanh phuc

S6:  /QPb-BYT Ha Ngi, ngay  thang  ndm 2023
DU THAO
xin y kién cac co QUYET PINH

quan/té chirc Ban hanh Huwéng dan quéc gia xét nghiém HIV

Cén Cik Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 ciia Chinh
phil quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc trwéng Cuc Phong, chong HIV/AIDS;

B trucng Bé Y té ban hanh Hudng dan quoc gia xét nghiém HIV.

Ppiéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Huéng dan qudc gia xét
nghiém HIV”.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

biéu 3. Quyét dinh nay thay thé Quyet dinh s6 2674/Qb-BYT ngay
17/04/2018 cua Bo Y té vé viéc ban hanh Hudng dan qubc gia vé xét nghiém HIV.

pleu 4. Truong hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duoc
vién dan trong Quyét dinh nay co su thay doi, bo sung hoac dugc thay the thi ap
dung theo van ban quy pham phap luat mai.

piéu 5. Cac 6ng/ba: Chanh Vin phong B, Cuc truong, Vu trudng, Tha
truong cac don vi truc thuoc Bo Y té, Giam dbéc So Y té cac tinh/thanh phé truc
thudc Trung wong va Tha truong cac don vi lién quan chiu trdch nhi¢ém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT.BOQ TRUONG
-Nhwdieus THU TRUONG

- BO trudng (de bao cao);
- Cac Thir truong (dé biét):
- Luu: VT, AIDS (2).

Nguyén Thi Lién Huong



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

HUGONG DAN QUOC GIA XET NGHIEM HIV
(Ban hanh kém theo Quyeér dinh so /OD-BYT, ngay thang nam 2023
cua Bg trieong B4 Y té)

Phan |
QUY PINH CHUNG

1. Pham vi &p dung

1.1. Huéng dan nay quy dinh vé viéc thuc hién cac kg thuat xét nghiém HIV,
dam bao chat lugng xét nghiém.

1.2. Hudng dan nay ap dung déj véi viéc thuc hién xét nghiém sang loc tai
cong dong va xét nghiém tai co so' y te.

2. Muc dich xét nghiém

2.1. Bam bao an toan trong truyén mau, ciy ghép mé, bo phan co thé ngudi va
thu tinh nhan tao.

2.2. Giam st trong diém HIV

Xac dinh ty 1¢ nhiém HIV trong mot s6 nhém quan thé nhat dinh theo thoi
gian vé, dia diém dé theo doi su phén bo, chic¢u hudng phét tri;%n cua dich nham
cung cap thong tin cho viéc 1ap ke hoach, dy phong, khong ché va danh gia hiéu
qua cac bién phap phong, chong HIV/AIDS.

2.3. Chan doan nhiém HIV: xac dinh tinh trang nhiém HIV cta nguoi duoc
lam xét nghiém.

3. Nguyén tic xét nghiém

~3.1. bam béo tinh bi mat, tu nguyén, chi thyc hién xét nghiém HIV bat budc
d€ phuc vu chan doan va di€u tri cho nguoi bénh trong mot s6 trudng hop nhat dinh
theo quy dinh ctia Luat Phong, chong HIV/AIDS.

3.2. Cung cap thong tin trudc va tu van sau xét nghiém.

3.3. Tuén tha chién lugc, phuong cach, quy trinh xét nghiém.

3.4. Bam bao chat lugng xét nghiém va an toan sinh hoc.

3.5. Két ndi véi cac chuong trinh du phong va cham soc diéu tri.

3.6. Xét nghiém HIV c6 thé thyc hién trong hodc ngoai co so' y té. Tuy nhién,
chi nhiing co s& duoc cac co quan c6 tham quyén cap phép mdi duoc phép khang
dinh HIV duong tinh va viéc thong bao két qua xét nghiém HIV duong tinh phai
duoc thyc hién theo quy dinh ctia phap luat va B Y té.

4. Phan loai phwong phap, ky thuat xét nghiém HIV

Céac xét nghiém phat hién nhiém HIV duoc chia thanh cac phuwong phép chinh:
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4.1. Phuong phap xét nghiém huyet thanh hoc: str dung cac ky thuat phét hign
su hién dién cua khang the khang HIV va/hodc khang nguyén HIV trong mau hodc
cég: dich tiét dé xac dinh tinh trang nhiem HIV ¢ nguoi I6n va tré em trén 18 thang
tuoi. Nhoém phuong phap nay cé cac ky thuat sau:

- K§ thuat xét nghiém nhanh/don gian: cac k¥ thuat nhanh (mién dich sic ky,
mién dich loc, chdm — thém) va ngung két hat vi luong;

- Ky thuat mién dich danh dau: cac k¥ thuat ELISA, hoa/dién héa phét quang.

4.2. Phuong phap xét nghiém sinh hoc phan tu (NAT): st dung cac ky thuat
phat hi,én su hién dién vat liéu di truyén caa HIV (RNA/DNA) trong mau hoac cac
dich tiét.

Phuong phap va ky thudt xét nghiém HIV dwgc huéng dan cu thé tai phu luc
VI ban hanh kém theo Hudng dan nay.

5. Giai thich tir ngir

~ Nhiém HIV cap (nhiém cap): 1a giai doan tir khi mot ngudi b phoi nhiém HIV
den luc khang theé khang HIV c6 thé phat hién duoc bang ky thuat huyét thanh hoc.

Nhiem mc’gi HIV: truong hop nhiém HIV duogc xac dinh sau,khi HIV xam
nhap vao co thé den trudc 12 thang hozicNdu:qc xac dinh theo cac dau an sinh hoc
quan sat dugc. Xeét nghiém phat hién nhiem méi HIV la xet nghiém dé phan loai
mot truong hop nhiem maéi hay nhiem lau.

Phan |1
HUONG DAN XET NGHIEM HIV

) Chu’o‘ng |
XET NGHIEM HUYET THANH HOC

Muc 1
Chién lwgc, phwong cach, sinh pham xét nghiém

1. Céc chién lwoc xét nghiém

Xét nghiém huyét thanh hoc HIV dugc tién hanh theo nhitng chién lugc khac
nhau tly thuoc vao muc dich xét nghiém, ty 1& hién nhiém HIV cua quan thé xét
nghiém.

So d6 thuc hién cac chién lugc xét nghiém ap dung theo huéng dan quy dinh
tai phu luc | ban hanh kém theo Huéng dan nay.

1.1. Chién lugc I:

- Ap dung cho xét nghiém sang loc nhiém HIV trong an toan truyén mau,
ngudi cho mo va bo phan co thé, tinh tring, nodn va phoi. Bi vai an toan truyén
mau tuan thi theo cac quy dinh hién hanh vé hoat dong truyén mau va sang loc don
Vi mau an toan.

- MAu dugc coi 1a duong tinh theo chién luoc | khi két qua xét nghiém mau do
cd phan urng vaéi sinh pham c6 d6 nhay cao.



1.2. Chién lugc II:
- Ap dung cho giam st trong diém HIV.

- Mau dugc coi 1a duong tinh theo chién luoc 11 khi két qua xét nghiém mau
bang ca hai loai sinh pham c6 nguyén ly hozic chuan bi khang nguyén khac nhau cé
phan ung.

- Két qua xét nghiém HIV theo chién luoc 11 chi dung cho muyc dich giam sat
dich t&, khong thong bao cho ngudi duoc lam xét nghiém.

- B4i voi cac mau gidm sat trong diém, tién hanh tu van va két ndi, chuyén giri
khach hang dén cac co so xét nghiém dé xét nghiém chan doan theo quy dinh khi
két qua cd phan tng véi sinh pham thi nhét.

1.3. Chién lugc I

- Ap dung cho xét nghiém chan doan nhiém HIV di véi cac truong hop >18
thang tudi.

- Mau dugce coi 1a duong tinh theo chién luoc 111 khi két qua xét nghiém mau
c6 phan tng vai ca ba loai sinh pham cé nguyén ly hoac chuan bi khang nguyén
khac nhau.

2. Phuong cach xét nghiém HIV

- Phuong cach xét nghiém la to hop céc sinh pham di dugc lra chon dé thuc
hién xét nghiém theo tha tu nhat dinh.

- Thu ty thuc hién xét nghiém bang cic sinh pham duoc lya chon trong mot
phuong cach xét nghiém can bio dam hguyen tac: (i) sinh pham sang loc dau tién
phai c6 d¢ nhay cao nhét; (i) cac sinh pham bd sung phai co d6 dac hiéu cao va uu
tién cac sinh pham c6 do nhay cao; (iii) can lya chon cac sinh pham khéng c6 hoac
it c6 cung nhugc diém nhu cung am tinh gia hoac cung duong tinh gia trong mot
phuong cach.

- Lya chon phuong cach xét nghiém tuy thugc vao: (i) muc dich xét nghiém;
(ii) so lwong mau; (iii) yeu cau thoi gian tra loi ket qua; (iv) ty 1€ nhiem HIV; (v)
diéu Kién va nang luc thuc té caa co so xét nghiém.

- Nén lya phc_)n phuong cach xét nghiém theo khuyén cao phuong Cég:h xét
nghiém HIV quoc gia. Trong truong hop khdng thuc hién theo khuyéen cao can xay
dung, xem xét phuong cach xet nghiém cua don vi tuy thudc vao tinh hinh thuc té
va so luong mau thyuc hién xét nghiém tai co s& xét nghiém.

3. Sinh pham xét nghiém HIV

3.1. Céc sinh pham xét nghiém (viét tit 1a SP) phai dugc Bo Y té cap phép lru
hanh hoac cho phép str dung.

3.2. Céc sinh pham xét nghiém dap (ng cac tiéu chuan sau:

a) Cac sinh pham str dung cho an toan truyén méu hoac cay ghép mo, ngi tang
phai tuén thu theo cac quy dinh chuyén mén veé an toan truyén mau.
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b) Cac sinh pham dung trong xét nghiém HIV cho chién luoc 11, 111 phai c6
dac diém sau:

TT | Pic diém sinh pham thyc hién? Yéu cau tdi thiéu
1 | b6 nhay
- | Sinh pham sang loc (SP1) > 99,5% ddi v4i SP nhanh

100% v&i SP mién dich danh dau
- | Sinh pham bé sung (SP2, SP3) | > 99.5% dbi véi SP nhanh
100% v&i SP mién dich danh dau

2 | Do dac hiéu
- | Sinh pham sang loc (SP1)

> 98% doi véi SP nhanh va SP
mién dich danh dau
>9
mié

9% doi voi SP nhanh va SP
ién dich danh dau

- | Sinh pham bé sung (SP2, SP3)

- D6 nhay, do dic hiéu cua sinh pham xét nghiém duoc lya chon dya trén két
qua danh gia chat luvgng sinh pham cua Quéc gia hoic céc té chic quéc té nhu TH
chac Y té Thé gi¢i (TCYTTG), Trung tdm kiém soat va phong ngira dich bénh Hoa
Ky, Phong Thi nghiém quéc gia Uc (NRL) — la phong thi nghiém tham chiéu khu
vuc cia TCYTTG hoic cac td chic co uy tin khéc.

¢) Sinh pham ap dung cho xét nghiém tai cong doéng phai c6 nhitng dic diém
sau:

TT | Dic diém sinh pham thuc hién Yéu cau tdi thiéu
1 | b6 nhay
- | Sinh pham st dung dich miéng | > 99,0%
- | Sinh pham st dung mau dau | > 99,5%

ngon tay/méau toan phan

2 | Do dac hidu > 98%

3.3. C4c sinh pham xét nghiém phai phét hién duoc khang thé khang HIV- 1
va HIV-2 trong d6 c6 kha nang phat hién duoc ‘gét ca cac phan nhom cua HIV-1, dac
biét chu y dén phan nhém M, N, O; hoac co thé phat hién dong thoi khang nguyén

va khang thé khang HIV 1/2.

3.4. B4o quan, st dung sinh pham xét nghiém thuc hién theo ding huéng dan
cua nha san xuat.

! Tham khao Hudng dan xét nghiém HIV ctia T6 chire Y té thé gidi 2015, 2021



Muc 2
Thuc hién xét nghiém

1. Xét nghiém sang loc tai cong dong

Bao gom cac hinh thirc xét nghiém sau:

- Tu xét nghiém.

- Xét nghiém do nhiing nguoi khong lam trong phong xét nghiém HIV thuc
hién).

- Xét nghiém do nhan vién co s& xét nghiém thuc hién.

1. Tw xét nghiém

1.1. Khéi niém: Tu xét nghiém HIV 1a qua trinh ngudi dugc x~ét nghiém tu
thuc hién tat ca cac bugc cua viéc xét nghiém HIV bao gom: tu lay mau, tu lam xét
nghiém va tu doc ket qua.

1.2. Quy trinh thuc hién:
1.2.1. Thu thap mau bénh pham
a. Lé'ly dich miéng

- Khong 4n hodc udng trudc 15 phat, khdng str dung san pham cham soc rang
miéng trudc 30 phut.

- Kiém tra ngay hét han, tinh nguyén ven caa thanh xét nghiém va cac dung
dich di kém.

- L4y thanh xét nghiém ra khoi tdi, tranh cham tay vao phan bong thu thap
mau.
- Kiém tra tai gitr am di kém, néu khong c6 tdi giit am, loai bo thanh xét
nghiém.

- Pat dau lay mau vao phan thap cia ma va phan nudu rang, quét nhe nhang 1
vong quanh nudu rang ca ham trén va ham dudi.

b. Ldy mau dau ngon tay

- Chuan bi dung cu: Kim/ludi chich (lancet) co 1y dung mét 1an chuyén dung,
ong mao quan co thé tich phu hop.

- Chuan bi lay mau

+ Pién thong tin vé nguoi dugc lam xét nghiém (ho tén hodc ma sb 1én thanh
x€t nghiém (trong truong hop can thiét).

- Tién hanh iy méu

+ Nguoi duge lam xét nghiém 1am 4m ban tay bang cach xoa hai tay v6i nhau
hodc rua tay bang nudc am;

+ XA&c dinh vi tri chich mau: Vi tri chich mau tot nhat 13 mit bén (trai hodc
phai ctia ngon tay thir 3 (ngdn gitra) hoac thir 4 (ngoén ap t);



+ Nguoi duge lam xét nghiém dudi ban tay xubng phia dudi;

+ Sat khuan vi tri 1dy mau bang con 70 d6 va dé kho trong vong 30 giy:;

+ Pé kim/ludi chich vubng goc véi mat da dau ngon tay, 4n nhe 13y nhanh,
dat khoat. Bam bao gitr kim chich diing goc va khong lam nghiéng;

+ Lau bo giot mau dau tién (tly thudc vao sinh pham sir dung);

+ Doi cho dén khi mau chay thanh giot 16n, dung 6ng mao quan hut du thé
tich yéu cau (khong bop nan vung chich mau d¢ ti€t ra dich t6 chirc mo6 xung quanh
s€ anh hudng dén chat luong mau); trong truong hop luong mau khong du, nhe
nhang tao ap luc khong lién tuc gan vi tri vét chich dé c6 lugng mau yéu cau.

+ Ong mao quan sau khi 1dy du thé tich dugc chuyén vao 6ng bao quan miu
hoac nho tryc tiép vao thanh xét nghiém tuy thudc sinh pham sir dung.

+ Sat trung lai vi tri d3 1dy méu bang c6n 70 d6 va bang lai;

+ Kim chich, éng mao quan di sir dung duoc bé vao bao nhém dung thanh
xét nghiém, déng tui zip, bo vao thung rac sinh hoat;

+ Mau sau khi 14y thyc hién xét nghiém theo hudng dan cta nha san xuét;

1.2.2. Thuc hién xét nghiém va bién luan két qua theo dang hudng dan cua
nha san xuat.

K&t qua xét nghiém chi nham muc dich sang loc ban dau, khong duoc st dung
dé chan doan nhiem HIV. Truong hop ket qua xét nghiém co phan uang, nguoi tu
xét nghiém can dén co s¢ y t€ dé thuc hién xét nghiém khang dinh HIV theo quy
dinh.

2. Xét nghiém do ngwoi khdong lam trong phong xét nghiém HIV thuc
hién (Xét nghiém khéng chuyén).

2.1. Khai niém: La hinh thic xét nghiém dugc cung cAp tai cong dong, bén
ngoai co s¢ y t€, thuc hién boi nhan vién tiep can cong dongly te thon ban/nhan
vién y té da duoc tap huan ve xét nghiém HIV.

2.2. Quy trinh thuc hién:

Viéc tu van, ldy mau xét nghiém phai thuc hién tai khu vuc sach s&, du anh
sang va bao dam riéng tu cho khach hang.

~2.2.1. Thu thap mau bénh pham: thuc hién theo quy dinh tai diém 1.2.1 phan 1
Tiéu muc | Muc 2 cua chuong nay.

2.2.2. Thyc hign xét nghiém, bién luan két qua theo dung huéng dan cua nha
san xuat.

2.2.3. Tra két qua

- Néu két qua xét nghiém am tinh, thuc hién tu van va théng bao két qua cho
khéch hang.

- Néu két qua xét nghiém c6 phan Gng, thuc hién tu van va gici thigu khach
hang dén co sd y té dé xét nghiém khang dinh HIV theo quy dinh.



2.3. Bao dam chat lugng xét nghiém

- Tuén thu viéc lay mau, thuc hién xét nghiém, doc va bién luan két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

- Thyc hién xét nghiém tai khu vyc sach, du anh séng, tranh gi6, bang phang
va dé khir khuan.

- Bdo quan va su dung sinh phém xét nghiém theo dung huéng dan cua nha
san xuat. Trong truong hop sinh pham bao quan tai nhiét do phong can Iuu y dé
sinh pham & nhirng noi thoang mat, tranh anh sang chiéu truc tiep.

- Ludn str dung dong hd do thai gian khi thuc hién xét nghiém.

2.4. An toan sinh hoc:

- Ngudi thyc hién xét nghiém can dugc huong dan, pho bién kién thuc vé an
toan sinh hoc, kiém soat phong ngura nguy co lay nhiém va xu tri khi co sy co va
phoi nhiem...

- Chuan bj day du tai rac y té, hop dung vat sic nhon.

- Deo gang tay khi thyc hi¢n xét nghiém va rua tay hoac sat khuan tay ngay
sau khi thao gang tay, két thuc quy trinh xét nghiém.

- Thyc hién vé sinh, kha nhidm bé mat khu viee 1dy mau, xét nghiém bang cén
70 do.

- Thu gom chat thai phat sinh trong qua trinh thu thap méu, thuc hién xét
nghiém vao cac vat dung chira phu hop va xur ly theo quy dinh ve thuc hanh an toan
sinh hoc trong phong xét nghiém do Bo Y té ban hanh.

3. Xét nghiém do nhan vién phong xét nghiém HIV thuc hién

3.1. Khéi niém: La hinh thirc xét nghiém duogc thuc hién bdi nhéan vién xét
nghiém thudc cac co so xét nghiém da duoc tap huan vé xét nghiém HIV.

3.2. Quy trinh thuc hién:

Viéc tu van, ldy mau xét nghiém phai thuc hién tai khu vuc sach s&, thoai mai,
du anh sang va bao dam riéng tu cho khach hang.

3.2.1. Thu thap va bao quan mau bénh pham

a) Viéc Iéy mau bénh phéqujch miéng hodc mau dau ngon tay thuc hién theo
quy dinh tai diém 1.2.1 phan 1 tiéu muc | Muc 2 ctia chuong nay.

b) Trong truong hop ldy mau tinh mach, bénh pham can duoc thu thap nhu
sau:

- Chuén bj dung cy: bom kim tiém v tring hogc bo dung cu lay méu bing
6ng hut chan ’khong (vacutainer, kim, gia dd), pipet nhya dung 1 lan (néu Can) ong
nghiém c6 nap day, ong nghiém co chat chng dong (khi can thu thdp mau huyet

tuong), gang tay, khau trang, day ga ro, bong y té, con 70 do, but da, gia dé éng
nghiém, thung dung cac vat sac nhon va rac thai y té.

- Chuan bj 1dy mau



+ Dién day du cac thong tin vé ngudi duoc lam xét nghiém (ho tén/mai sb va
nam sinh/tudi) va ngay lay mau trén phicu xét nghiém va 6ng dung mau.

+ Rura tay va deo gang tay.
- Tién hanh iy méu

+ Xac dinh vi tri 14y mau (tinh mach) va sat khuan bang con 70 do va dé kho
trong vong 30 giay.

+ Pua kim vao tinh mach 14y t6i thiéu 4 ml mau cho vao dng dyng mau. C6
thé dung bom kim tiém loai 5ml (dau kim ¢& 21G - 23G) dé 1ay mau hoic ding bod
dung cu 14y mau véi 6ng hut chan khong (vacutainer). Néu ding bom kim tiém dé
lay méu thi sau khi lay mau thao dau kim ra, dé bom ti€ém chéch 45 d6 voi thanh
ong nghiém va bom tur tir cho mau chay theo thanh 6 6ng nghiém tranh lam v hong
cau.

+ Thao bé dau kim vao hop dung céc vat sdc nhon, bom tiém da qua st dung
bd vao thung dung rac thai y te;

+ Sat trung lai vi tri Ay mau bang con 70 do va bang lai.

+ V6i dng c6 chat chdng dong can tron déu mau voi chat chéng dong bang
cach dao ngugc Ong mau nhe nhang 8-10 lan.

- Tach huyét thanh/huyét twong:

+ Sau khi lay mau phai dé éng mau on dinh 30 phit va khong qua 2 gio &
nhiét d6 phong, tién hanh tach huyét thanh/huyét trong. Truong hop khong tach
dugc huyét thanh/huyét twong trong vong 2 gid, dé mau 6n dinh ¢ nhiét d6 phong
30 phit, sau d6 bao quan & nhiét do 4 - 8°C va tach huyét thanh/huyét tuong trong
vong 24 gio.

+ Trudc khi ly thm phai dé thing bang cac dng mau trong may ly tam. Tién
hanh ly tam téc d6 2000 - 2500 vong/phut trong vong 10-20 phut. St dung pipet

tach phan huyet thanh/huyét twong vao dng nghiém dyng mau véi ma sb twong tng
roi dong chit nap.

+ Khong c6 may ly tam: DBé éng nghiém trén gia trong Vong 30 phut, sau do
dé vao ti lanh & nhiét d6 4 - 8°C t6i thicu 2 gid nhung khong qua 24 gio, tach huyét
thanh/huyet tuong cho vao 6ng nghiém dung mau véi mi sé twong g roi dong
chét nap.

+ Thé tich huyét thanh/huyét twong thu thap duoc t6i thiéu 1,5 ml

- Pong goi, van chuyén mau: thuc hién theo quy dinh tai diém 1.2 phan 1 tiéu
muc Il Muc 2 cta chuong nay.

3.2.2. Thyc hién xét nghiém, doc va bién luan két qua theo dang hudng dan
cua nha san xuat.

3.2.3. Tra két qua

- Néu két qua xét nghiém am tinh: tu van va thdng béo két qua am tinh cho
khéch hang.



- Neu ket qua xét nghiém c6 phan @ng: Ly mau méu tinh mach hogc gi6i
thi¢u khach hang dén co so y te€ dé xét nghiém khang dinh theo quy dinh, tu van
hen tra ket qua.

3.3. Bao dam chat luong xét nghiém

- Thyc hién theo quy dinh tai diém 2.3 phan 2 tiéu muc | Muc 2 chuong nay.

3.4. An toan sinh hoc:

- Thuyc hién theo quy dinh tai diém 2.4 phan 2 tiéu muc | Muc 2 chuong nay.

I1. Xét nghiém sang loc HIV tai co sé'y té

Céc yéu cau vé nhan sy, co s¢ vat chat va trang thiét bi thuc hién théo cac quy
dinh hi@n hanh lién quan dén dieu kién thuc hién xét nghiém HIV cua Chinh phu va
Bo Y té.

1. Thu thap, van chuyén, bao quan, tiéu hity bénh pham xét nghiém.

1.1. Thu thap mau thyc hién theo cac quy dinh tai diém 3.2.1 phan 3 tiéu muc
I Muc 2 chuong nay.

1.2. Véan chuyén miu
1.2.1. Péng gbi mau:
- Bong g61 3 16p

+ Lop 1 (ong dung mau): DPeo ~gang tay dong chat cac nap cua 6ng mau va
Xép tat ca cac 6ng mau theo Chleu thang dung vao trong gia dung mau. Dung bang
dinh, gidy parafin ¢ dinh cac dng mau trong gia dung bénh pham (néu can).

+ Lép 2 (thi, hop, goi bang vat liéu bén khong tham nudc, khong ro ri, chiu
duogc nhiét do 40-55°C): Cho du vat liéu chdng va dap va vat liéu tham hut (bong
tham nudc hodc gidy tham) vao gitta 10p tha 1 va 1op tha 2, dé trong truong hop do
v vat liéu thAm hut s& hép thu toan bd luong mau.

+ Lop 3, 16p ngoai cung (hop, thung cung, chiu dugc va dap, khong ro ri).
Giita 16p thir 2 va 16p ngoai cling ¢d cac tdi tich lanh dé dam bao mau dugc bao
quan tir 4 - 8°C trong qua trinh van chuyen Trong truong hop mau van chuyen o
nhiét 46 4m sdu can st dung d4 kho dé van chuyén thi 16p ngoai cung can co 18
thoat khi CO2.

- Pong nap thung dung mau va chét khod lai. Truong hop khéng cé chét khoa
thi dung bang dinh dan xung quanh.

- Dén hogc in ky higu nguy hiém sinh hoc va s6 dién thoai lién h¢ trong
trrong hop khan cap bén ngoai cua hop dung mau bénh pham.

- Luu y: Khong dé céc glay o di kem (phiéu yéu cau xét nghiém, danh séach
mau) vao trong hdp van chuyén mau.

1.2.2. Van chuyén mau

- Van chuyén mau bénh pham phai tuan thi cac quy dinh cua B Y té vé van
chuyén céc tac nhan cd kha nang gay bénh.
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- Goi dién bao trudc cho phong xét nghiém biét thoi gian bénh pham s& t6i dé
phong xét nghiém bo tri can bo tiep nhan.

- Bénh pham guri di phai kém theo phiéu yéu cau xét nghiém dién day du céac
thong tin.

- Mau bénh pham phai duoc bao quan véi nhiét do phi hop trong sudt qua
trinh van chuyeén.

- Trong qué trinh van chuyeén, phai bugc chat hop chira miu bénh pham vao
gia cho hang, dam bao gon gang, tranh do, va.

- Nguoi van chuyén mau bénh pham phai 1a can bd cia co s¢ y t€ hoac cong
tac vién da qua tap huan. Khi van chuyén can mang theo gang tay va cac dung cu
an toan dé xur ly khi gap su co.

1.2.3. Tiép nhan mau

- Khi nhan mau kiém tra tinh trang mau bao gom quy cach dong goi, kiém tra
nhi¢t d¢ trong hop van chuyén, chat luong mau, di chiéu théng tin trén ng dung
mau, phiéu gai mau xét nghiém.

- Thﬁng béo cho noi gui xét nghiém Iéiy lai r~n5u trong cac truong hop: mau b1
dong, nam moc, huyet thanh da bi tan huyet, mau dugc bao quan va van chuyen
trong moi truong b nhiét do khong ding quy dinh, mau khdng du the tich yéu cau,
mau duoc chuyén dén qua thoi gian quy dinh.

- Thong bao cho noi gui mau xét nghiém bd sung thdng tin trong truong hop:
thiéu thong tin vé dia chi, ngay, thu thap mau trén phleu xét nghiém. Trong truong
hop c6 su sai léch gitra thong tin trén phiéu va trén éng mau, don vi gui mau can
x&c nhan thong tin dang, hoic két qua sé tra theo théng tin trén dng dung mau.

- Ky nhan vao phiéu giri mau va ghi chép vao s6 nhan mau cac thdng tin vé sb
lwong mau, nguodi nhan, thoi gian nhan va tinh trang chat lwvgng mau bénh pham lic
nhan duoc.

- Truong hop cac mau ddc biét bat budc phai thuc hién xét nghiém nhu mau
trung cau giam dinh phap y, mau t thi...can thyc hién nhu sau:

+ Phiéu giri mau: ghi rd loai mau, thé tich, tinh trang mau

+ Tiép nhan mau: ghi rd tinh trang mau khi tiép nhan vé thé tich, chat luong
mau.

+ Thyc hién xét nghiém: Theo dung hudng dan vé xét nghiém.

+ Tra két qua xét nghiém: Phiéu tra két qua can cha thich vé loai miu va tinh
trang mau.

1.3. Bao quan mau

- Piéu kién bao quan mau bénh pham khac nhau tuy theo tung loai mau, ky thuat
xét nghiém, sinh pham xét nghiém. Mau huyét thanh/huyét tuong cho xet nghiém
can bao quan tai nhiét d6 4 - 8°C (tuy thuoc vao hudng dan cua nha san xuat).
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Truong hop mau khdng thyuc hién xét nghiém trong khoang thoi gian yéu cau can
bao quan & nhiét do tdi thiéu -20°C, mau khdng duoc tan dong qué 3 lan.

- Luu mAu huyét trong/huyét thanh dwong tinh hodc khéng xac dinh & nhiét do
dong lanh t0i thiéu -20°C theo quy dinh. Nhan dén trén dng_mau bénh pham sir dung
nhan khong thim nude va khong bi bong ¢ nhiét do am sau. Cac mau khi luu phai ¢6
ma sd va so d6 luu mAu cling nhu cac hd so luu mau.

1.4. Tiéu huy mau: Tuan thi theo quy dinh hay mau bénh pham sinh hoc tai
Théng‘tu’ s0 37/2017/TT-BYT ngay 25 thang 9 nam 2017 cua B truong Bo Y té quy
dinh vé thyc hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém va Thong tu s6
20/2021/TT-BYT quy dinh vé quan ly chat thai y té trong pham vi khudn vién co so'y
té va cac qui dinh phéap luat cé lién quan.

2. Thuc hién xét nghiém

2.1. So d6 thuc hién xét nghiém

Yéu cau /Chi dinh xét nghiém
v

Chuan bi dung cu ldy mau

v

Thu thdp mau theo yéu cau cua tung loai
Tur chéi v Chép nhan
Xt ly mau (néu can)
v
hoac Hiy mAu Chuan bi sinh pham, dung cu, thiét bi va so @ xét nghiém
v
Thuc hién xét nghiém theo huéng dan cia nha san xuét
v
Doc két qua, dién két qua vao so @6 XN
v

Dién két qua vao sé xét nghiém

Soét xét két qua

A 4

Guri tra lai don vi

v v
C6 phan tng Am tinh
v v
Chuyén mau dén 3 nha At LA 12
. I hé duyét ket
PXN khing dinh M Va pne duyet ket gua
7 ¥ ¥
PXN khang dinh thuc hién XN theo Luu giit hd so
quy dinh va tra KQ cho PXN sang loc ¥

Tu van va tra két

PXN sang loc tur van gua cho khach hang

va tra két qua cho
khéch hang
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2.2 Thuc hién xét nghiém bang ky thuat don gian (sinh pham xét nghiém
nhanh).

- Mdi loai sinh pham st dung phai c6 quy trinh cu thé bang tiéng Viét.

- Sinh pham, mau bénh pham dugc bao quan ding nhiét do yéu cau cia nha
san xuat. Sinh pham bao quan tai nhiét d6 2 - 8°C can dé ¢ nhiét do phong toi thiéu
30 phut trudc khi thuc hién xét nghiém.

- Lap so do xét nghiém/phiéu lam viéc cho mdi lan thyc hién xét nghiém. So
do6 xét nghiém the hién cac thong tin ve sinh pham, so6 16, han st dung, ngay thuc
hién, nguoi thuc hién, kiém soat mau ching va két qua cia mau.

- Thuyc hién xét nghiém theo dung hudng din cua nha san xuat.

- Thoi gian chd doc két qua st dung ddng hé do thoi gian chuyén dung.

- Boc va bién luan két qua xét nghiém theo huéng dan cua nha san xuat.

- bién két qua vao so do xét nghiém/phiéu lam viéc.

- bién két qua vao so xét nghiém va tra két qua.

- C4c mau sau khi thyc hién xet nghiém néu chuyen gui dén cac phong xét
nghiém khang dinh Can lwu trir & nhiét do 4 - 8°C néu van chuyén trong vong 3
ngay. Trudng hop ma}u khdng van chuyén duoc trong vong 3 ngay, can bao quan
mau ¢ nhiét d6 toi thieu -20°C.

2.3. Thuc hién xét nghiém bang ky thuat mién dich danh dau (ELISA/hda
phat quang/dién hda phat quang).

- Mdi loai sinh pham st dung phai c6 quy trinh cu thé bang tiéng Viét.

- Sinh pham, mau bénh pham dugc bao quan dang nhiét do yéu cau cia nha
san xuat. Sinh pham bao quan tai nhiét d 2 - 8°C can dé ¢ nhiét @6 phong toi thiéu
30 phat trude khi thuc hién xét nghiém .

- Lap so dd xét nghiém trudc mdi lan thuc hién xét nghiém. So do xét
nghiém thé hién cac thong tin vé sinh pham, so 16, han sir dung, ngay thuc hién,
nguoi thuc hién,

- Kiém tra cac mau truée khi thuc hién xét nghiém. Truong hop mau cé hién
tugng c0 soi to huyet, dong day thi 6ng mau can phai dugc ly tam trude khi thyuc
hién xét nghiém. May ly tam co6 rotor phu hop véi 6ng nghiém siur dung va toc do ly
tam 3000-3500 vong/phdt trong 10-20 phdt.

- Thyc hién xét nghiém theo dung quy trinh, huéng dan cua nha san xuét.

- Thuyc hién day di mau chiing theo yéu ciu caa nha san xuat.

- Pdi voi hé thong ban tu dong, do thoi gian cho doc két qua bang dong hod
do thoi gian chuyén dung.

3. Poc, bién luan va tra két qua

- Boc va bién luan két qua xét nghiém theo huéng dan cua nha san xuat.

- Tra két qua:
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+ Néu két qua xét nghiém am tinh: tu van va tra két qua am tinh cho khéch
hang.

+ Néu két qua xét nghiém c6 phan ang: tu van cho khach hang, mau can lam
thém cac xét nghiém tai phong xét nghiém khang dinh dé cd két qua cudi cung. Tu
van, hen tra két qua va chuyén mau bénh pham hoic gigi thiéu khach hang dén co
s& xét nghiém khang dinh theo quy dinh. Sau khi c6 két qua khang dinh, tu vén tra
két qua xét nghiém HIV cho khach hang theo quy dinh.

4. Ghi chép biéu méu va quan ly sé liéu
- Két qua xét nghiém duoc ghi vao so d6 xét nghiém/phiéu lam viéc tai thoi
diém xét nghiém, sau do két qua duoc ghi vao so xét nghiém.

- Thdng tin trong s6 xét nghiém can c6 céc thdng tin téi thiéu sau: Théng tin
hanh chinh (tén, tudi, gidi, dia chi, dbi twong), ngay thu thap mau, ngay xét nghiém,
két qua cua cac sinh pham st dung va két luan vé tinh trang cua mau, két qua
khang dinh ctia don vi khang dinh. Cac biéu mau sb sach thuc hién theo phu luc
IV-A.

- Cac két qua xét nghiém can duoc luu hd so theo ding quy dinh, khong su
dung but x6a dé stra c4c sai sot. Trong trudng hop co su sai sot can: gach ngang,
ghi lai thong tin diing va ky xac nhan ctua ngudi ¢d tham quyén.

- Can bo phu trach phong xét nghiém chiu trach nhiém kiém tra toan bo
thong tin xét nghiém va ho so xét nghiém trudc khi ky két qua tra cho khach hang.

- Luu trir h6 so tur van, xét nghiém HIV can tuan tha theo thdng tu sb
53/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 vé quy dinh bao quan hé so, tai lidu chuyén
mon nghiép vu nganh y té. Sau thoi gian luu theo quy dinh, néu hiy can c6 bién
ban hay.

- Déi véi cac hd so luu dang dién tir: Cac quy trinh quan 1y hé théng thong tin
d6i vi ban dién tir can phan quyén chi tiét nhan vién thuc hién cc chirc ning cu thé trong
hé thong, cac quy dinh v€ bdo mdt, tinh chinh xac va dam béo tinh toan ven cta thong tin.
Déi v6i mdi may tinh st dung can thiét 1ap mat khau, cai diat phin mém tudng lia, diét
virus, cac quy dinh phan quyén truy cap Va sira d6i cac thong tin. TAt ca Céc ket qua
Xét nghiém khi dua lén hé thong dién tir can c6 x&c nhan cta nguoi co thim quyén. Ho
so dién tir can sao luu dinh ky.

5. Pam bao chat lwgng xét nghiém

5.1. Giai doan trudc xét nghi¢m

- Phong xét nghiém can xay dung cac tai liéu, quy trinh nhu: quy trinh kiém
soat tai liéu, ho so, quy trinh quan ly nhan sy, dao tao va danh gia nang luc nhan
Vién, s6 tay dich vu khach hang/so tay lay mau, quy trinh quan ly trang thict bi, quy
trinh dam bao chat luong...

- CO cac quy trinh chuan phuc vu cho thu thép, dong goi, bao quan, van

chuyen mau bénh pham cling nhu cac quy dinh vé tiéu chUan chap nhan, tir chdi
mAu Voi c&c yéu cau co ban vé thé tich mau, chat luwong mau, loai chat chéng dong,
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nhi¢t do, thoi gian bao quan, thdng tin trén éng dung mau va phiéu yéu cau xét
nghiém. Chi nhitng miu dap tng yéu cau méi duoc tiép nhan.

- C4c quy trinh can xay dung ngan gon phu hop véi viéc thuc hién tai don vi
va voi cac quy dinh cia Bo Y té, dé noi dé tiép can.

- C6 céc quy dinh vé an toan phong xét _nghiém, cac quy dinh ra vao phong
xét nghiém, xtr Iy xu ¢b tran do, xur 1y phoi nhiém, phong chdng chay, n, phan loai
rac thai.

- Céc huong dan thyc hign xét nghiém cua sinh pham st dyng can viét dudi
dang quy trinh chuan.

5.2. Giai doan trong xét nghiém
5.2.1. Sinh pham va vt tu tiéu hao

- Co quy trinh quan ly sinh pham, vat tu, s6 quan 1y sinh pham, vat tw tranh
hét han. Hang nam, phong xét nghiém phai c6 ké hoach nhu cau sinh pham, vat tu
tiéu hao.

- Kiém tra sinh pham, hoa chét va vat tu khi tiép nhan, can luu y dén tinh
toan ven, nhiét do6 bao quan, han sir dung cua cac sinh pham, hda chat va vat tu.

- Chi st dung sinh pham con han st dung, han ghi trén hop va han sau khi
mo hoac pha céc thuoc thir.

- Trong mdi lan thuc hién xét nghiém, chi st dung sinh pham trong cting mot
hop hoac cung 16.

- Truéc mdi 1an st dung, can quan sat k§, néu phat hién c6 dau hiéu bat
thuong can ngung str dung, tim hiéu nguyén nhéan va bao cho nha cung cap.

- Déi véi cac sinh pham moéi dua vao sir dung can thuc hién xac nhan gia tri
su dung cua phuong phap. Ngoai ra, doi vai moi loai sinh pham xét nghiém hoac 16
sinh pham mai nhan, phong xét nghiém can danh gia chat luong trudc khi sir dung.

- Céc sinh pham, vat tu khong dat tiéu chuan, hét han can dan nhan canh
bao, Iuu trir riéng va huy theo quy dinh.

5.2.2. Trang thiét bi

- Trang thiét bi can c6 quy trinh quan ly trang thiét bi va ho so quan 1y bao
gom: Ho so danh gia sau lap dat ban dau; bién ban giao nhan; hudng dan sir dung
ctia nha san xuat; ly lich may; ho so kiém dinh/hiéu chuan, bao tri/bao dudng; nhat
ky str dung trang thiét bi (d6i véi céac thiét bi lanh, nhat ky may la phiéu theo doi
nhiét d6 hang ngay).

- Co quy trinh huéng dan s dung trang thiét bi bang tiéng Viét va ban
hudng dan su dung thiét bi dang tom tat dan & vi tri thuan tién cho viéc tra ctu
trong qua trinh sur dung.

- Hé thdng méay ELISA/héa phat quang/dién hda phét quang duoc bao quan
trong diéu kién khod bang may diéu hoa nhiét d6 hoic may hat am.
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~ - Phong xét nghiém can c6 ké hoach va thuc hign bao dudng, bao tri va higu
chuan dinh ky hang ndm theo quy dinh. Cac ket qud sau hi¢u chuan can dugc xem
xét bai nguoi ¢ tham quyen.

- C4c trang thiét bi, mdy méc cua phong xét nghiém can c6 nhan nhan biét
duy nhat va c6 bo phan tiép dat.

- Céc trang thiét bj trudc khi sira chira, thanh 1y can dugc khir nhiém va cac
trang thict bi hong hoac cho thanh ly can dan nhan nhan biet/ phan bi€t vei cac
trang thiét bi khac.

- Phai dénh gia chat lugng sinh pham hoac 16 sinh pham truéc khi sir dung.
Céc sinh pham vat tu hét han can dan nhan canh bao, luu trir riéng va hay theo quy
dinh.

5.2.3. Co s vat chat

- Khuvyc xét nghiém phai gon gang, sach, dam bao du dién tich/ khong gian
de thuc hién xét nghiém.

- Ban xét nghiém phai la vat ligu d& 1am sach bang cac hoa chat khir khuan,
ké tai noi du anh sang va tranh luong gio.

- San, tuong va mat ban xét nghiém bang phang, khong tham nudc, chiu
duoc nhiét do cao va cac loai hda chat an mon, dé co rira vé sinh.

- Trong trudng hop can rira dung cu, phong xét nghiém can ¢6 bon ria sau
toi thieu 30cm, bang chat liéu khéng tham nudc, chiu dugc cac loai hdéa chat an
mon;

- C6 bién bao nguy hiém sinh hoc trén ctra ra vao cia khu virc xét nghiém

- Cén ¢6 hop so ciru va dung cu rira mat khan cap, dam bao ¢6 nudc sach dé
khi can co thé st dung ngay.

- Cénco b xur ly mu tran, do, c6 quy trinh xu 1y rit gon di kém va dé ¢ noi
de tiep can.

- Céc thiét bj phong, chéng chay nd phai duoc kiém tra dinh ky.

- C4c chat thai can duoc dung trong cac thiét bi, dung cu chira chat thai y té
chuyén dung va xtr Iy dang quy dinh.

- Céc chat thai nhiém khuén phat sinh trong qua trinh thyc hién xét nghiém
phai dugc xur ly trudc khi chuyén vao noi chira chat thai chung theo quy dinh.

- C6 nguon dién dy phong dam bao cung cap dién cho céc trang thiét bi co
thé anh huong dén két qua xét nghiém.

5.2.4. Nhan su

- Phong xét nghiém can c6 quy trinh quan Iy nhan su, dao tao va danh gia
nang lyc nhan vién.

- Céac can bo thuong xuyén dugc dao tao, cap nhat kién thirc va danh gia
nang luc nhan vién dinh ky hang nam vé k¥ thuat xét nghiém tai don vi.

- Céc céan bo phong xét nghiém can duogc giam sat sic khoe dinh ky.

5.2.5. Thuc hién xét nghiém
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- Co day du céc quy trinh xét nghiém thyuc hién tai phong xét nghiém. Nén
c6 ban huéng dan thuc hién xét nghiém dang rit gon dat & vi tri thuan tién cho viéc
theo doi trong qua trinh xét nghiém. Ngoai ra, phong xét nghi¢m can c6 cac quy
trinh vé viéc thuc hién xét nghiém nhu: quy dinh vé chién luoc, phuong cach xét
nghiém, xac nhan gia tri st dung cia phuong phap xét nghi¢m, soat xet két qua va
tra két qua cho khach hang. Cac quy trinh can cap nhat ngay nhiing thay ddi cua
nha san xuat va ra soét lai dinh Ky hang nam.

- Tuén thua dung quy trinh da phé duyét.

- Trong qua trinh xét nghiém luén d6i chiéu mau thir va thanh/giéng xét
nghiém tuong ung .

- Tuan thu ddng chién lugc va phuong cach xét nghiém.

5.3. Giai doan sau xét nghiém

- Céc két qua sau khi thuc hién xét nghiém can vao so xét nghiém va co sy
Soat xét cua ngudi c6 tham quyeén.

- Cac ho so xét nghiém, két qua cua khach hang can duoc quan 1y khoa hoc
dam bao tinh bao mat va dé dang hdi ctu khi can.

5.4. Giam sat dam bao chat lwong

- Giam sat tuén thu cac quy trinh: Phong xét nghiém ludn thuc hién giam sat
viéc tuan tha céc quy trinh chuan cua nhan vién.

- Phong xét nghiém xay dung va thuc hién quy trinh kiém soét chét luong

- Thuc hién noi kiém: Phong xét nghiém phai thuc hién ddy du mau ching
cua nha san xuat va cac mau noi kiém ching doc 1ap (néu c6). Thuc hién noi kiém
d6ng thoi hoac truéce khi tién hanh xét nghiém trén mau bénh pham:

+ Dbi v6i xét nghiém dinh tinh: Thyc hién noi kiém ching am va ching
duong.

+ Ddi véi xét nghiém ban dinh luong: Thuc hién mau noi kiém trong b sinh
pham kém theo hoac vat liéu noi kiém khac.

+ D6i voi xét nghiém st dung sinh pham nhanh: Can thuc hién noi kiém
dinh ky trén mau noi kiém khac bao gom ca ching &m va ching duong (néu co).

+ Khi c6 két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén
nhan va khac phuc, chi thuc hién xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

- Thuc hién ngoai kiém: Phong xét nghiém phai tham gia chuong trinh ngoai
kiém hang nam va c6 chung nhan tham gia chuong trinh ngoai kiém tra dugc cung
cap boi céc to chuc dd duoc cdng nhan hodc dugc phép cung cap. Khi thuc hién
ngoai kiém can tham gia déy du theo ding quy dinh, thyc hién nhu thuong quy va
tra ket qua cho nha cung cdp mau ding thoi gian yéu cau. Khi nhan két qua phan
hol can xem xét két qua ngoai kiém. Trong truong hop c6 két qua khéng phu hop
can tim hiéu nguyén nhan va bién phap khic phuc.

- To chirc giam st ho tro ky thuat:

+ Pon vi dau mdi vé phong chong HIV/AIDS cua tinh dugc giao chiic ning,
nhiém vu vé cong tac phong chong HIV/AIDS cua tinh kiém tra giam sat hd tro ki
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thuat dinh ky hoac dot xuat hoat dong caa cac phong xét nghiém sang loc trén dia
ban tinh toi thiéu 1 lan/nam.

+ Céc don vi thuc hién kiém tra chéo hoic kiém tra noi b hang nim.

6. An toan sinh hoc phong xét nghiém

- C6 ké hoach va thyc hién kiém tra an toan dinh ky, d4nh gia nguy co xay ra
su ¢o an toan sinh hoc tai co s xét nghiém va xay dung ké hoach phong ngua, xir
ly su co an toan sinh hoc.

- Co so ¢ phong xét nghiém can phan céng nguoi chiu trach nhiém vé an
toan sinh hoc.

- Cac can bo tryc tiép thuc hién xét nghiém, ngudi chiu trach nhiém vé an
toan sinh hoc phai dugc tap huan vé an toan sinh hoc.
‘ - C4c can bo khac 1am viéc trong khu vuc xét nghiém phai dugc hudng dan
vé an toan sinh hoc phu hop vai cong viéc.
- C6 quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém.

- Khong dung pipet hit bang miéng va khong sir dung bom kim tiém gié thay
the pipet; bom kim tiém sau khi sir dung phai dugc cho vao hop dung vat sac nhon
chuyén biét hoac may huy tu dong, khéng uon cong, bé gay, day lai nap kim tiém.

- Trugce khi roi khoi phong xet nghiém can ria sach tay hoic ra tay ngay
sau khi vung da tiep xuc véi cac hda chat hoa hoc.

- Mic 4o bao h¢ dai tay, ging tay phil hgp, khau trang y t&, mat kinh bao ho
(khi can), di giay, dép kin miii chan khi lam viéc trong phong xét nghiém, khong
mac quan &o bao ho ra khu vuc cong cong.

- Sir dung ging tay trong tat ca qua trinh tiép xc tryc tiép hodc co nguy co tiép
xUc vai cac chat lay nhiem. Sau khi str dung, thao bé gang tay ding cach va phai rua tay.

- Khéng dé chung quan 4o bao ho véi quan 4o thong thudng.

- Khong mang db ding ca nhan, thyc pham vao phong xét nghiém.

- Khdng sir dung thiét bj phong xét nghiém dé cat trit hogc ché bién thyc
pham.

- Khéng an udng, hat thudc, cao rau va sir dung my pham, deo va thao kinh
ap trong trong phong xét nghiém.

- Khu nhiém bé mit ban lam viéc ngay sau khi két thic xét nghiém, vao cudi
ngay lam viéc hoac khi c6 su ¢o tran, d6 mau bénh pham chira tac nhan gay bénh.

- Phan loai, van chuyén va xu ly chét thai theo quy dinh.

I11. Xét nghiém chan doan nhiém HIV

~ Céc yéu cau vé nhan su, co so vat chat, trang thiét bi va ning luc xét nghiém

can dap ung theo cac quy dinh hién hanh.

1. Lay mAu, van chuyeén, bio quan bénh pham xét nghiém: Thu thip mau
thuc hién theo cac quy dinh tai diém 3.2.3 phan 3 tiéu muc I Muc 2 ctia chuong nay

2. Thuc hién xét nghiém

2.1. Luu db thuc hién xét nghiém
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Yéu cau /Chi dinh xét nghiém

\4
Chuan bi dung cu lay mau

A\ 4

Thu thap mau theo yéu cau cua tung loai

Chuyén mau dén phong xét nghiém

Tir chéi Kiém tra mau Chip nhan

v
Vao s6 nhan mau

Guri tra lai don vi
hoac Hay mau

Y
Xur Iy mau (néu can)

'

Chuén bj sinh pham, dung cy, thiét bj va
so do xét nghiém

.

Thuc hién xét nghiém theo phuong cach lua
chon, tuan tha hudng dan cua nha san xuat

v
Doc két qua, dién két qua vao so do xét nghiém

A 4

Dién két qua vao sé xét nghiém

Soat xét két qua

In va phé duyét két qua

I

Luu mau, luu ho so

Tra két qua cho don vi

2.2. Thyc hign xét nghiém chan doan nhiém HIV bang k§ thuat xét nghiem
don gian 4p dung theo quy dinh tai diém 2.2 phan 2 tiéu muc Il Muc 2 chuong nay.
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2.3. Thyc hién xét nghiém chan doan nhiém HIV bang ky thuat mién dich
danh dau/héa phat quang/dién hda phat quang ap dung theo quy dinh tai diém 2.3.
phan 2 tieu muc Il Muc 2 chuong nay.
2.4. Luu giir mau
‘ - Cac mau sau khi xet nghiém co két qua duong tinh hodc khong xac dinh
can duge luu gilt toi thidu 2 ndm ke tir ngay c6 ket qua xet nghiém khang dinh ¢
nhjét do toi thieu -20°C. Hét thoi gian luu néu don vi huy mau can c6 bién ban huy
mau, luu gitt bién ban hay theo quy dinh.
- Céc 6ng nghiém lwu mu & nhiét do &m sau phai la cdc 6ng nghiém chuyén
dung cé nap xoay chat. Cac bng nghiém xép trong hop chuyén dung. Phai ghi rd

thong tin vé mau trén éng nghiém bang loai myuc khong x6a duoc, hoic sir dung
nhan chuyén dung chiu duoc nhiét @6 &m sau.

- C4c mau khi luu phai c6 ma sé va ghi chép trong sb luu mau theo quy dinh.

3. Bién luan, tra két qua

- Phan tich va bién giai két qua xét nghiém theo so' do chién luoc 111 tai phy
luc I. Tra két qua xét nghiém cho co s& giri mau hoac bénh nhén theo quy dinh.

- Két qua xét nghiém can duoc tra sém nhat cho don vi gui mau trong thoi
gian toi da la 01 ngay véi két qua am tinh va toi da 03 ngay véi két qua HIV duong
tinh.

- Co's6'y té tra két qua cho bénh nhan trong vong toi da 72 gio sau khi c6 két
qua khang dinh HIV chinh thuc.

4. Ghi chép biéu mau va quan ly sé ligu

- Co so thyc hign xét nghiém khang dinh HIV sau khi cé két qua xét nghiém
trén so do xet nghiém/phicu lam viéc, ban doc, cac ket qua xet nghiém nay phai
dugc ghi chép vao so xét nghiém theo quy dinh tai phu luc I1V-B ban hanh kém theo
Hudng dan nay.

- Déi véi hd so dang dién tir, thuc hién theo cac quy dinh tai phan 4 tiéu muc
Il chuong nay.

5. Pam bao chat lwgng xét nghiém

Thuc hién theo cac quy dinh tai phan 5 tiéu muc 11 Muyc 2 chuong nay va cac
quy dinh sau:

5.1. Nhén su:

- Can b phu trach can c6 kha nang phan tich bién luan két qua xét nghiém
Vi céc truong hop chan doan HIV &m tinh, duong tinh, duwong tinh yéu va khdng
xac dinh.

- Céc can bo phong xét nghiém HIV can c6 kién thuc vé ki thuat xét nghiem
HIV, quan Iy dam bao chat lugng xét nghiém va cac kién thirc phép luat co lién
quan dén xét nghiém HIV.

5.2. Giam séat dam bao chat luong:



20

- Céc Vién Vé sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur Thanh phd H6 Chi
Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén kiém tra giam sat
hd trg ki thuat dinh ky hoit dot xuét hoat dong cua cac co so xét nghiém da dugc
cap gidy chang nhan da diéu kién khang dinh cac truong hop HIV duong tinh
thuoc khu vuc phan cong téi thiéu 1 lan/nam.

6. An toan sinh hoc phong xét nghiém

Thuc hién theo cac quy dinh tai phan 6 tiéu muc 11 Muyc 11 chuong nay.

Chuong I1
XET NGHIEM SINH HQC PHAN TU

Xét nghiém sinh hoc phan tir trong chan doan nhiém HIV sir dung nhiing k¥
thuat phat hién acid nucleic (Nucleic Acid Test - NAT) dé tim su hién dién vat chat
di truyén DNA/RNA cuaa HIV trong méu hoic cac dich tiét.

I. Thuc hién chan doan sém nhiém HIV cho tré duéi 18 thang tudi.

1. P6i twong dwogc chan doan sém nhiém HIV

Thuc hién theo huéng dan quéc gia vé diéu tri va chim soc HIV/AIDS hién
hanh.

2. Ning luc thuc hién xét nghiém chan doan sém nhiém HIV cho tré duéi
18 thang tudi

Puoc Bo Y té hoic co quan c6 tham quyén cap gidy chang nhan du diéu kién
thue hién xét nghiém HIV bang ky thuat NAT cho tré dudi 18 thang tudi.

3. Quy trinh thuc hién

Thai diém chi dinh xét nghiém chan doan som nhiém HIV cho tré duéi 18
thang tudi, quy trinh tu van, chan doan, cham soc, du phong va diéu tri tuan theo
cac quy dinh tai huéng dan qudc gia vé diéu tri va cham soc HIV/AIDS hién hanh.
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Luu dd thuc hién:

_ Tu vén & chi dinh xét nghi¢m
Dién phiéu chi dinh & phiéu giri mau XN

A

Chuan bi dung cu ldy mau

'

Thu thap mau theo yéu cau cua tung loai
Lam khé ty nhién (B4i véi mau DBS)

y

Chuyén méu dén phong xét nghiém

Tir chéi Chap nhan

Kiém tra mau

v
Vao s6 nhan mau

Giri tra lai don vi
hoic Hiay mau

A 4
X ly mau (néu can)

A\ 4

Chuén bj sinh pham, dung cu, thiét bj va
so d6 xét nghiém

A 4

Thuc hién xét nghiém theo quy dinh, tuan tha
hudng dan cua nha san xuat

A 4

Doc va bién luan két qua
Luu ho so xét nghiém

Y

Dién két qua vao s xét nghiém

Soéat xét két aua

In va phé duyét két qua

Luu mau, luu hd so

A 4

Tra két qua cho don vi giri mau
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3.1, Tu van truée xét nghiém, chi dinh xét nghiém va dien céc thong tin can
thiet.

3.1 Tu van: Thyc hién tu van truéc xét nghiém theo cac quy dinh tai huéng
dan diéu tri va cham s6c HIV/AIDS hién hanh. Do6i vai phan xét nghiém can chu y
cac ndi dung sau:

- Loi ich caa chan doan sém nhiém HIV va cach lay mau xét nghiém:;

- S l1an xét nghiém va thoi gian tra két qua xét nghiém;

- Khang dinh vé tinh bao mat caa xét nghiém.

~3.1.2. Chi dinh xét nghiém: Thoi diém chi dinh xét nghiém chan doan som
nhiem HIV cho tré 1a khac nhau, tly thugc vao tre sinh ra tr me nhiem HIV hay
khong ro tinh trang nhiém HIV cua me. Viéc chi dinh Xxét nghiém can tuan theo
hudng dan quoc gia vé dieu tri va cham soc HIV/AIDS hién hanh.

3.1.3. Bién céc thong tin can thiét:

Pién du thong tin vao "Phiéu xét nghiém chan doan s6m nhiém HIV cho tré
dudi 18 thang tuoi” va "Phicu gui mau xet nghiém NAT HIV " theo quy dinh (Mau
s0 1C va mau so 2C, phu luc I1V-C).

3.2. Lay mau, van chuyén, bao quan

3.2.1. Lay mau, van chuyén:

- Méu sir dung dé xét nghiém NAT c6 thé 1a mau giot méu kho (DBS - Dried
Blood Spot) trén giay tham, mau toan phan chong dong bang EDTA (Acid Ethylene
Diamine Tetra Acetic)

- Mot s6 k¥ thuat xét nghiém tai chd (Point of Care — POC) phat hién nucleic
acid c6 thé sir dung truc tiep mau got chan hoac dau ngon tay lay tir dung cu lay mau
chuyén dung cung cap kem theo hop sinh pham.

- Mau méau xét nghiém dugc thu thap bang bo dung cu Iy giot méu khd (DBS)
hozc bo dung cu ldy méu toan phan cé chat chong dong bang EDTA trong cac dleu
kién an toan theo quy dinh. Quy trinh lay mau, dong goi, van chuyén, tiép nhan mau
giot mau khd va/hoac mau toan phan chi tiét nhu phu luc I, 11I.

- Dién déy du thong tin vao phiéu gui mau va phiéu xét nghiém theo Phy luc
IV-C, mau 1C, 2C.

3.2.2. Tiép nhan mau:

Pon vi thuc hién xét nghiém khi tiép nhan mau can:

- Kiém tra tinh trang mau, ddi chiéu thdng tin trén DBS/6ng dung mau, phiéu
xét nghiém. Trong truong hop. c6 sy sai léch gitra théng tin trén phiéu va trén
DBS/6ng mau don vi gai mau Can xac nhan théng tin dung, hoac két qua sé tra theo
théng tin trén DBS/4ng dung mau.

- Thong béo cho noi guri xét nghiém lay lai miu trong cac truong hgp mau
khong dat yéu cau (tham khao phu luc 11, 111).
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- Théng béo cho noi guri mau xét nghiém b sung thong tin trong truong hop:
thiéu thong tin vé dia chi, ngay, thu thap mau trén phiéu xét nghiém.

3.2.3. Bao quan mau:

- Méu toan phan trong trudng hop chua thé dugc nhé ngay vao gidy thim giot
mau khé DBS can dugc bao quan trong ta lanh 2 - 8°C va nho vao giay tham cang
som cang tot hoac duogc thuc hién xét nghiém trong vong 8 gio ké tir lic lay mau.

- Mau DBS sau khi tiép nhan, néu khong thuc hién xét nghiém ngay thi can
dugc bao quan ¢ ta &m sau (-20°C) tré xuong cho den khi thuc hién xét nghiém.

- C4c yBu cau vé lay mau va bao quan mau phai phu hop véi khuyén céo caa
nha san xuat sinh pham str dung va muc dich str dung.

3.3. Thuc hién xét nghiém:

- Thuc hién xét nghiém chan doan sém nhiém HIV bing ky thuat PCR/RT-
PCR hoic real-time PCR theo huéng dan cta nha san xuat, st dung thiét bj va loai
mau phl hop véi yéu cau caa sinh pham sir dung.

- Sinh pham str dung trong xét nghiém chan doan sém nhidm HIV phai 1a sinh
pham trong danh muc duoc cap phép st dung cua Bo Y té va dang con han su
dung. Sinh pham st dung phai duoc bao quan theo dung hudng dan cta nha san
xuat.

- Chuan bi mau va xur ly mau phai thyc hién trong ti an toan sinh hoc cap I1.

- Mai khu vuc xét nghiém phai c6 cac dung cy, thiét bi riéng dé tranh nhiém
chéo trong qué trinh thyc hién bao gom: ta lanh, td &m sau, bo pipet va dau tip loc,
cac loai ong khong c6 DNase/RNase, may ly tam (lanh) cho loai ong phu hop vai
tirng giai doan xét nghiém, may tron - lac, may u.

- Str dyng dong hd dém nguoc chuyén dung trong cac budc xét nghiém can
dem thoi gian.

- Sir dung trang phuc bao ho c& nhan phu hop trong suét thoi gian 1am viéc tai
phong xét nghiém.

- Thuc hién viéc bao quan mau bénh pham trong ta am sau (-20°C) tr& xudng
theo quy dinh, thoi gian Ivu mau duong tinh it nhat 1a 2 nam, mau &m tinh it nhat
06 thang sau khi da lam xét nghiém.

- Nhan dan trén mau bénh pham can st dung nhan khdng thim nudc va khong
bi bong & nhiét @6 am sau.

3.3.1. Bdi véi tré sinh ra tir me nhiém HIV (Tré phoi nhiém HIV)
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Thuc hién xét nghiém chan doan sém nhiém HIV cho tré duéi 18 thang tudi
phoi nhiém HIV theo so do sau:

Tré méi sinh phoi nhiém HIV (0-2 ngay tudi) Tré so sinh / tré nhé phoi nhiém HIV (4-6 tuan - 18 thing)

v y

XN NAT —>__> XN NAT khi tré dii 4-6 tuan tudi hodc ngay sau
Iira tud1 nay cang som cang tot
v
DUGNG TINH @
A v
Tré nhidm HIV Chura xac dinh duge
tinh trang HIV cua tré
\ll v
— Theo di lam sang dinh ky 1-3 thang/I3
Bt diu didu tri ARV co dor am Sa“i inh ky 1-3 thing/lan
XN NAT lai dé khing dinh —— —
(1) Xét nghiém NAT lic 9 thang tuoi
v
v
@ DUONG TiNH
y v
Tré khong nhiém HIV trir khi dang bt me (2) Tré nhidm HIV
v
XN khang thé khang HIV cho tré lic 18 thang tubi néu tré Bit dau dicu tri ARV,
khéng ba me hoic di ngimg bl me it nhit 3 thing (3) lam lai XN NAT dé
khing dinh

(1) Néu xét nghiém NAT ldan 2 &m tinh, 1am lgi xét nghiém NAT ldan 3.

(2) Neuy co nhiém HIV van tiép tuc trong thoi gian bl me. Tré can dwoc
theo dbi tiép tuc va lam xét nghi¢m khang thé khang HIV khi di 18 thang
tuoi

(3) Trurong hop tré trén 18 thang tudi va tiép tuc bl me thi xét nghiém khéang
thé khang HIV sau khi tré ngirng b me it nhat 03 thang. Trieong hop tré
ngung bl me trwedc 18 thang tusi thi xét nghiém khang thé khang HIV ldc
tré dui 18 thang tudi va da ngimng bl me duroc it nhdt 3 thang.

3.3.2. B6i véi tré sinh ra tir me khong rd tinh trang nhiém HIV:

Thuc hién xét nghiém chan doan sém nhiém HIV cho tré duéi 18 thang tudi
sinh ra tir me khong rd tinh trang nhiém HIV theo so do sau:



25

Tré khong cc’)~triéu chirng nghi Tré co triéu chirng nghi
nhiém HIV nhiém HIV
Khong thé xac dinh duoc tinh Xét nghiém HIV Khong thé xac dinh duoc tinh
trang nhiém HIV cua me cho me (Néu co thé) trang nhiem HIV cua me
Xét nghiém khang thé khang v
HIV cho tré Me duong tinh HIV Xét nghiém NAT cho tré
Duong tinh Am tinh Xét nghiém NAT cho tré

Xét nghiém | | Theo doi tré va xét
NAT cho nghi¢m NAT khi
tré 6 triéu chirng

4. Bién luan va tra 1oi két qua NAT

4.1. Bién luan két qua NAT

- Truong hop két qua NAT lan 1 can ngudng cuta ky thuat: xét nghiém NAT
lai trén mau bénh pham cii, néu két qua van khong thay doi, lay mau bénh pham
mai va xét nghiém NAT lai trong vong 4 tuan.

* Mot so lueu y khi bién lugn két qua:

- Tré so sinh néu bi nhiém HIV gan hoic tai thoi diém sinh c6 thé khong phat
hién dugc virus bang ky thuat NAT trong vai ngay dén vai tuan. Kha nang phat
hién virus trong mau cua cac ky thuat NAT cd thé bi anh hudng boi phac do dieu
tri du phong cho me va bé, dan dén két qua am tinh gia.

- Céc loai thudc c6 trong sita me do ngudi me diéu tri ARV trong thoi gian
cho con b ciing c¢6 thé dan dén két qua am tinh gia khi thuc hign xét nghiém chan
doan bang k¥ thuat NAT.

4.2. Tra loi két qua:

- Két qua xét nghiém duoc tra cho co s¢ gai mau hoic bé/me hay nguoi giam
ho tré theo quy dinh theo mau 4C — phy luc IV-C.

4.3. Thoi gian tra 10i két qua

- Két qua xét nghiém NAT can duoc tra cho co s¢ chi dinh xét nghiém trong
vong 7-10 ngay lam viéc ké tir ngay phong xét nghiém nhan duoc mau.

- Trong trudng hop khong tra duoc két qua theo thoi gian quy dinh, phong xét
nghiém can thdng bao cho co s& chi dinh xét nghiém ly do va thoi han sé tra két
qua.
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4.4. Theo ddi va xtr Iy sau khi c6 két qua xét nghiém

Khi c6 két qua Xét nghiém, co s& chi dinh xét nghiém NAT ,céin Xt tri theo
hudng dan hién hanh vé diéu tri va cham s6c HIV/AIDS cia B Y te.

5. Ghi chép biéu mau va quan ly sé liéu

- Co s6 thuc hién xét nghiém chan doan som nhiém HIV cho tré em du:c’yi 18
thang tudi can ghi chép va luu trit cac ho so xét nghiém nhu so do xét
nghiém/phieu lam viéc, ban doc; cac ket qua xet nghiém cting phai duoc ghi chep
Vao SO xg’zt nghiém theo quy dinh tai phu luc 1V-C, mau 6C ban hanh kém theo
Hudng dan nay.

Thuce hién theo cac quy dinh tai phan 4 tiéu muc 11 Muyc 2 Chuong |.

6. Pam bao chat heong xét nghiém

Thuc hién nhu phan 5 tiéu muc 11 Muc 2 Chuong | va cac quy dinh sau:

6.1. Sinh phiam va vat tu tiéu hao: chi sir dung dung cu chuyén ding cho xet
nghiém sinh hoc phan tu: géng tay khong bot, dau tip co loc va cac loai bng khong c6
DNase/RNase. Vat tu tiéu hao can duoc sir dung riéng biét & mdi khu vuc khac nhau dé
tranh nhiém chéo.

6.2. Thiét bi: phai phii hop vei ky thuat sir dung tai don vi va dam bao mdi khu
vuc phai cd dung cuy, thiét bi riéng dé tranh nhiém chéo.

6.3. Co s& vat chat

- Néu don vi sir dung hé thong thiét b tw dong - khép kin hoan toan thi can bo
tri vi tri Iép dat theo dung yéu cau cia nha san xuat va dam bao han ché dugc nguy
co lay nhiem chéo cho cac hoat dong khéc.

- Néu don vi str dung hé thong thiét bi khang khép kin: can bé tri cac khu vuc
lam viéc dam bao theo nguyén tac mot chicu trong xet nghiém sinh hoc phan tu véi
tol thjéu 3 khu vuc tach biét hoan :[oan cho céc giai doan: chuan bi hoa chat, chuan
bi mau, khuéch dai va phén tich mau PCR (Tham khao phu luc V).

6.4. Nhan su

- Phai duoc dao tao, tap huan va c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém sinh
hoc phén tir, xét nghiém HIV.

- Cén bo phu trach can c6 kha nang phan tich, bién giai két qua xét nghiém
HIV.

7. An toan sinh hoc phong xét nghiém

- Thyc hién theo quy dinh tai phan 6 tiéu muc 1l Muc 2 Chuong I va cac quy
dinh vé An toan Sinh hoc cap II.

I1. Po6i véi tré trén 18 thang tudi va ngudi lén.

1. P6i twong xét nghiém:

a. Céc truong hop xét nghiém huyét thanh hoc HIV khong bién luan dugc két
qua.



27

b. Doi Vi tré van bl me thi sau 3 thang hgung bu me hoan toan, chi dinh xét
nghiém huyét thanh hoc hoac xét nghiém NAT néu co diéu kién.

c. Trong truong hop sang loc mau bang ky thuat NAT thi thuc hién theo quy
dinh hién hanh vé hoat dong truyén mau va sang loc don vi mau an toan.

2. Nang luc thyc hién xét nghiém

Thuc hién nhu phan 2 Muc I Chuong II.

3. Quy trinh xét nghiém

3.1. LAy miu mau:

- Dién du thdng tin vao "Phiéu xét nghiém PCR dinh tinh HIV cho tr¢ >18
thang tudi va ngu’c‘zi I6n" theo quy dinh tai biéu mau s6 3C, phu luc 1V-C ban hanh
kém theo hudng dan nay.

- MAu sir dung dé xét nghiém NAT cd thé Ia DBS hodc méu toan phan Trong
mot so truong hop dac bigt, PXN c6 the yéu cau st dung mau huyet twong (Theo
hudng dan cua nha san xuat va theo tinh trang bénh nhan da dieu tri).

- Quy trinh lay mau, dong gbi, van chuyen, tiép nhan mau DBS theo quy dinh
tai phu luc Il ban hanh kém theo hudng dan nay.

- Quy trinh |y mau, déng goi va van chuyén mau trong xét nghiém sinh hoc
phan tir theo quy dinh tai phu luc 111 ban hanh kem theo hudng dan nay.

3.2. Tién hanh xét nghiém va mot s6 luu y

- Sinh pham st dung phai ¢6 s6 luu hanh con hiéu lyc hoic dugc Bo Y té cho
phép str dung va dang con han sir dung.

- Thyc hién xét nghiém bang ky thuat PCR / RT-PCR, real-time PCR ... theo
hudng dan cua nha san xuat.

- Thuc hién viéc bao quan mau bénh pham phu hop véi loai mau sir dung (&m
20°C hoac am 70°C), thoi gian luu mau duong tinh it nhat 1a 2 nam.

- Nhan dan trén mau bénh pham sir dung nhan khéng thim nudc va khodng bi
bong & nhiét 36 am sau.

- Tuan thi theo quy dinh hay mau bénh pham sinh hoc tai Thong tu so
37/2017/TT-BYT ngay 25 thang 9 nam 2017 cua B¢ truong BO Y t€ quy dinh vé
thuc hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém va Thong tu so
20/2021/TT-BYT quy dinh v€ quan ly chat thai y t€ trong pham vi khudn vién co
SOy té va cac quy dinh phép luat co lién quan.

- Viéc huy m5u~cén phai lap bién ban ghi r6 thoi gian va danh sach cac mau
da huy. Ho so hily mau duogc luu gitt nhu quy dinh tai Biéu 5 Muc II chuong nay.

3.3. Tra loi két qua

3.3.1. Thoi gian tra 101 két qua

- Thuyc hién theo diém 4.3 phan 4 tiéu muc | cua chuong nay.

3.3.2. Bién luan va tra 1oi két qua
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- Phiéu tra ket qua xét nghiém sinh hoc phén tir HIV theo mau s6 5C, phu luc
IV-C ban hanh kem theo hudng dan nay, phai dugc ghi day du két qua xét nghiém,
phé duyét cua phu trach phong xét nghiém.

- Ghi rd két qua bang chit “Am tinh” hodc “Duong tinh” trén mau 5C — phu
luc IV-C.

- Kha nang phat hién RNA trong mau cua cac ka thuat NAT cé‘thé bi anh
huong boi phac d6 du phong trude hodc sau phoi nhiem hodc dang diéu tri ARV
dan den ket qua am tinh gia.

3.3.3. Tur van va xir tri khi co két qua xét nghiém

Khi ¢6 két qua xét nghiém, co s¢ chi dinh xét nghiém NAT cén tu van cho
khach hang theo huéng dan hién hanh cua Bo Y te ve tu van xét nghiém HIV trong
cosoy te.

a. Néu két qua duong tinh

Cén bo y té cia don vi lay mau can thuc hién cdc noi dung dudi ddy ngay sau
khi c6 ket qua NAT duong tinh:

- Lién hé don vi thuc hién xét nghiém dé xem xét viéc lay mau lan 2 (néu
can).

- Théng béo két qua xét nghiém va tu van theo quy dinh.
- Tiép tuc theo dbi tai Co s& cham sdc va diéu tri HIV/AIDS.
b. Néu két qua &m tinh

Cén bo y té cia don vi lay mau can thuc hién cac noi dung dudi day ngay sau
khi c6 ket qua NAT &m tinh:

- Théng bao két qua xét nghiém va tu van theo quy dinh.
- Giai thich y nghia ciia két qua xét nghiém:
+ D4i véi truong hop phoi nhiém trén 02 tuan c6 kha ning khong nhiém HIV,

nhung van can phai duoc tiép tuc theo ddi va Iam xét nghiém phat hién khang the
khang HIV sau 3 thang va 6 thang ké tir khi phoi nhiem.

~+ D0i véi treong hop phoi nhiém dui 02 tuan van cé nguy co nhiém HIV do
do can xet nghiém NAT sau 02 tuan hodc xet nghiém phat hién khang thé khang HIV
sau 3 thang va 6 thang ké tir khi phoi nhiem.

4. Biéu mau ghi chép, quan 1y s liéu

Thyc hién theo cac quy dinh tai phan 5 muyc | chuong nay.
5. Quan Iy dam bao chat lrong

Thuc hién theo cac quy dinh tai phan 6 muc | chuong nay.
6. An toan sinh hec

Thuce hién theo cac quy dinh tai phan 7 muc | chuong nay.
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~ Chuong III
XET NGHIEM LAI HIV

I. Xét nghiém dinh ky HIV trong cac trwong hop

1. Cac truong hop HIV am tinh trong nhom c6 hanh vi nguy co cao tiép dién
can xét nghiém dinh ky

- Nhém nam quan hé tinh duc dong gioi
- Ngudi ¢6 ban tinh nhiém HIV
- Bénh nhan nhiém cac bénh lay truyén qua duong tinh duc

- Nguoi €6 nguy o cao dieu tri dw phong truée phoi nhiém (PrEP) thuc hién
theo hudng dan cham soc va diéu tri HIV

2. Xét nghiém lai trong mot s6 nhom

- Phu nir mang thai: xét nghiém trong thoi ky mang thai va sau de néu c6 hanh
Vi nguy co cao theo Thong tu s6 09/2021/TT-BYT ngay 20/6/2021 quy dinh quy
trinh, thoi diém, sb 1an xét nghiém HIV cho phu nir mang thai; cham soc, diéu tri
d6i vai phu nir nhidém HIV trong thoi ky mang thai, khi sinh con, cho con bd va céc
bién phap nham giam lay nhiém HIV tir me sang con ngay.

- Nguoi c6 phoi nhiém véi HIV do tai nan rui ro nghé nghiép hoac rui ro do
su €O y te xet nghiém lai thoi diém theo hudng dan cua Quyet dinh so6 24/2023/Qb-
TTg ngay 22/9/2023 quy dinh diéu kién xac dinh nguoi bi phoi nhiem véi HIV,
nguoi bi nhiém HIV do tai nan ruai ro nghé nghiép.

3. Thyuc hién xet nghiém HIV theo ding cac quy dinh tai Muc 2 Chuong |
Phan II.

* Luu y: Cac trudng hop nghi ngo giai doan cira s6 nén xét nghiém lai trong
vong 3 thang.

11 Xét nghiém HIV trong cac trudng hop da va dang diéu tri ARV khi
can thiet.
1. Nguyeén tic chung:

- Khéng khuyén céo xét nghiém lai HIV cho cac bénh nhan da, dang diéu trj
ARV.

2. Xac dinh tinh trang nhiém HIV trong truong hop can thiét:

2.1. Nhimg truong hop da c6 xét nghiém do tai lugng HIV trong qua trinh
theo doi diéu tri thuoc ARV:

- Néu két qua xét nghiém tai lugng HIV trén ngudng phat hién thi khang dinh
tinh trang nhiém HIV.

- Néu két qua xét nghiém tai lugng HIV dudi ngudng phat hién thi thyc hién
xét nghiém lai huyét thanh hoc phai xét nghi¢m du 3 sinh pham theo phuong cach
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qudc gia tai cac co s xét nghiém duoc phép khang dinh HIV duong tinh, cu thé
nhu sau:

+ Néu két qua duong tinh theo chién luoc 1 thi tra két qua theo quy dinh.

+ Néu két qua am tinh hozc khong xac dinh thi thuc hién viéc lay mau lai dé
thuc hién thém cac xét nghiém NAT theo quy trinh thuc hién xét nghiém tai diém
2.3 muc nay.

2.2. Nhitng trudong hop chua c6 két qua xét nghiém tai lugng HIV trong qua
trinh theo di diéu tri thuéc ARV thi thuc hién theo quy trinh thuc hién xét nghiém
tai muc 2.3.

2.3. Quy trinh thyc hién xét nghiém lai

A\ 4 v
ba lam xét nghiém tai Chua lam xét nghiém tai
lvong HIV lwong HIV

/\

KQXN tai lugng HIV trén KQXN tai lugng dudi ngudng
ngudng phat hién phat hién

‘ A 4

khuyén céo phuong cach xét nghiém qudc gia

|
v v

KQXN Duong tinh KQXN Am tinh hoic khong xac dinh

|

XN DNA HIV

—
KQXN Duong tinh KOXN Am tinh
v v v

XN Huyét thanh hoc du 3 sinh pham theo |

KET LUAN: HIV DUONG TiNH NGUNG BIEU TRI (*)
VA XET NGHIEM LAI SAU 3 THANG (**)

Ghi chu:

(*) Chi ngirng diéu tri khi c6 két qua xét nghiém DNA

(**) Chi lam xét nghiém lai 1 1an sau 3 thang bang xét nghiém huyét thanh hoc:

- Néu két qua duong tinh thi khang dinh nhiém HIV va diéu tri lai

- Néu két qua &m tinh hoic khong xac dinh thi 1am thém xét nghiém tai luong HIV:
+ Néu két qua trén ngudng phat hién thi khang dinh nhidm HIV va diéu tri lai
+ Néu khéng phat hién vat liéu di truyén thi két luan am tinh.
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I11. Xét nghiém HIV trong trwong hop diéu tri du phong sau phoi nhiém
HIV.

1. Cén tien hanh xét nghiém HIV lai theo huéng dan ciia Bo Y té vé cham séc
va dieu tri nguoi nhiem HIV va quyet dinh cua Thu tuéng chinh phu vé quy dinh
diéu ki@n xac dinh nguoi bi phoi nhiém véi HIV, nguoi bi nhiem HIV do tai nan rai
ro ngh¢ nghiép.

2. Viéce thyc hién xét nghiém HIV theo ding cac quy dinh tai tieu myc 111
Chuong Il Phan 11 nay.

~ Phan 1l
TO CHUC THUC HIEN
1. Trach nhiém cuaa co sé xét nghiém sang loc HIV

1.1. Tién hanh viéc lay hoac tiép nhan mau bénh pham dé thyuc hién cac ky
thuat xét nghiém sang loc HIV bang k¥ thuat xét nghiém huyét thanh hoc HIV nhung
khong duoc khang dinh cac truong hop HIV duong tinh. LAy miu, bdo quan va vén
chuyén mau c4c xét nghiém khac phuc vu cong tac phong, chéng HIV.

1.2. Tham gia chwong trinh ngoai kiém tra xét nghiém HIV duogc cung cap boi
c4c t6 chure da dugc cong nhan hoic duoc phép cung cap.

1.3. T6 chuc thuc hién viée tu van xét nghiém HIV, théng bao két qua xét
nghiém HIV theo cac quy dinh caa Luat phong, chéng HIV/AIDS.

1.4. Thuc hién théng k& béo céo sé liéu theo quy dinh tai Théng tu sb
07/2023/TT-BYT ngay 04/04/2023 va ghi chép, luu trit biéu miu s6 sach xét
nghiém day du theo dung quy dinh tai Quyét dinh nay.

2. Trach nhiém ciia co sé xét nghiém khing dinh HIV
Ngoai viéc thuc hién cac quy dinh tai muc 1, phan ndy, co s xét nghiém
khang dinh HIV con phai thuc hién céc trach nhiém sau:

1.1. Thuc hién c4c xét nghiém chan doan HIV bang k§ thuat xét nghiém huyét
thanh hoc hodc NAT cho c&c mau bénh pham thu thap truc tiép.

1.2. Tiép nhan cac mau bénh pham nghi ngo duong tinh ciia cac co s& xét
nghiém sang loc HIV trén dja ban hoic ving lan can dé tién hanh xét nghiém huyét
thanh hoc khang dinh céac trudng hop HIV duong tinh. Luu miu duong tinh hoac
nghi ngd 02 nam ké tir ngay 1am xét nghiém khang dinh tai co so xét nghiém.

1.3. Tham muu hd trg cho So Y té truc thudc tién hanh viéc dao tao, giam sat
hd tro ky thuat va tham gia kiém tra theo dinh ky 01 nam/lan hoat dong xét nghiém
tai cac co s¢ xét nghiém sang loc HIV trén dia ban phu trach.
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1.4, Tham gia danh gia nang luc thuc hién xét nghiém cua cac co sd xét
nghiém nop hd so dé nghi cap Giay chiing nhan du diéu kién khing dinh céc trudng
hop HIV duong tinh trén dia ban quan ly.

3. Trach nhiém cia phong tham chiéu quéc gia vé xét nghiém HIV

3.1. Thuyc hién cic xét nghiém tir co ban dén chuyén sau trong chan doan va theo
ddi nhiém HIV/AIDS nhu xét nghiém huyét thanh hoc HIV, dém té bao lympho T
CD4, cac xét nghiém sinh hoc phan tir HIV (do tai lwong virus, NAT), xét nghiém giai
trinh ty dinh typ gen HIV khang thudc ...

3.2 Tiép nhan cac mau xét nghiém nghi ngo duong tinh, cdc mau kho bién
ludn do cac co s& Xxét nghiém da dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh cac truong hop HIV duong tinh thudc dia ban phan cong phu
trach giri dén. Xét nghiém tham chiéu khi két qua xét nghiém HIV giira cac tuyén
khong thong nhat.

3.3. T6 chuc trién khai va quan Iy bao dam chét luong cho hé thong co s xét
nghiém HIV: cung cap cac chuong trinh noi - ngoai kiém xét nghiém huyét thanh
hoc HIV, noi - ngoai kiém xét nghiém dém té bao Lympho T CD4 . ..

3.4. Panh gia nang lyc thuc hién xét nghiém cua cac co sé xét nghiém nop hod
so d& nghi cap Giay chang nhan du diéu kién khang dinh cac truong hop HIV
duong tinh.

4. Trach nhiém cia Sé' Y té tinh
4.1. Chi dao, kiém tra cong tac xét nghiém HIV trén dia ban tinh.

4.2. Chi dinh Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh hoic co quan duoc giao chirc
nang, nhiém vy vé cong tac phong chéng HIV/AIDS c¢6 co sé xét nghiém khang
dinh HIV hozc phdi hop véi don vi ¢6 co s& xét nghiém khang dinh HIV xay dung
ké hoach dao tao, t6 chirc dao tao cap ching nhan cho can b xét nghiém HIV cua
cac co s xét nghiém sang loc HIV tai dia ban tinh/thanh phd.

4.3. Kién nghi stra d6i, bo sung nham khic phuc céc bat cap lién quan dén
thuc hién bao dam chat lugng xét nghiém HIV trong qua trinh thuc hién.

4.4. Phéi hop véi céac sé, ban nganh co lién quan quan ly, hd tro va to chirc
giam sat viéc trién khai xét nghiém HIV trén dia ban phu trach.

4.5. binh ky hang nim, bao cao B Y té danh sach cic co so xét nghiém
khang dinh HIV, co so xét nghiém sang loc HIV va khang dinh HIV trén dia ban.
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5. Trach nhiém cia Vién Vé sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur
Thanh phé Hdé Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh dich t& Tay
Nguyén

5.1. Pao tao, hd tro ki thuat cho cac can bo cua cac co sd xét nghiém khang
dinh HIV, co s& xét nghiém sang loc HIV ddi voi cac tinh khong co co so xét
nghiém khing dinh HIV trén dia ban dugc phan cong phu tréach.

5.2. Kiém tra giam sat cac co s xét nghiém khang dinh HIV thudc dia ban
dugc phan cong dinh ky 1 lan/ndm va bao cdo két qua vé Bo Y té (Cuc phong,
chéng HIV/AIDS).

6. Trach nhiém ciaa Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B9 Y té

6.1. Chi dao, kiém tra, giam sat, danh gia hoat dong va téng hop sé liéu hoat
dong xét nghiém HIV trén pham vi toan qudc.

6.2. Chi dao cac co sé c6 phong tham chiéu qudc gia vé xét nghiém HIV xay
dung tai liéu va té chic tap huan vé xét nghiém HIV cho cac don vi, dia phuong.

6.3. Hang nam, chu tri, phdi hop t6 chirc hoi nghi danh gia va trién khai céng
tac thuc hién bao dam chat luong xét nghiém HIV.
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Phu luc I
SO PO XET NGHIEM HUYET THANH HQC HIV

So @6 1: Chién hroe |
Ap dung cho An toan truyén mau

XN SP 1
[ I ]
SP 1 + hoac khéng xac SP1-
dinh
A 4 A 4
Loai bé don vi méu (1) AM TINH

Ghi chu:

- D4u (+): nghia 13 c6 phan tng.

- D4u (-): nghia 1a khong phan ung.

- (1) Két qua phan ung nay khong duoc dung cho muc dich chan doan nhiém
HIV, vi vay khong théng bao két qua cho nguoi duoc xét nghiém.
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~ So'dd 2: Chién lugc 11
Ap dung cho giam sat dich té hec
XN SP1
[
| |
SP1 + SP1 -
|
XN SP2
[
[ |
SP1+SP2+ SP1+ SP2-
\4 — - A 4
Duwong tinh (1) Am tinh

Ghi cha:

- D4u (+): nghia 13 c6 phan ung.

- DAu (-): nghia 1a khong phan ang.

- Céc sinh pham xét nghiém SP1, SP2 khac nhau vé nguyén Iy hoic cach chuan
bi khang nguyén.

- (1) Két qua nay chi phuc vy cho muc dich giam sat dich t& hoc HIV/AIDS nén
khong thong bao cho nguoi dugc xét nghiém.

- Céc trudong hop SP1 (+) can gidi thiéu dén co so y té dé lam xét nghiém khang
dinh theo thuong quy
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So d6 3: Chién hrgc 111

Chan doan nhiém HIV & nguoi 16n va tré > 18 thang tudi

XNSP1
|
SP1+ SP1-
* |
XN SP2 .
| Am tinh
v \
SP1+SP2+ SP1+SP2-
XN lai SP1
. |
v ¢ l
XN SP3 SP1+ SP1-
v v

SP1+SP2+SP3+ SP1+SP2+SP3-

! !

Dwong tinh (1) Khong xac dinh (2)

Ghi cha:
- D4u (+): nghia 13 c6 phan &ng.
- D4u (-): nghia 1a khong phan ung.

- Cé4c sinh pham xét nghiém SP1, SP2, SP3 khéc nhau vé nguyén ly hoic céch
chuan bi khang nguyén.

(1) Két qua duong tinh dugc dung dé két luan cac truong hop nhidm HIV khi
xét nghiém duoc thuc hién tai co s& xét nghiém duoc cho phép khang dinh céc truong
hop HIV duong tinh. Chi két luan dwong tinh khi ca 3 sinh pham dwong tinh rd. Trong
truong hop 6 két qua duong tinh yéu, can than trong, khi d6 nén két luan khdng xac
dinh hen xét nghiém lai.
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(2) Truong hop két qua xét nghiém khéng xac dinh, dé nghi ldy mau xét nghiém
lai 1an tha 2 sau 14 ngay va bién luan két qua theo cac tinh hubng sau:

- Néu két qua xét nghiém lan 2 am tinh thi két luan 1a am tinh.

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

- Néu két qua 1an 2 van khong xac dinh nhung mac d6 phan tng véi sinh pham
cua lan xét nghiém tha 2 khong c6 su thay doi so véi mirc d6 phan ¢ng véi céc sinh
phdm d3 st dung trong xét nghiém lan 1 va ngudi dugc xét nghiém khdng thudc dbi
tugng c6 hanh vi nguy co cao thi két luan 1a &m tinh.

- Sau 2 lan 1am xét nghiém ma khong tra 1oi duoc két qua cac phong xét nghiem
lien hé phong xét nghiém tham chiéu tuyén trén va gai mau néu can.
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Phu luc 11
QUY TRINH LAY MAU, PONG GOI VA VAN CHUYEN GIQT MAU KHO
(DBS), CHO XET NGHIEM CHAN POAN SOM NHIEM HIV O TRE DUOI
18 THANG TUOIL.

I. LAY MAU MAU

Cén bo y té da duoc dao tao tién hanh ldy mau DBS theo mét trong 2 cach dudi day:

1. Cach th nhat: Lay giot mau tryc tiép tir got chan/ngén chan cai/ngon tay
trén gidy thim DBS

Budc 1: Pién day dua va chinh xac céc thong tin vé tré dugc xét nghiém trén tim
tam DBS:

- Ho tén day du

- Gigi tinh (Trai/Gai)

- Ngay thang nam sinh cuda tré (lich duong)

- Ngay lay miu DBS

- Tén co so lay mau, tén tinh/thanh phé

Luu y: Khong cham, khong dé nuéc hodc cac dung dich sat khuan dinh vao cac
vong tron trén tam DBS trudc va sau khi ldy mau vi s& lam giam chat luong ciia mau
DBS.

Budc 2: Xac dinh vi tri lay

: Tuy thudc vao can nang cua tré, lya chon vi tri lay mau cho phu hop (xem hinh
1).

a. Tré nang < 5kg (tir 1-4 thang tudi): chich vao got chan (vi tri 1 hozc 2 hinh 1)

b. Tré tir nang 5kg-10kg (khoang 4-10 thang tudi): chich vao ngén chan cai (vi tri s6
3, hinh 1)

c. Tré nang >10kg (khoang 10 thang tudi tré 18n): chich vao ngon tay (chich vao
canh bén cua ngon tay ap ut)

Luu y: Khong chich vao phia sau gét chan, vao gan hay phia bén ctia ngon chan
cai.

Vi tri an toan d& chich mau
Khéng duoc chich mau tai vi tri nay

Vi tri an toan dé chich mau
Khéng duwoc chich mau tai wi tri nay Vitri an toan d€ chich mau
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Hinh 1: Vi tri iy mau & g6t chan hozic ngon chan céi

Budc 3: Huéng dan bd me/ngudi giam ho cach bé tré

Bé tré sao cho vi tri chich mau huéng xubng dudi. Nguoi gitt tré ngdi cao hon so
v6i ngudi 1ay méau. Bé tré sao cho chan tré dudi thing xudng, lung cua tré quay ra
ngoai, toan bo than tré ap 1én ngudi giir tré, dau tré tua 1én vai nguoi git tré. Mot tay
nguoi gitr tré gilr phia vai va gay, tay kia d& phia mong va dui tré.

Néu ldy mau & ngén tay thi co thé dit tré ngdi trong 16ng me, ban tay dudi thang
xudng dudi.

Budc 4: Huéng dan bd me/nguoi giam ho 1am am ving chich mau

Pic biét khi tré dang lanh, can 1am am ving lay mau bang khan 4m hoic bang
tay bang cach xoa nhiéu lan vao ving chich mau trong vong 3 phit.

Xoa bop nhe tir trén xudng dudi ving lay mau dé mau don vé nhiéu hon.

Budc 5: Rua tay va deo ging tay khong bot

Rura tay sach va deo ging tay khong bot. Néu mang ging tay co bot, phai raa
sach bot bang xa phong va lau kho bang khan gidy trude khi lay mau DBS.

Budc 6: Sat khuan ving chich mau bang dung dich sat khuan va st dung bong
con 70 d6 va dé kho trong 30 giay.

Budc 7: Chich mau

Chi dugc dung kim chich (lancet) 2mm.

Thao bo nap day kim va an nhe vao da, khi thay lancet da twong ddi 4p sat vao da
vung dinh chich thi bAm lancet nhanh, manh va dut khoat dé chich mau.

Kim chich mau sau khi st dung dugc thai bo vao hop dung cc vat sac nhon, cac
chat thai khdng sac nhon khac cho vao thing dung rac thai y té.

Budc 8: Bo giot mau dau tién

Bo6 giot mau dau tién bang cach nhe nhang lau sach véi mot miéng gac kho da
tiét tring (c6 trong bo lay DBS) hoac bbng sach khong c6 con.

Budc 9: Lay giot mau to tiép theo

Khi méu chay thanh giot to tiép theo tai vi tri chich méu, dé giot mau nho truc
tiép vao trung tam cua tirng vong tron trén tim DBS, khong dugc an tam DBS vao got
chan tre.

Luu y:

a) Trong qua trinh doi giot mau chay ra, néu thiy luong mau nho chua du, cé thé
bop nhe vao vung xa vi tri lay mau deé tao ap luc cho mau chay.



40

b) Néu giot mau qué nho khong du dé phu kin hét vong tron trén tim DBS thi
khong nho giot khac chong I1én. Cho giot mau tiép theo lay vao vong tron khac.

Budc 10: Sat trung sau khi 1dy mau

Lau sach vj tri chich méau va an miéng bong/gac di tiét tring vao vi tri chich méau
cho dén khi mau ngirng chay va khong can bang. Trong trudng hop méu con chay thi
can bang lai.

2. Cach thi hai: Chuan bi mau DBS tir miu mau tinh mach chéng dong bang
EDTA

~ - LAy mau tinh mach vao 6ng c6 chira chat chong dong EDTA, déo nguoc ng 5-
6 lan;

- Dung pipet hut 70pl méu tir dng méu nho vao mai vong tron trén tim DBS (sir
dung dau con c6 loc).

Luu §: Trong truong hop mau chua dugc nho vao tam DBS ngay, ¢6 thé gitr &
nhiét do phong trong 15 phut sau d6 cat ¢ ta lanh (4°C-8°C) trong 24 gio dén khi nho
Ién tam DBS.

3. Lam khd mau DBS

Sau khi dd nhé mau vao du 5 vong tron trén tim DBS, dat cac
tam DBS nay 1én gia phoi kho, dé mau méau khd tu nhién ¢ nhiét do
phong (< 25°C) trong khoang thoi gian tir 4 gio dén qua dém tly
thudc vao 6 am trong phong (xem hinh 2).

Luu y:

a) Khong str dung may sdy toc hodc dé quat dién hoic may
diéu hoa thoi tryuc tiep vao cac tam mau DBS.

b) Tranh dé tim DBS tiép xdc véi anh sang mit trai, chudt, con tring va bui.

c) Khéng xép cac tim DBS chong Ién nhau, khdng 1am néng hoic dé tim mau
DBS cham vao cac bé mat khéc trong suot thoi gian phoi kho

Lueu y: c&c tim mau DBS khi chua kho hoan toan s& anh hudng téi chat luong
cua cac giot mau kho va két qua xét nghiém PCR.

I1. PONG GOl

1. Péng géi miau DBS

a) Sau khi mau DBS da kho hoan toan, xép mdi tim DBS va
cac goi hat am vao mot tdi nhya chuyén dung cé khoa (xem hinh
3,4).

b) Ep hét khi ra khoi tli bang cach dit tdi 18n mat ban roi
vubt ép 18n bé mat tai dé doén hét khong khi ra khoi miéng tai.
Sau d6 miét chit khoa dé khda kin tai, sat khuan mat ngoai tdi.
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Luuy:
- C4c g6i chéng am c6 thé sir dung lai bang cach dit vao 10 sdy ¢ nhiét do 65°C
qua dém, sau d6 14y ra va bao quan cho dén khi sir dung lai.

- Sir dung trang bi bao ho ca nhan thich hop khi thao tac véi mau bénh pham.
2. Bao quan miu DBS

Bao quan & diéu kién nhiét 46 phong (< 25°C) va chuyén téi phong xét nghiém
trong vong 1 tuan.

Luu y:

- Pam bao cac tli chira tim DBS da dugc ép hét khi ra ngoai va duoc cai chit,
kiém tra tam thé chi thi do am (néu co).

- Tat ca cdc mau DBS can phai duoc bao quan theo diéu kién trén cho dén khi
chuyén dén phong xét nghiém voi day da phiéu xét nghiém va phiéu giri mau (theo
phu luc 1V-C, miu sé 1C, 2C).

- Trong qué trinh bao quan tranh dé cac tim DBS tiép xdc tryc tiép vai anh sang
hoac ngudn nhiét cao.

I11. VAN CHUYEN, TIEP NHAN MAU MAU
1. Van chuyén mau
a) Kiém tra lai cac thong tin trén Phiéu giri mau va tim DBS;

b) Pt céc thi mau DBS, phiéu chi dinh xét nghiém va phiéu giri mau xét nghiém
vao mot phong bi téi mau. Pong phong bi va chuyén phat nhanh dén phong xét
nghiém bang dudng buu dién cang sém cang tét (khdng can gitr lanh khi van chuyén);

c) Co s guri mau can thong bao cho Phong xét nghiém vé viéc gui mau.

2. Tiép nhan miu — tai phong xét nghiém

a) Kiém tra chat luong mau bénh pham bao gém quy cach déng géi, chat lwong
mau, d6i chiéu véi phiéu xét nghiém va phiéu guri mau xét nghiém;

Mau DBS khoéng dat chat lugng khi: lugng mau khong bao phi hét vong tron
trén tam gidy tham (Khoéng du dé thyuc hién xét nghiém), mau chua kho, gidy bi am,
mau mau bi pha lodng, mat mau hozc nhiém, mau mau cé cac vong huyét thanh,
mau bi déng cuc hoic tao thanh 16p, lay mau khong dung ky thuat.

b) Ky nhan phiéu giri mau xét nghiém dé xac nhan da nhan duoc mau bénh pham
dat chét luong cho xét nghiém;
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¢) Dién du thong tin vao s6 xét nghiém;
d) Thong béo lich tra két qua cho co s& giri mau.
IV. TIEU HUY MAU BENH PHAM

1. Viéc hiy mau phai tién hanh theo quy dinh vé quan Iy chat thai y té va cac qui
dinh phéap luat hién hanh cé lién quan.

2. Huy mau luu duong tinh va nghi ngo: sau khi hét thoi gian luu mau theo quy
dinh, viéc hiy mau can phai 1ap bién ban ghi rd thoi gian va danh sach cac mau da
huy. Thoi gian lueu gitt hd so huy miu phai thuc hién theo cac quy dinh vé quan ly,
bao quan va luu trir hd so hién hanh.
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Phu luc 111

QUY TRINH LAY MAU, PONG GOI VA VAN CHUYEN MAU TRONG XET
NGHIEM NAT HIV

l. LAY MAU MAU

1. Chuan bi dung cu:

- Béng thdm nuéc vo tring; con 70 do hodc con | 6t; ging tay khong bot; bang ca
nhan; bom kim tiém (dau kim 21G - 23G) hoic bd dung cu ldy mau bang éng hut chan
khong (vacutainer, kim, gia dd); 6ng lay mau co chira chat chong dong EDTA; day
gard; gia dé 6ng nghiém; dau con cé loc (khdng c6 DNase/RNase); dng cryotube loai
1,8 - 2ml (khdng c6 DNase/RNase); hop dung cac vat sac nhon va réc thai y té.

Luu y: Khong ding chat chéng dong bang Heparin vi s& &c ché phan ung cia ky
thuat sinh hoc phan ti. Str dung chat chéng dong EDTA hodc chat chéng dong khéc
theo yéu cau cua k§y thuat sir dung (t6t nhat 1a dang phun suong).

2. Chuan bi ldy mau:

a) Pién day du thong tin cia nguoi bénh (Ho tén, ma so, tudi) va gio, ngay lay
mau trén éng dung mau;

b) Kiém tra, doi chiéu tén nguoi bénh, ma so trén phiéu va trén 6ng nghiém;

c) Rua tay va di gang tay khong bot (truong hop khdng cé gang tay khong bot cod
thé dung ging tay thudng nhung phai rira sach bét talc trudc khi ldy mau cho bénh
nhan);

3. Tién hanh lay mau:

a) Xac dinh vi tri ldy mau (tinh mach) va ga ré cach vi tri lay mau 5cm vé phia
trén;

b) Sat tring vi tri 1dy mau bang con 70 d6 va dé khd 30 giay.

¢) Pua kim vao tinh mach ldy 6 ml mau cho vao ng c6 chira chat chéng dong.
C6 thé dung bom kim tiém loai 10 ml (dau kim ¢ 21G - 23G) dé lay mau hoic ding
bo dung cu ldy mau véi 6ng hut chan khdng (vacutainer). Néu ding bom kim tiém dé
ldy mau thi thao dau kim ra (dam bao thao tic an toan), dé bom tiém chéch véi thanh

6ng nghiém va bom tir tir cho méau chay theo thanh dng nghiém tranh 1am v& hdng cau.
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d) Thai bo dau kim vao hop dung cac vat sic nhon, cac chat thai khdng sic nhon
khac cho vao thung dung rac thai y té;

e) Sat trung lai vi tri dd 14y mau bang con 70 d6 va bang lai;

f) Sau khi ldy mau vao 6ng co6 chat chéng dong, tron déu bang cach nhe nhang
dao nguoc 6ng méau 8-10 lan hodc dé trén may xoay tron trong tdi thiéu 2 phat. Bé dng
mau & nhiét do phong tdi thiéu 15 phit va bao quan & 2°C-8°C cho dén khi chuyén dén
phong xét nghiém;

g) Néu trong vong 6 gio hoic thoi gian khac theo hdng san xuét sinh pham xét
nghiém quy dinh ké tir khi 1dy mau méau ma khéng giri dugc dén phong xét nghiém thi
bat budc phai ly tam tach huyét tuong.

< Huwéng din tach huyét twong tir mau mau toan phan:

+ Ly tam 6ng mau vai toc do 2500 - 3000 vong/phdt trong 20 phdt & nhiét do
phong (18-25°C) hoic tét nhat 1a ¢ 4°C;

+ Dung 6ng hat nhwa (ding mot 1an) hoac pipet véi dau con co loc (khdng co
DNase/RNase) dé hit toan bo huyét twong chuyén sang 02 6ng cryotube loai 1,8 - 2ml
(khdng c6 DNase/RNase) da co dan méa sb tuong tng.

+ Bao quan cac 6ng huyét tuong & 2°C-8°C cho dén khi mau duoc chuyén dén

phong xét nghiém.
Il. PONG GOl MAU BENH PHAM

Viéc dong goi mau bénh pham phai tuan theo céc quy dinh hién hanh caa Bo Y
té vé huéng din ldy miu, déng goi, bao quan va van chuyén mau bénh pham bénh
truyén nhigm.

Véi truong hop van chuyén mau trong ndi bo don vi can tuan thu theo nguyén tic
dong goi toi thiéu 2 16p, néu van chuyén mau ra bén ngoai don vi phai tuan theo
nguyén tac dong goi 3 16p dé dam bao an toan va ngan ngira Cac su ¢o tran d6 hoic ro
1.

C6 thé tham khao céc budc dong goéi mau nhu sau:

1. Peo ging tay dong chit cac nip ctia dng miu va xép tat ca cac dng mau theo
phuong thiang dung vao trong gia dyng mau. Ding bang dinh ¢b dinh cac dng mau

trong gia dung mau. Cho mau di duoc ¢ dinh va vat liéu thim hat (bong hoic gidy
thAm nudc) dé trong tai nylon déan kin.
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2. Dat thi nylon cé chira mau va cho du vat liéu thim hat (bong hoic gidy tham
nuéc) vao thing van chuyén mau.

3. bat cac tdi tich lanh hodc da khd vao thang dung mau dé dam bao mau duoc
bao quan tir 2-8°C hoic nhiét d6 ddng tuy thudc vao thoi gian van chuyén va tinh trang
mau trong qua trinh van chuyén.

4. Bong nip thung dung mau va chét khod lai. Truong hop khong c6 chét khoa
thi dung bang dinh dan xung quanh.

5. Dan hoic in ky hiéu nguy hiém sinh hoc va sé dién thoai lién hé trong truong
hop khan cap bén ngoai cia hop dung mau bénh pham.

I11. VAN CHUYEN, TIEP NHAN MAU BENH PHAM

1. Van chuyén miu

a) Lién hé giri mau: noi gri 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 (Mau 1C hoic mau 3C phu luc V-
C) va "Phiéu chuyén gai mau xét nghiém sinh hoc phan tir HIV” (Mau 2C phu luc 1V-
Q).

b) Thoi gian gti mau:

- B4i véi mau mau toan phan: mau méau can duoc chuyén dén phong xét nghiém
trong vong 6 gio hoic thoi gian khac theo quy dinh cua hang san xuét sinh pham xét
nghiém ké tur khi 1y mau.

- B4i voi mau huyét twong: mau can chuyén dén phong xét nghiém trong khoang
thoi gian quy dinh cua hang san xuét sinh pham tly thudc vao tinh trang mau dong hay
khong ké tir khi tach huyét trong.

*Luuy:

Thoi gian giri mau c6 thé thay do6i theo yéu cau cua phong xét nghiém nhan mau,
dam bao phl hop vai cac khuyén cdo ctia nha san xuat sinh pham sir dung.

¢) Phuong tién van chuyén: tét nhat 1a bang xe 6-t6 chuyén dung. Trong trudng
hop diéu kién khdng cho phép, cd thé st dung xe gan may dé van chuyén nhung phai
budc hop chira mau bénh pham can than, gon gang vao gia cho hang va tranh do, va.

d) Ngudi van chuyén miu bénh pham: phai 1a can bd cta co sd y té hodc cong

t4c vién di qua tap huan. Khi van chuyén cin mang theo ging tay va cac dung cu an
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toan dé xu 1y khi gip su ¢ (chat tiy trung, khir khuan nhu cdn 70 do, Cloramin B...);
vat liéu tham hit dé lau chui, gidy lau mém; tai nylon day chuyén dung.
2. Tiép nhan mau: thuc hién theo quy dinh tai muc III, phy luc I huéng dan nay.
Mau khdng dat chat lwong khi mau bj tan huyét, mau khong du thé tich, mau
toan phan duogc chdng déng bang Heparine, thoi gian tir 1dc 1ay mau dén ldc chuyén
mau dén phong xét nghiém quéa thoi gian quy dinh tai muc 1 b) phan 111 cua Quy
trinh nay.

IV. TIEU HOY MAU BENH PHAM
Thuc hién theo quy dinh tai muc IV, phu luc II huéng dan nay.
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Phu luc IV-A
AP DUNG CHO CO SO THU'C HIEN XET NGHIEM SANG LOC HIV

Mau s6 1A
BOSO)YTE....coovveeiinn
Téndon vi.....oooviiviiiiininn..
KINN QIFE: cuieeiiiiiiiiniiiiiieiiiiieneiecnensasncnenns
PHIEU GUl MAU XET NGHIEM HIV
(Dung cho don vi giri mau xét nghiém)
STT| HOTEN NAM PIA CHI 1510]] NGAY | KET QUA XET CHAT MA GHI
SINH TUQNG LAY NGHIEM LUQONG MAU | SO CHU
N Ni MAU ~SP PXN
am | Nw (ghi r6 tén sp)
) (2) G @ ®) (6) (1) 8 ©) (10) (11)

Ghi cha: Phiéu nay ldp thanh 02 ban, méi bén gizz 01 ban.
Ngay ....... thang .......... nam ....
NGUOI GIAO MAU
(Ky, ghi rd ho tén)

Ngay ....... thang .... ndm ....
NGUGI NHAN MAU XET NGHIEM

(Ky, ghi rd ho tén)
Luu y:

(2) Ho tén: Ghi rd ho va tén

(6) Ddi twong: Ghi ré: Nghién chich ma tdy, mai dam, nam quan hé tinh duc ddng gisi, phu nit mang thai, dang diéu tri ARV, hoic khac néu khong thudc cac

doi tuong da ligt ke
(8) Ket qua xet nghiém: ghi rd (Duong tinh) hoac (am tinh) q
(9) Chat lugng mau: Pat, khong dat (ghi ro: tdn huyeét, dong cuc, khong du thé tich, ....).

47
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SO XET NGHIEM SANG LOQC HIV

B4t dau tur

49
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SO XET NGHIEM SANG LOQC HIV

o A j KET QUA XET .
THONG TIN KHACH HANG NGHIEM ; KET
STT [THQTEN | MA |NAMSINH . ‘ Ngay xét Sp L'E}g\l AR |GHI CHU
6 PIA CHi TI?SNG  Neav nghigm (ghi 16 tén sinn PINH
Nam | Nir pham)
1) (2) B) |4 [(5 (6) (1) (8) 9) (10) (11) | (12) | (13)

Luwu y:

(2) Ho tén: Ghi rd ho va tén

(4,5) Nam sinh, truong hop tré dudi 2 tudi thi ghi rd ngay thang ndm sinh.

(6) Dia chi cia bénh nhan: Ghi Xa/Phuong, quan/huyén, tinh/thanh phd.

(7) Béi twong: Ghi rd: Nghién chich ma tdy, mai dam, nam quan hé tinh duc dong giéi, phu nir mang thai...

(10) Két qua xét nghiém: Ghi rd am tinh, duwong tinh, nghi ngo

(11) Két luan: Chi dugc phép két luan am tinh, cac truong hop c6 két qua duong tinh, nghi ngo véi sinh pham sir dung thi ghi giri khang dinh va thyc hién chuyén
mau.
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Mau sb 3A

KET QUA XET NGHIEM KHANG THE KHANG HIV

(Ap dung dé tra cho nguoi diroc 1am xét nghiém)

HoO VA BN Lo

S6 chitng minh thu nhan dan (néu co):
NOAY XEE NGNIEIM: ... e,

Ngay......thang ...... nam ...
PHU TRACH PHONG XET NGHIEM
(Ky, ghi r6 ho tén)

Luu y:

Truong hop khong c6 chiing minh nhan dan hoic gidy to tuy than dé ching minh nguoi dwoc 1am xét nghiém
dung véi ho tén ghi trén giay xét nghiém thi ghi rd: Khdng c6 giay to tuy than doi chieu nguoi dugc lam xét
nghiém xac thuc véi ho va tén ghi trén giay xét nghiém
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Phu luc IV-B
AP DUNG CHO CO SO XET NGHIEM KHANG PINH CAC TRUONG HQP HIV DUONG TINH
Mau sb 1B

BOSO)YTE....cocovveeeennn..
Téndon vi....ooooovvieiiiiiinnin ..
KiNN Qs e neeeeeeeieiiiieiiceceeeceeneceeeennns
PHIEU GUI MAU XET NGHIEM HIV
(Dung cho don vi giri mau xét nghiém)
NAM . NGAY | KET QUA XET NGHIEM ) X o
<77 | HO SINH BIA CHI poI | %y ) CHAT | MAsO | GHI
TEN : TUQNG MAU SP1 SP2 SP3 LUQNG PXN CHU
Nam | N (ghird | (ghird | (ghird MAU
ténsp) | ténsp) | ténsp)
) 2) @ | @) (5) (6) ) ©) (10) (11) (12) (13) (14)
Ngay ...... thang ...... nam..... Ngay ........ thang .......... nam..... Ngay ....... thang ..... nam .....
NGUGI LAP PHIEU NGUGI GIAO MAU NGUOI NHAN MAU XET NGHIEM
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi rd ho tén)
Luu y:

1.Dé nghi giri kém ban pho to két qua ban doc ciia don vi gii mau (trong truong hop xét nghiém ELISA ).

2. Phiéu nay lap thanh 02 ban, m&i bén giir 01 ban.

3. Céch ghi céc cot:

—  (2) Ho tén cta bénh nhan: Ghi rd ho tén

—  (3,4) Nam sinh, trudng hop tré dudi 2 tudi thi ghi rd ngay thang nam sinh.

—  (5) bia chi ctia bénh nhan: Ghi Xa/Phuong, quan/huyén, tinh/thanh phé.

—  (6) Pbi tugng: Ghi rd: Nghién chich ma tdy, mai dam, nam quan hé tinh duc dong gidi, phu nir mang thai, dang diéu tri ARV.

— (9,10,11): Két qua xét nghiém: Ghi rd am tinh, dwong tinh, nghi ngo; Tén sinh pham (SP1, SP2, SP3): ghi rd tén sinh phiam hién dang sir dung.
—  (12) Chét lugng mau: Pat, khong dat (ghi rd: tan huyét, dong cuc, khong du thé tich,...).

—  (13) M4 sb phong xét nghiém: La ma sb theo quy dinh ctaa don vi thuc hién xét nghiém.
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Mau sb 2B

SO NHAN MAU VA TRA KET QUA
XET NGHIEM HIV
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SO NHAN MAU VA TRA KET QUA XET NGHIEM HIV

; NGUOI .
str | PONVI mﬁi\N{ SO NHAN | NGAY LAM NT(BR'?&Y XAC NHAN
GUl MAU MAU LUQNG MAU XET KET NHAN KQ (Ky, GHI CHU
MAU | (Ky,ghird | NGHIEM , ghi rd ho tén)
. QUA
ho tén)
1) (2) 3 (4) (5) (6) (1) (8) ©)

Luuy:

(7) X&c nhan nhan két qua: trong truong hop gui qua dudng buu dién thi ngudi gii ghi nhan lai ngay gui.

Céc don vi tly tinh hinh thyc té c6 thé thém céc cot thdng tin khi can thiét
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SO XET NGHIEM HIV

B4t dau tur
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SO XET NGHIEM HIV

THONG TIN KHACI:| HANG
(tr co s¢ giri mau

KET QUA XET NGHIEM

NAM SINH DON SP1 SP2 SP3 | MAsO ,
STT . pol | YI | (ghirdténsinh (ghi rd tén sinh (ghirg ténsinh  |[KET LUAN | BNcaa | GHI CHU
HOTEN W4 so PIA lrugne |SU phim) pham) phém) PXN
Nam | Ni Ngay | Kétqua | Ngay |Kétqua | Ngay | Kétqua
XN XN XN XN XN XN
@) @ @3) @ (6 [ © @) (8) 9) (10) (11) (12) (13) (14) (15) (16) (17)

Luu y: Céch ghi cac cot:
- (2,3) Ho tén va ma s6 cua bénh nhan.
— (4,5) Nam sinh, truong hop tré dudi 2 tudi thi ghi 16 ngay thang nam sinh.
— (6) Pia chi cua bénh nhan: Ghi X&/Phuong, quan/huyén, tinh/thanh phé.

— (7) Bdi twgng: Ghi rd: Nghién chich ma tdy, mai dam, nam quan hé tinh duc dong gigi, phu nit mang thai. .
- (9,11,13) Ngay xét nghiém: Ngay xét nghiém ghi ngay xét nghiém chan doan.
— (10, 12,14) Két qua xét nghiém: Ghi rd 4m tinh, duong tinh, nghi ngo; Tén sinh pham (SP1, SP2, SP3): ghi rd tén sinh pham hién dang st dung.
— (15) Két luan: Ghi rd am tinh, duong tinh hay khong xac dinh.
— (16) M4 s6 BN cuia phong xét nghiém.
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Mau sb 4B

SOLUUMAU
DUONG TiNH VA KHONG XAC PINH

Bit dau tur
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SO LUU MAU DUONG TiNH VA KHONG XAC PINH

STT

HOQ VA TEN

MA SO BENH

NHAN CUA

PHONG XET
NGHIEM

NGAY XET
NGHIEM

KET LUAN

MA SO LUU

VI TRI
LUU/SO PO
LUU MAU

GHI CHU

)

)

@)

(4)

()

(6)

)

(8)
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Mau sb 5B

BOGSO)YTE................ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TéndonVi.............o..e... Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Ngay ...... thang ...... nam 20
KINN QUFEseeneiiiieiiiiiiiiiiieniieneienenncnnes
PHIEU TRA LOI KET QUA XET NGHIEM HIV
(DUNg tra cho dom Vi giri mau xét nghiém)
NGAY NNAN MAU . ...
Ngay Xt nghiém:..........coiieiiiiiiiiiiiieen e
NAM SINH KET QUA XET NGHIEM
. 310 KET GHI
STT | HOTEN | MA SO PIACHL | yvoNG [ sP1 | sP2 | sP3 | LUAN CHU
. o o .| Ky thuat
Nam Nir (ghird | (ghird | (ghird Khac
tén SP) | tén SP) | tén SP)
1) (2) 3) 4) (%) (6) () (8) 9) (10) (11) (12) (13)

(Cha y: Bi kém phiéeu ndy la trich luc ting két qua xét nghiém cho bénh nhan theo mau so 6, phu luc nay).

PHU TRACH PHONG XET NGHIEM

(Ky, ghi r6 ho tén)

Luwu y: Céch ghi cac cét:

—  (2,3) Ho tén va ma s6 cua bénh nhan.

—  (3,4) Nam sinh, trudng hop tré dudi 2 tudi thi ghi rd ngay thang nam sinh.

—  (5) Pia chi ciia bénh nhan: Ghi Xa/Phuong, quan/huyén, tinh/thanh phé.

—  (6) Péi tugng: Ghi ré: Nghién chich ma tly, mai dam, nam quan hé tinh duc dong gidi, phu nit mang thai. ..

—  (7,8,9,10) Két qua xét nghiém: Ghi ré am tinh, duong tinh, nghi ngd; Tén sinh pham (SP1, SP2, SP3): ghi rd tén sinh pham hién dang sir dung.

—  (11) Két luan: Ghi rd am tinh, duong tinh hay khéng xac dinh.
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Mau sb 6B

............... ; CONG HOA XA HOI CHU' NGHTA V|ET NAM
B S Pgc 1ap — Tw do — Hanh phic
4
Ma OR

Hovaten: ... L Gioitinh:.........
N ST e e
S5 CMND/CCCD/HO Chiéu®: ...,
Pia chi noi thuong trd: s6 nha...... tO.......... AUONG/PNG. ...
XA/PhuONg.....cccvvevieeeieeee e QUAN/NUYEN....coiiiiiiieie e tinh/TP....ccveee
bia chi noi tam trd/ noi ¢ hién tai (neu khac vgi dia chi noi thuwong trd): so nha.........
t0..eeeeenne AUONG/PNG...o.veeeveeeeeeeeeeeee e XA/PhUONG. ...
QUANTAUYEN. ... tinh/TP .....................

NOAY XEE NGNIEIM: ... e,
Tén cac sinh pham xét nghiem/K§ thuat xét nghiém:..............coooiieiiiniiiine i,
Két luan (Ghi rd bang chit hodic dOng dau):..........oeveiie e

XAC NHAN CUA THU TRUONG DON VI Ngay......thang ...... nam ...

(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)® PHU TRACH PHONG XN

(Ky, ghi rd ho tén)

1 Ghi tén don vi ban hanh phiéu

2 Ghi tén co so thuc hién xét nghiém khéng dinh HIV

% Pia chi co sé thuc hién xét nghiém khéng dinh HIV

486 dién thoai co s¢ thyc hién xét nghiém khing dinh HIV

5 Ghi s6 chimg minh nhan dan (CMND), the Cén cude cong dan (CCCD), HO chiéu hodc gidy to khac ¢ anh, thong
tin ¢4 nhan do co quan nha nu6e co thim quyén cip con gia tri sir dung trude khi nguoi do [am xét nghiém. Trudng
hop tré em dudi 15 tudi lam xét nghiém HIV, ghi thong tin ho va tén, s6 CMND/CCCD cua bd/ me/ngudi giam ho
thay cho dong CMND/CCCD/H$ chléu cta ngudi duge xét nghiém.

6 Truong hgp thu trudng don vi uy quyén cho ngudi phu trach phong xét nghiém sir dung con déu cua don vi dé
thyuc hién cdp Phiéu két qua xét nghiém HIV duong tinh thi khong can xac nhan cia thu truong don vi.
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MAU THAM KHAO

SO PO XET NGHIEM

SO PO XET NGHIEM CHO KY THUAT XET NGHIEM NHANH

TEN SINN PAGI: .......coooooo oo
SO UG: oo e
Han S dUng:...........coooeieiiieieis ettt
* MAu xét nghiém nhan tir ..../..../........ dén .../../)...... (Xem 86 nhin méu)
STT Ngay XN Ho tén/Mi sb vung kiém -y o kb qui Két qua Neudi XN Ghi cha

chung
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SO PO XET NGHIEM CHO KY THUAT ELISA - 5 chiing

Ngay thuc hién: )
........................................................................ Tén Sinh PRAM: ..o
Nguoi thue hién: ........................
.............................................. Quy trinh xéz nghiém: QTXN-...ccme.eeuiiiiiiiii e
Phién $6: ..o Y Han SU ding:.........o..oooooosevveeeeveneees e
Str dung IQC: ..., SO 167 cvvreeerreeereeereer e Han St dyng:............ccccooveei vt
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
4 12 20 28 36 44 52 60 68 76 34
A
5 13 21 29 37 45 53 61 69 77 35
B
6 14 22 30 38 46 54 62 70 78 36
@
7 15 23 31 39 47 55 63 71 79 37
D
8 16 24 32 40 48 56 64 72 30 38
E
1 9 17 25 33 41 49 57 65 73 31 39
F
2 10 18 26 34 42 50 58 66 74 32 90
G
3 11 19 27 35 43 51 59 67 75 33 91
H
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TOsO: e,

SO PO LUU MAU
Talanh:.......ooooiiiiiii Nhi€t dO: oo
NEAN: oo, (€ HOP S0 oo
Negay: ..... /...120.....
Loai MAU: ....oovviiniiieiiieein, NQUON MAU: ...
Nguoiquanly: ..........cooeeenennn.
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9.
10. 11. 12. 13. 14. 15. 16. 17. 18.
19. 20. 21. 22, 23. 24. 25. 26. 27.
28. 29. 30. 31. 32. 33. 34. 35. 36.
37. 38. 39. 40. 41. 42. 43. 44, 45,
46. 47. 48. 49, 50. 51. 52. 53. 54,
55. 56. 57. 58. 59. 60. 61. 62. 63.
64. 65. 66. 67. 68. 69. 70. 71. 72.
73. 74. 75. 76. 77. 78. 79. 80. 81.
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Phu luc IV-C
DANH CHO XET NGHIEM SINH HQC PHAN TU HIV

Mau sé 1C

PHIEU XET NGHIEM
CHAN DPOAN SOM NHIEM HIV CHO TRE DUOI 18 THANG

Phong kham :........................... biénthoai ...
bia chi TR Fax P
Email ..
HO VA TEN T . i Gidi tinh: oNam oNir
Ho tén me
(hoac ngudi GIAM NO):..eveieicce e Ngay sinhcuatré: _ /[
Ma dinh danh (néu co): ............... Noi sinh cua
1D TN 1 SO | (< OO
Pién thoai lIEN 1aC:......ocvieiiiiies e
Me phat hién nhiém o Truéc khi mang thai Me dd dugc o Khong ¢ thong tin
HIV o Lac ¢o th‘fli ..... tuan dieu tri ARV o Chua
o Khi chuyén da oCo
o Khong c6 thong tin o Trudc khi mang thai

o Khi mang thai........tuan
o Khi chuyén da

o Sau khi sinh

o Phdc dé ARV cua me:

o Khéng xac dinh

Phuong phap o Chua bao gio bu me Tré dugc du o Khéng c6 thdng tin
nudi dudng o Hién dang bu me ‘ phong ARV oKhong
tré den khi XN o Da dung bu me trén 6 tuan ngay sau sinh 0 CO, phac d0.........ccevvvvnnens
o Da dirng bl me duéi 6 tuan Thai gian du phong
o Khong c¢6 thdng tin e, den......oeee.
Tré cotriguchung o Co Két qua xét nghiém o Chua xét nghiém
nghi ngo nhigm HIV o Khoéng sang loc khang thé o Duong tinh
khang HIV o Am tinh

Chi dinh xét nghiém chan doan nhiém HIV

o Lan mot o Lan hai o Khéac Can b lay mau
) ) (Ki, ho tén)
Ngay: [/ [ Ngay: [/ [ Ngay: [/ [
Gio lay mau: __: Gio lay mau: @ Gio lay méu: 1
Ke} qua PCR lan 1: Béc sy chi dinh
oAmtinh || (Ki, ho tén)
oDuongtinh | |
oKhacghirg ...............
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Mau sé 2C
DON VI... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA ViET NAM
Poc Lap - Tw Do - Hanh Phuc
KINN QU oo,
PHIEU GU1 MAU XET NGHIEM NAT HIV
Ngay sinh Kétqua XN | Chi dinh XN PCR Gigva | o mau | Giova Chat
s e x A Nam Nir o e khang thé Lan | Lan | Khac N 1A ngay nhan lwong
TT Ho va tén/Ma so bia chi khang HIV 1 5 ngay lay mau mau Ghi chi
X ‘ mau
(néu cb)
[1 DBS [] bat
TMau 1 Khong
toan phan dat
71 Khéc:
1 DBS U Pat
T Mau [J Khéng
toan phan dat
Khéc:...
Ngay thang nam Ngay thang nam

Nguwoi giao

(Ky, ghi r ho tén)

Ngwoi nhan
(Ky, ghi r6 ho tén)

65
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Mau sé 3C
PHIEU XET NGHIEM PCR PINH TINH HIV
CHO TRE > 18 THANG TUOI VA NGUOI LON
PON VI CHI PINH XET NGHIEM
1. Hoten bénh nhan: ... ... i e,
S6 CMTND / CCCD (néu c6):
MSBN:
Ngay/thang/nam sinh: Gigi tinh "1 Nam 1 Nir
bia chi cu tra:
Ly do chi dinh ghi cu thé: 5. bieu tri ARV:
- Xét nghigm huyét thanh hoc HIV khong |- €O-
bién ludn duwoc két qua. Thoi gian dieutri ARV: ...
- Tré nging bu me hoan toan sau 3 thang. | Khong
- Khac (ghi rd):
6 Ngay.....thang .... Nam ....

Bac si chi dinh
(Ho tén, chez ky)
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Mau sb 4C

KET QUA XET NGHIEM CHAN POAN SOM NHIEM HIV
CHO TRE DUOI 18 THANG TUOI

(Diing dé tra cho nguwoi dwoc 1am xét nghiém)

Hovaténtré: ............ooiiviiiiiiiiieeeeeeeee . GG tInh:

NGAY NNAN MAUL ..,
L OBE MA et e e
NQAY XEE NGNIEIMN: ... i e

Ngay...... thang ...... nam ....
XAC NHAN CUA THU TRUONG PON VI PHU TRACH PHONG XN
(Ky, ghi rd ho tén va dong diu)* (Ky, ghi rd ho tén)

! Trudng hop thi trudng don vi iy quyén cho nguoi phuy trach phbng xét nghiém sir dung con déu ctia don vi dé
thyc hién cap Phi€u két qua xét nghiém HIV duong tinh thi khéng can xac nhén cua tha truong don vi.
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Mau sé 5C

KET QUA XET NGHIEM SINH HQC PHAN TU HIV

(Diing dé tra cho nguwoi dwoc 1am xét nghiém)

HoVaten: ..o GHOT N

NOAY NNAN MAU L.,
LLOBE TIAU «.veoe ettt ettt ettt et et et e et et et et et et e s e e et et eeeseseee e ee et et et eseee e es et eeeseteee e e eeeeaeas
NOAY XEt NGNIEM: ... e

Ngay...... thang ...... nam ....
XAC NHAN CUA THU TRUONG PON VI PHU TRACH PHONG XN
(Ky, ghi rd ho tén va dong diu)* (Ky, ghi rd ho tén)

! Truong hop thu truong don vi uy quyén cho ngudi phu trach phong xét nghiém sur dung con dau cuia don vi dé
thuc hién cap Phiéu két qua xét nghiém HIV duong tinh thi khong can xac nhéan cua thu truong don vi.
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Mau sb 6C

SO XET NGHIEM
CHAN POAN SOM NHIEM HIV BANG KY THUAT NAT
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SO XET NGHIEM CHAN POAN SOM NHIEM HIV BANG KY THUAT NAT

STT

THONG TIN KHACH HANG

KET KET QUA XET NGHIEM
(tir co' sé giri mAu) QUA XN (Tén Sinh Pham ....cveeveveeveneenenens MA SO
X K?ﬁ%‘e KET LUAN | O GH]
NAM - | BONVI || o Lan | Lan 11 Lan 111 I ol
HOQ MA PIA | POI GUl MAU iy
TEN SO Nam NG CHI TUQNG (néuco) |Noady Kétqua | Ngay |Kétqua | Ngay |Kétqua
v XN | XN XN XN XN XN
O 1@ [@l@ [ele | O ®) ©) (10) (11) (12) (13) (14) (15) (16) a7

Luu y: Cach ghi cac cot:
—(2,3) Ho t&n va ma sé cua bénh nhan.
— (4,5) Nam sinh, truong hop tré dudi 2 tudi thi ghi rd ngay thang nam sinh.
— (6) Pia chi cua bénh nhan: Ghi Xa/Phuong, quan/huyén, tinh/thanh phd.

— (7) Péi tugng: Ghi rd: Nghién chich ma tiy, mai ddm, nam quan hé tinh duc déng gioi, phu nit mang thai. ...

- (9,11) Ngay xét nghiém: Ngay xét nghiém ghi ngay xét nghiém NAT lan I, lan I1.

- (10,12,14) Két qua xét nghiém: Ghi rd &m tinh, duong tinh
— (15) Két luan: Ghi 16 4m tinh, duong tinh.
— (16) M4 s6 BN cuia phong xét nghigm.




72

Phu luc V
QUY TAC MOQT CHIEU VA THUC HANH TOT
TRONG XET NGHIEM SINH HQC PHAN TU'

l. Nhiém DNA trong phong xét nghiém:

Phan tng PCR tao ra mot lugng rat 16n cac ban sao DNA, tiém an nguy co 1y
nhiém nucleic acid trong phong xét nghiém. Sy 14y nhiém nucleic acid trong phong xét
nghiém co thé dan dén két quéa duong tinh gia do c6 sy hién dién cua nucleic acid
khong mong mudn trong san pham khuéch dai, anh huéng dén viéc chan doan va diéu
tri bénh. Céac phén tir nucleic acid khong mong mudn c6 thé ton tai trong méi truong
va ¢ bat ky cac vat dung nao nhu pipet, dau tip, ging tay... hay tham chi 13 hoa chit,
sinh phém. Chinh vi vay, viéc khéc phuc va khir nhiém DNA trong mdt phong xét
nghiém sinh hoc phan tir (SHPT) rat phirc tap, ton kém va tham chi khé thuc hién, doi
khi phai di doi phong xét nghiém sang mét khu vye maoi.

Céc ngudn va nguyén nhan lay nhiém DNA bao gom:

- Khi dung amplicon: Amplicon khdng thé nhin thiy va phat hién truoc khi sy
lay nhiém xay ra. Cac thao tdc PCR c0 thé tao ra va phat tan khi dung amplicon.

- Nhiém miu dich: thuong xay ra tir giai doan chuan bi mau.

_ - Phat tin mau chimg duong: Céc thao tAc khdng can than co thé lam lay
nhiém mau ching duong c6 nguon goc tir bénh nhan hoac cac plasmid.

- Nhiém do thao tac khong can than: lay nhiém tryc tlep vao mix cua phan
tng PCR, nhiém chéo tir mau nay sang mau khac hozc nhidém trén tay, quan &o,
toc...

- Vat dung trong phong xét nghiém bi nhiém: pipet, tip, may vortex, &o
choang, ging tay...

Dé phong ngira cac rii ro tiém an nay, thiét ké phong xét nghiém va ludng cong
viéc dam bao nguyén tdc mot chiéu, cling nhu vi¢c tuan thu theo cac nguyén tac thuc
hanh t6t trong phong xét nghiém SHPT déng mot vai tro rt quan trong.

1. Phong ngtra lay nhiém trong phong xét nghiém SHPT
1. Quy tic mot chiéu trong phong xét nghiém SHPT

Mot phong xét nghiém SHPT can b tri khdng gian & thoi gian hop 1y cho céac
buéc Pre-PCR va post-PCR, dam bao ludng cong viéc ludn theo nguyén tic di tir khu
vue sach (Pre-PCR) (khéng c6 hodc hién dién nucleic acid voi nong d6 thip) dén khu
vue ban nucleic acid (Post-PCR) (C6 su hién dién DNA) (hinh 5). Quy tic mét chiéu
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nay duoc ap dung cho nhan vién PXN (ké ca nhan vién don vé sinh) va mau bénh
pham.

Céc nguyén tic chinh bao gom:

v’ Chi di chuyén mét chiéu tir khu vuc khong c6 DNA (Thuong duge thiét ké co
ap luc duong) > khu vuc c6 DNA (Thudng duoc thiét ké ¢6 ap luc am).

v’ Thiét bi, sinh pham, vat twu RIENG cho tirg khu vuc
v Cé1i b6 trang bi bao h trude khi roi khoi tirng khu vue
v’ Tranh / han ché di chuyén theo chiéu nguoc lai

v Dung cu tai str dung phai duoc khir nhiém DNA

KHU VU'C SACH

Chudn bj mu \— Chun bj dung

dich phan &ng

Ap lvc dwong

KHU VUC BAN

PCR/Real-time PCR

dién di, gidi trinh ty
@ Ap lwe 6m

Hinh 5. Quy tic mét chiéu trong phong xét nghiém sinh hoc phan tu

1.1. Khu viee sach — Chudn bi phan iing: 1a khu vuc khong c¢6 mau bénh pham,
khéng co nucleic acid va cac san pham PCR. Khu vuc nay thong thuong duoc
thiét ké co ap luc duong.

Céc giai doan thuc hién tai khu vuc nay:

v Chuén bi dung dich phan Gmg (master mix) cho phan tng PCR
v' Luu héa chat PCR

v Chia nho cac hoa chit PCR

Cac diéu can luu y:

v Cang xa khu vuc ban (Post-PCR) cang tét

v' Khong dung chung thiét bi, PPE, vat tu tiéu hao & hoa chét véi cac khu vuc
khac

v' Khdng di chuyén tir khu vic ban = sach
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1.2. Khu viee sach — Chudn bi mdu: 1a khu vuc khong c6 san pham PCR, khdng
c6 cac vat liéu tao dong. Khu vuc nay thong thudng dugc thiét ké co ap luc duong.

Céc giai doan thuc hién tai khu vuc nay:

v" Nhan, bao quan & tach chiét mau bénh pham

v' Reverse transcriptase PCR (tao cDNA) (néu c6)

v' Nhé miu & chimg vao dung dich phan tng PCR (master mix)
Céc diéu can luu y:

v' Khong luu mau va héa chat chung khu vuc

v' Khéng dung chung thiét bi, PPE, vt tu tiéu hao & hoa chat véi cac khu vuc
khéc

v' Khdng di chuyén tir khu vuc ban = sach

v' Trong truong hop can thiét, nhan vién thyc hién xét nghiém co thé di
chuyén nguoc lai tor khu vuc chuan bi miu sang khu vyc chuan bi dung
dich phan tng, tuy nhién can han ché chiéu di chuyén nay va dam bao
khong mang mau, PPE va bat ky vat dung nao tir khu vuc chuén bj miu
sang khu vuc chuan bi phan tng.

1.3. Khu vuc ban: 1a khu vuc ¢6 sy hién dién cta cac san phém PCR. Khu vuc
nay théng thuong duoc thiét ké ¢6 ap luc am.

Céc giai doan thuc hién tai khu vuc nay:

v PCR/Real-time PCR

v' Pién di, PCR ELISA, tinh sach san pham PCR, tao dong, giai trinh ty gen

Céc diéu can luu y:

v/ Nén bb tri khong gian riéng cho mdi giai doan ké trén

v' Tuyét dbi khong dung chung thiét bi, PPE, vt tu tiéu hao & hoa chat véi
cac khu vuc khac

* Luu y cho nhdn vién don vé sinh phong xét nghiém SHPT:

v Di chuyén theo nguyén tic mot chiéu khi thu gom rac va don vé sinh trong
phong xét nghiém SHPT.

v' Khong mic 1 bd quan 4o bao ho lao dong, mang cing 1 dbi gang tay di tir
khu vire ban DNA sang khu vuc sach DNA.

v" Dung cu don vé sinh (Chdi, bd lau nha, khin va cac dung cu lam vé sinh
khéc) riéng bi¢t cho tirng khu vuec.

2. Tuén thu cac nguyén tic thuc hanh tét trong phong xét nghiém SHPT
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Bén canh cac nguyén tic thyc hanh tot trong mot phong xét nghiém, nhan vién

thue hién xét nghiém SHPT can dam bao tuan thi thém céc nguyén tic sau.

2.1.
v

AR NI NN

Tai khu vuc chuan bi phan tng

Khong mang miu DNA/RNA /cic gam chuin c6 ban chiat DNA vao khu
vuc chuan bi phan tmg (Mot sb kit real-time PCR ¢d cung cap kém mau
gam chuan, can tach riéng mau gam chuan nay luu tai phong chuan bi
mau).

Khong vao phong chuan bi phan tung khi da lam viéc ¢ khu vuc ban.
Chia nho dung dich me dé tranh ra dong nhiéu lan.
Giir lanh men phan tg trong subt qua trinh thao téc.

Dbi véi cac vat dung tai st dung (khay dung tube/dia PCR): Khir tring
truéc khi di chuyén vao phong chuan bi phan tng.

. Tai khu vuc chuan bi mau

v' Thao tac v6i mau bénh phim trong ti an toan sinh hoc.

Ludn luén st dung dau con c¢6 loc, thao tac micropipet nhe nhang tranh tao
khi dung amplicon.

Ong chtra méu chi duoc mé nap 1an luot khi thao tac.
Thay ging thudng xuyén trong qua trinh thao tic v6i mau

Pbi véi cac vat dung tai st dung (khay dung tube/dia PCR): Khir tring
truée khi di chuyén tir khu vuc ban vao phong chuin bi mau.

. Tal khu vuc sau PCR

Khéng mo nép tube chira mau tai khu vuc khuéch dai
Thuc hién cic bude md nip va chuyén mau trong ti thao tac PCR.

Ludn ludn st dung du con co loc, thao tac micropipet nhe nhang tranh tao
khi dung amplicon.

Khtr tring ti sau khi tién hanh phan tng.

Dbi v6i cac vat dung tai sir dung (khay dung tube/dia PCR): Khir tring
trude khi di chuyén vao cac khu vuc khac.

Str dung micropipet

v St dung loai micropipet pht hop véi thé tich can hut (Chon micropipet c6

thé tich nho nhat pht hop véi thé tich can hut)

St dung loai dau tip c6 mang loc va phu hop véi micropipet ciing nhu thé
tich huat
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v' K§ thuat hut nha micropipet chuin xéac, nhe nhang, dam bao dung thé tich,
tranh tao ra khi dung amplicon trong qua trinh thao tac véi pipet.

v Pam bao dau tip vira da ngdp trong dung dich dé tranh hat khdng khi,
khong nhing dau tip qué sau vao dung dich tranh dinh cac giot hoa chat /
mau bén ngoai dau tip.

2.5. Khur nhiém nucleic acid

a. Chiéu dén UV: Chiéu xa UV gilp hinh
thanh cac dimer pyrimidine, gay ton thuong va
phan hay cac phan tir DNA.

Chiéu xa UV c6 thé dung dé khu trung bé
mat (Phong xét nghiém, ta ATSH, tu thao tac
PCR) hoac khu trung cac vat dung (Dung ta UV
crosslinker). Thoi gian kht trung tay thuoc vao
cudng do anh sang va khoang céach tir dén dén bé
mat chiéu.

b. Khir nhidm bang héa chat: C6 thé sir dung mét sé dung dich khir nhidm nucleic
acid nhu DNAZap™, DNA remover, DNA-exit plus, DNA-free™, Ngoai ra, cac dung
dich tdy raa théng thuong ciing co thé khir nhiém DNA nhu Sodium hypochlorit
(bleach) 10% hay Hydrogen peroxide 3% (Thuong chi cé hiéu qua trong vong 24h sau
khi pha).
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Phu luc VI
PHUONG PHAP VA KY THUAT XET NGHIEM PHAT HIEN NHIEM HIV
|. PHUONG PHAP XET NGHIEM HUYET THANH HQC
1. Thong tin chung

Tim khang thé khang HIV trong mau 1a phwong phap théng thudng dugce st dung
dé sang loc mau trong cong tac an toan truyén mau; trong danh gid, giam sat dich t&
hoc HIV va trong chan doan nhiém HIV & nguoi 16n va tré em trén 18 thang tudi.

TUy thudc thé hé sinh pham sir dung, khang thé khang HIV trong mau co thé
dugc phat hién tir 2 dén 3 tuan sau khi nhiém virus va ton tai lau dai trong mau ngudi
nhiém. Tuy nhién, trong mot s6 truong hop khang thé khang HIV c6 thé xuit hién
muon hon.

Giai doan cira s6 huyét thanh hoc 1a giai doan co thé ¢ mang HIV nhung khéng
thé chua duoc tao ra hodc chua di nong d6 dé co thé phat hién dugc bang cac xét
nghiém tim khang thé thong thuong. Tuy nhién, ngudi nhiém HIV giai doan ndy van
c6 kha ning cao 1ay nhiém HIV cho nguoi khac.

Véi cac sinh pham thé hé thit 4 tro di, ngoai kha nang phat hién khang thé khang
HIV, cac nha san xuat ciing da bo sung kha ning phét hién khang nguyén p24 trong
mau tha. Do d6, thoi ky cira s6 huyét thanh hoc cang duoc raut ngin khi st dung sinh
pham thé hé nay trong xét nghiém Ngoai ra, mot so nha san xut cling di phat trién
dong sinh pham phét hién khang thé khang HIV tir dich miéng, giup ddi twong c6 thé
tu kiém tra tinh trang nhiém HIV tai nha. Hudng phat trién nay gitip tang kha nang tiép
can chan doan, dic biét d6i v6i nhom ddi tuong e ngai dén co so y té dé xét nghiém.

Cac xét nghiém phai phat hién dugc khang thé khang HIV-1, HIV-2 va can luu y
c¢6 kha nang phat hién duoc tit ca cac phan nhom ciia HIV-1 luu hanh.

2. Cac ky thuat xét nghiém nhanh hoac don giin

Céc xét nghiém nhanh hodc don gian gém: ngung két hat vi lugng; mién dich
chdm - thAm; mién dich loc; mién dich séc ky.

DPic diém chung cua cac xét nghi¢m nhanh la tuong ddi don gian, dé thuc hién,
khong doi hoi may moc chuyén biét, cho két qua nhanh va doc bﬁng mét thuong. Mot
sO loai xét nghiém nhanh c6 thé dung mau 1a huyét thanh, huyét twong, méau toan phan
va ca dich miéng.

Céc sinh pham chan doan nhanh thudng dugc dung & nhitng phong thi nghiém c6
s6 lugng mau it, va trong cac truong hop can chan doan khan cdp can c6 két qua
nhanh.
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2.1. Céc xét nghiém ngung két hat vi luong.

Nhitng hat hiru hinh (gelatin, latex, hong cau) duoc gin véi cac thanh phan
khang nguyén caa HIV-1/HIV-2 s& cho phan tGng ngung két khi c6 sy hién dién cua
khang thé dac hiéu v6i HIV trong mau thir.

2.2. Céc xét nghiém mién dich chdm - thim.
- La k¥ thuat dya trén nguyén tic mién dich danh d4u trén mang loc.

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

- Khang thé khang HIV c6 trong miu thir s& gan voi khang nguyén trén mang
loc. Sau d6, phirc hop khang nguyén-khang thé nay dugc phat hién boi cong hop co
gin men cho phan Gng hién mau véi co chit.

2.3. Céc xét nghiém mién dich séc ky.

- MAu xét nghiém s& dugc nho 1én ving nho mau thir. Miu s& tham va di chuyén
qua vlng c6 chia cong hop 1a khang nguyén virus da gan véi mot chat chi thi mau va
tiép tuc dich chuyén qua ving phan tmg da c¢6 dinh khang nguyén. Néu mau thtr c6
khang thé dic hiéu véi HIV s& cho phan tng duong tinh 1a mot vach mau & vi tri nay.
Cong hop khang nguyén virus gan chi thi mau tiép tuc dich chuyén 1én viing chang
phia trén 1a vi tri da ¢ dinh san khang thé don dong dic hiéu véi HIV va cho mot vach
phan ing mau (vach ching cua phan (ng).

- Xét nghiém duong tinh khi ¢ hai vach mau ¢ ving phan @ng va ving kiém
ching.

- Xét nghiém am tinh khi chi c6 vach mau & ving kiém chung.

- X¢ét nghiém khong c6 gia tri néu khong c6 vach mau ¢ ving chimg, khi d6 phai
thyc hién lai xét nghiém mau d6 trén thanh sinh phém moi.

2.4. Uu diém va nhuoc diém cia cac ki thuat xét nghiém nhanh

- Uu diém:

+ Thuén loi khi s6 luong mau it.

+ D& thue hién, cho két qua nhanh, c6 thé doc két qua bang mit thudng.
+ Khong doi hoi cac trang thiét bi.

+ D& bao quén sinh pham.

+ Céan bo xét nghiém c6 thé duoc dao tao nhanh.

- Nhuoc diém:
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+ Khong thuan loi khi sé mau xét nghiém nhicu.

+ Khong luu duge dir liéu két qua.

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

+ Két qua rat d& bi anh hudong khi khong tudn thu dung cac hudéng dan cua nha
san xuat (bao quan sinh pham, thé tich mau, thoi gian doc két qua . . .)

3. Cac ky thuit mién dich danh diu (ELISA/hda phat quang/dién hoa phat
quang...)

3.1. Dua trén nguyén Iy xét nghiém, cac k¥ thuat mién dich danh dau chia thanh
cac nhoém sau:

- K¥ thuat Sandwich

+ Khang thé khang HIV c6 trong mau thir s& két hop dic hiéu véi khang nguyén
virus di duoc ¢6 dinh trén gia d. Phirc hop khang nguyén - khang thé s& dugc phat
hién boi cong hop 14 cac khang nguyén virus gan cac chat danh diu (men, hda phét
quang) khi cho phan tmg hién mau véi co chat.

+ Gia tri mat do quang (OD: optical density) ciia phan (rng mau ty 1¢ thuan véi
luong khang thé khang HIV hién dién trong mau thir.

- K§ thuat gian tiép

+ Khang thé khang HIV c6 trong mau thir s& két hop dic hiéu voi khang nguyén
HIV di dugc ¢ dinh sin trén gia d. Phirc hop khang nguyén - khang thé ndy duoc
phat hién boi mot cong hop 1a mot khang thé khang immunoglobuline nguoi (Ig) c6
gin chat danh du va s& cho phan tng hién mau/phat quang vi mot co chat thich hop.
Gia trji mat do quang ctia phan tng mau/phat quang ty 1& thuan voi luong khang thé
khang HIV hién dién trong mau thir.

- K¥ thuat canh tranh

+ Khang thé khang HIV c6 trong mau thir s& canh tranh v6i cong hop 13 khang
thé khang HIV c6 gin véi chat danh ddu dé két hop voi cac khang nguyén cua virus da
¢b dinh trén gia da.

+ Gid tri mat do quang ty 1& nghich voi luong khang thé trong miu thir.

- K§ thuat phat hién dong thoi khang nguyén va khang thé

+ Mot s6 sinh pham dung k¥ thuat phat hién doéng thoi khang nguyén virus (p24)
va khang thé khang HIV cho phép phat hién sém nhiém HIV trong giai doan chuyén
d6i huyét thanh. Khang nguyén p24 hoic cac khang thé khang HIV hién dién trong
mau thir két hop dic hiéu voi khang thé khang p24 va cac khang nguyén virus duoc
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gin trén gia d§. Phirc hop khang nguyén - khang thé s& dugc phat hién boi cac cong
hop gan chat danh déu cho phan g hién mau/phat quang sau khi cho co chét.

+ Trong an toan truyén mau: phai lya chon k¥ thuat c6 d§ nhay, do dac hi¢u
tuong dwong hodc cao hon k¥ thuat ELISA hodc hoa phat quang véi sinh pham c6 kha
ning phat hién dong thoi khang nguyén, khang thé HIV-1 va HIV-2 (Thong tu
26/2013/TT-BYT ngay 15 thang 11 nam 2013)

3.2. Dua trén phwong phap chuan bi cac khang nguyén, khang thé, cac sinh pham
hién nay duoc chia thanh 4 thé hé:

- Sinh pham thé hé thir nhét sir dung khang nguyén ly trich tir virus phan 1ap sau
khi gay nhidm trén t& bao. Cac sinh phdm nay c6 do nhay va do dic hiéu han ché va
chi phat hién khang thé khang HIV-1.

- Sinh pham thé hé thw hai dung cac khang nguyén Ia protein san xuét theo cong
nghé tai to hop. Sinh pham thé hé ndy c6 d6 nhay va d6 dic hiéu cao hon nhung c6
han ché 1a khong phat hién duoc IgM

- Sinh pham thé hé ba sir dung khang nguyén 13 cic peptite tong hop va céc
protein tai t6 hop, gan bat duoc ca IgG va IgM. Do nhay va do dic hiéu dugc cai thién
0 rét.

- Sinh pham thé hé tha tu phat hién dong thoi khang nguyén p24 va cac khang
thé khang HIV c6 trong mau thir. Str dung sinh pham nay gilp c6 thé phat hién nhidém
som hon do rat ngin giai doan ctra s6 huyét thanh hoc. M6t sé sinh phan thé hé nay co
thé phat hién phan biét riéng biét khang nguyén va khang thé khang HIV

Nhin chung, cac sinh pham chan doan ngdy cang dugc hoan thién dé co thé phat
hién som va chinh xac nhiém HIV, rit ngan thoi gian cira s6 huyét thanh hoc. Cac sinh
pham thé hé thir tu tré 18n cho phép phat hién nhiém HIV trong giai doan chuyén doi
huyét thanh va 13 sinh phdm duoc yéu cau lya chon cho kiém tra an toan trong truyén
mau nhu dé cap & trén

3.3. Uu diém va han ché cua cac ky thuat mién dich danh dau:
- Uu diém

+ Cho phép thuc hién dong thoi nhiéu mau. Cac hé théng tr dong giup giam bt
thao tac cho ngudi lam xét nghiém, giam nhu cau nhan su va han ché duoc sai sot va
lay nhiém chéo.

+ Poc két qua bang méay khong phu thudc vao chi quan cia ngudi lam xét
nghi¢m.
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+ C4c hé thong mién dich tw dong c6 thé cho két qua rat nhanh, trong vong tir 20
— 30 phut va co cong suét 16n.

+ Dir liéu xét nghiém va cac thong sb k¥ thuat c6 thé luu trir va truy xudt dé
dang, thuén loi cho viéc kiém tra danh gia chit luong xét nghiém.

- Han ché

+ Can ¢6 sy dau tu cho trang thiét bi ban dau va thuc hién béo tri, bao dudng,
hiéu chuan, hiéu chinh dinh ky.

+ Cac hé théng mién dich tu dong thuong 1a h¢ théng kin, chi str dung dugc véi
sinh pham dong bd v6i may.

+ Céc sinh pham thudng phai bao quan & nhiét do lanh (4-8°C).

+ K thuat ELISA can thoi gian thyc hién xét nghiém dai, tir 2-3 gio.

+ Khong pht hop vé mat chi phi — hiéu qua cho cac don vi ¢6 cong suat mau nho
4. Ky thuit WESTERN-BLOT

K¥ thuat Western-blot duoc chi dinh dé khang dinh cac mau di c6 két qua duong
tinh vai ky thuat xét nghiém khac.

Chi phi cho xét nghiém nay kha cao nén hién nay T6 chirc Y té thé gisi khong
khuyén cdo thyc hién thuong quy & nhitng nudc dang phat trién, ngudn lyc han ché.
Thay vao d6, dé xac dinh mot truong hop nhidm HIV c6 thé dung phdi hop cac xét
nghiém khac nhau vé nguyén 1y hodc cach chuan bi khang nguyén theo cac chién lugc
xét nghiém cu thé tiy thudc vao ty 1& hién nhiém HIV cua qudc gia

K¥ thuat Western-blot chi duoc can nhic thyc hién trong trudng hop cac két qua
x€t nghiém khong xac dinh hodc kho bién luan.

- Nguyén tic: 1a mot k¥ thuat theo nguyén 1y ELISA gian tiép thuc hién trén bing
gidy di cb dinh cac thanh phan khang nguyén cta virus ¢ nhiing vi tri twong tmg theo
trong luong phan tir. Ky thuat Western-blot cho phép xac dinh khang thé khang ting
thanh phan khac nhau cta protein virus. C6 Western-blot riéng cho HIV-1 va HIV-2.

- K¥ thuat: U huyét thanh cua méu thir v6i bang gidy. Néu trong mau thir ¢6 cac
khang thé khang HIV thi ching s& gin dic hiéu 1én cac protein 1a khang nguyén twong
tmg va duoc phéat hién bang cong hop 13 khang thé khang Immunoglobuline ngudi
danh diu bang enzyme cho phan (mg mau véi co chét.

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

protein twong (rng Cua Virus.

5. Phat hién khang nguyén p24 (antigen p24)
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Khang nguyén p24 la protein cau thanh cta I8i virus, bao boc cac chat liéu di
truyén va 1a mot chi s6 phan anh sy nhéan Ién cua virus. Khang nguyén p24 ton tai dudi
dang tu do hodc trong phirc hop khang nguyén-khang thé.

Phat hién khang nguyén p24 c6 thé duoc sir dung trong:

- Theo doi dién tién nhiém HIV: Khang nguyén p24 c6 thé dugc phat hién rat
som & giai doan m&i nhiém. Cung véi sy xudt hién khang thé, ndng d6 khang nguyén
p24 ty do trong mau giam. O giai doan cudi, cing V6i sy giam khang thé khang p24,
su tai xudt hién va gia ting ndng do p24 tu do 1a mot tién luong chuyén sang AIDS.

- Theo ddi dap Gmg diéu tri véi thude khang vi rit.

- Phéat hién c6 su nhan 18n cua virus trong nudi cay té bao

- Cac nha san xuat da két hop viéc tim khang nguyén p24 va khang thé khang
HIV trong cac sinh pham xét nghiém huyét thanh hoc tir thé hé thtr 4 tro di, gitp giam
thoi gian ctra s6 huyét thanh hoc trong chan doan phat hién nhiém HIV.

II. PHUONG PHAP XET NGHIEM SINH HQC PHAN TU'

1. Khai niém:

Phuong phép xét nghiém sinh hoc phén tir dugc dung dé xac dinh nhiém HIV
cho tré dudi 18 thang tudi, chan doan nhiém HIV & ngudi 16n trong cac trudng hop xét
nghiém bang phuong phap huyét thanh hoc khong bién luan duoc két qua.

2. Cac ky thuat sinh hoc phan tir phat hién HIV-RNA hoac HIV-DNA
provirus.

- Céc ky thuat sinh hoc phan tir dugc ap dung trong xét nghi¢m phat hién sém
nhiém HIV; do tai lwong virus trong theo dai diéu tri; va 1a xét nghiém bat budc trong
cong tac an toan truyén méu hién nay

- Cac k¥ thuat PCR, RT-PCR va Real Time PCR hién 1a k§y thuét pho bién giap
phat hién DNA tién virus trong té bao nhiém hoic HIV - ARN trong huyét tuong.

- Nguyén tic cua ky thuat PCR, RT-PCR: (Polymerase Chain Reaction: phan tmg
tong hop chudi) 1a ki thuat cho phép khuéch dai tir mot lwong rat nho phan tir DNA
dich duoc tach chiét tir cac té bao nhiém hodc duoc sao chép nguoc tr cac RNA cua
virus nhd enzyme sao chép ngugc RT (CDNA). Két qua cua phan tng PCR c6 thé
duogc phan tich bang nhiéu cach:

+ CH dién: nhudém san phém DNA sau PCR va dién di trén thach, sau d6 doc két
qua tim ddy bang phu hop theo thiét ké cua phan tmg.

+ K¥ thuat Real time-PCR (K¥ thudt PCR theo thoi gian thuc): cho phép doc tin
hiéu khuéch dai theo thoi gian thuc (theo chu ky khuyéch dai)
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+ K§¥ thuat PCR - lai phan tir: san pham tao thanh sau PCR dugc danh dau véi
biotinyle va s& dugc lai ghép véi cac mau do dic hiéu voi DNA dich di duoc ¢b dinh
trén cac giéng cua phién bang va dugc phat hién boi cac tin hi¢u cho phép doc dugce
véi may do chuyén dung (colorimetric).



