BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6:2614/Qb-BYT Ha Néi, ngay 2thang4 nam 2018

QUYET PINH
Ban hanh Huéng din qudc gia xét nghiém HIV

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chirc néng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cia BO Y té;

Cén cu Luat “Phong, chéng nhiém vi rt gay ra Hoi chimg suy giam mién
dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS);

Can ctr Nghj dinh s 75/2016/ND-CP ngdy 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu quy dinh diéu kién thuc hién xét nghi¢m HIV;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Phong, chéng HIV/AIDS,

QUYET PINH:

Pitu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng dan qudc gia xét
nghiém HIV™.

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

Pidu 3. Quyét dinh nay thay thé céc Quyet dinh 50 1098/Qb-BYT ngaky
04/4/2013 cuaBo Y te vé viéc ban hanh hudng dan qudc gia vé xét nghiém huyet
thanh hoc HIV; Quyet dinh s6 1053/QD-BYT ngay 02/4/2010 cua By Y t€ vé viéc
ban hanh huong dan xét nghiém phét hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thang tudi;
Quyet dmh s 868/2005/Qb-BYT ngay 29/3/2005 cua Bo Y té vé viéc ban hanh 07
biéu mau bao cao danh cho phong xét nghiém.

Diéu 4. Cac ong/ba: Chanh Van phong B§, Cuc trucmg, Vu truong, Tong Cuc
truomg cac Vu, Cuc, Tong cuc Thu truéng cac don vi truc thuge BO Y té, Giam
dbc S& Y té céac tinh/thanh phd tryc thugc Trung uong va Thu truomg céc don vi
lién quan chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

HUGONG DAN QUOC GIA XET NGHIEM HIV
(Ban hanh kem theo Quyer dinh so 2647/0D-BYT, ngay 27 thang 4 nam 2018
ciia Bg trieong Bo Y t6)

Phan |
QUY PINH CHUNG
1. Quyét dinh nay hwéng dan cac van dé sau

1.1 Céc ky thuat thuc hién xe:t nghiém HIV: Xét nghiém HIV bang k§ thuat
huyét thanh hoc, xét nghiém HIV bang k¥ thuat sinh hoc phéan tu.

1.2. Thuc hién dam bao chat luong xét nghiém HIV.

2. Muc dich xét nghiém

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

_ 2.2. Giam sét dich t& HIV/AIDS: xac dinh ty 1¢ nhiém HIV trong mcf)t‘sé nhém
quan thé nhat dinh theo thoi gian va dia diém dé theo doi su phan bo, chiéu husng
phat trien cua dich nham cung cap thdng tin cho viéc 1ap ké hoach, dy phong,
khong ché va danh gia hiéu qua cac bién phap phong, chong HIV/AIDS.

2.3. Chan doan phat hién nhiém HIV: xac dinh tinh trang nhiém HIV cua
nguoi duoc lam xet nghiém.

3. Nguyén tic xét nghiém

3.1. bam bao tinh bi mat, tu nguyén.

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

3.3. Tuan thu chién lugc, phuong cach, quy trinh xét nghiém.

3.4. Bam bao chit luong xét nghiém va an toan sinh hoc.

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

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

Cac xét nghiém phat hién nhiém HIV duogc chia thanh cac phuong phéap chinh:

4.1. Phuong phap xét nghiém huyét thanh hoc dé phat hién su hién dién cia
khang the khang HIV va/hogdc khang nguyén HIV trong mau hodc cac dich tict dé
xac dinh tinh trang nhiem HIV & nguoi [6n va tré em trén 18 thang tuoi. Bao gom
cac k¥ thuat sau:

- Xét nghiém HIV bang ky thuat don gian;

- Xét nghiém HIV bang ky thuat mién dich d¢anh dau.

4.2. Phuong phap dung xet nghiém sinh hoc phan tu dé phat hién su hién dién
ADN/ARN cua HIV trong mau hoac cac dich tiét.

Phuong phap va ky thuétNXét nghiém HIV dugc huéng dan cu thé tai phu luc
V ban hanh kém theo Hudng dan nay.



Phan 11
HUONG DAN XET NGHIEM HIV

) Chu’0’ng |
XET NGHIEM HUYET THANH HQC

) Muc 1 .
Chién lwgc, phuwong cach, sinh pham xét nghiém

1. Céac chién lwgc xét nghiém

Xét nghiém huyét thanh hoc HIV duoc tién hanh theo nhitng chién luoc khac
nhau tily thugc vao muc dich xét nghiém, ty 18 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 phy luc | ban hanh kém theo hudéng dan nay.

1.1. Chién lugc I

- Ap dung cho sang loc nhiém HIV trong an toan truyén mau, ngudi cho mo
va bo phan co thé, tinh tring, nodn va phdi. Ddi voi an toan truyén mau tuan tha
theo cac quy dinh hién hanh vé hoat déng truyén méau va sang loc don vi mau an
toan.

- MAu dugc coi 1a phan tng véi chién lugc | khi mau dé ¢ phan ang véi mot
xét nghiém bang sinh pham c6 do nhay cao. Sinh pham ding cho xét nghiém sang
loc mau theo quy dinh tai myc 3, chuong I, Huéng dan nay.

1.2. Chién luoc II:

- Ap dung cho giam sét dich t& hoc HIV.

- Mau duoc coi 1 duong tinh vai chién Iuoc 11 khi mau d6 co phan ang véi ca
hai loai sinh pham ¢ nguyén Iy hoic chuan bi khang nguyén khac nhau. Sinh
pham ding cho xét nghiém giam sat dich t& hoc HIV theo quy dinh tai muc 3,
chuong I, Huéng dan nay.

- Két qua xét nghiém nay chi ding cho muc dich giam st dich t& khong théng
bao cho nguoi dugc lam xét nghiém.

- Chi duoc thong bao két qua cho nguoi dugc lam xét nghiém khi tiép tuc thuc
hién xét nghiém bang sinh pham thr ba theo quy dinh caa chién luoc I11.

1.3. Chién lugc IlI:

- Ap dung cho chan doén nhiém HIV.

- Miu dugc coi la duong tinh vai chién lugc 111 khi mau d6 c6 phan ¢ng vai ca
ba loai sinh pham ¢6 nguyén Iy hoac chuan bi khang nguyén khéc nhau. Sinh pham
ding cho xét nghiém chan doan nhiém HIV theo quy dinh tai muc 3, chuong I,
Hudng dan nay.



2. Phwong cach xét nghiém HIV

- Phuong cach xét nghiém 12 t6 hop va thir ty thyc hign xét nghiém bang cac
sinh pham cu thé da duoc lya chon theo tirng chién lugc xét nghiém.

- Thit ty thyc hién xét nghiém bang cac sinh pham duoc lya chon trong mot
phuong cach xét nghiém can bao dam nguyén tac: (i) sinh pham sang loc dau tién
phai c6 do nhay cao nhat; (ii) cac sinh pham bo sung phai c6 do déc hiéu cao nhat;
(iii) tranh lya chon céac sinh pham c6 cung nhugc diém nhu 4m tinh gia hoac duong
tinh gia trong cung mot phuong cach.

- Lya chon mot phuong cach xét nghiém tuy thuoc vao: (i) muc dich xét
nghiém; (ii) s6 lwong mau; (iii) yéu cau thoi gian tra loi két qua; (iv) diéu kién cu
thé va nang luc thyc té cia co s¢ xét nghiém.

- Lya chon sinh pham xét nghiém nén theo khuyén cdo phuong cach xét
nghiém HIV québc gia va sé lugng mau thuc hién xét nghiém tai co s& xét nghiém.
Trong trudng hop sé luong mau > 40 mau/ngdy nén st dung phuong cach xét
nghiém sang loc bang sinh pham mién dich danh dau, néu sé luong mau < 40
mau/ngay nén xem Xét sir dung phuong cach xét nghiém sang loc bang sinh pham
nhanh.

3. Sinh pham xét nghiém HIV

3.1. C4c sinh pham xét nghiém (viét tat 12 SP) phai dugc Bo Y té cho phép sir
dung.

3.2. C4c sinh pham xét nghiém dap &ng cac tiéu chuan sau:

- Cac sinh phém st dung cho an toan truyén mau phai tuan tha theo cac quy
dinh vé an toan truyén mau.

~ - Céc sinh pham ding trong xét nghiém HIV cho chién luoc 11, 111 phai c6 dic
diém sau:
TT | DBic diém sinh pham thyc hién? Yéu cau tdi thiéu
1 | D6 nhay
- | Sinh pham sang loc (SP1) > 99,5% dbi v4i SP nhanh

100% véi SP mién dich danh dau
- | Sinh pham bé sung (SP2, SP3) | > 99,5% dbi vai SP nhanh
100% véi SP mién dich danh dau

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

b
mién

- | Sinh pham bé sung (SP2, SP3) | > 99% d6i voi SP nhanh va SP
mién dich danh dau

1 Tham khao Hudng dan xét nghiém HIV cta T chie Y té thé gii 2015



- Do nhay, do dac hiéu caa sinh pham xét nghiém duoc lya chon duwa trén két
qua danh gia chat lugng sinh pham cua Quéc gia hoic céc t6 chic quéc té nhu To
chac Y té Thé gigi, Trung tam kiém soat va phong ngira dich bénh Hoa Ky, Phong
Thi nghiém quéc gia Uc (NRL) — 1a phong thi nghiém tham chiéu khu vuc cua
WHO hoic céc to chirc khéc ¢ uy tin.

3.3. C4c sinh pham xét nghiém phai phét hién duoc khang thé khang HIV typ
1 va 2 va/hoac khang nguyén HIV.

3.4. Bao quan, st dung sinh pham xét nghiém thyc hién theo dung hudng dan
cua nha san xuat.

Muc 2
Thuwc hién xét nghiém

Vigc thuc hign xét nghiém sang loc HIV trong huong dan nay khong ap dung
trong an toan truyén mau.

I. Xét nghiém sang loc tai cong ddng
Bao gém céc hinh thiic xét nghiém sau:
- Tu xét nghiém.

- Xeét nghiém do nhiing nhan vién khong lam trong phong xet nghiém HIV
thuc hién.

- Xét nghiém do nhan vién co s¢ xét nghiém thuc hién.
1. Tw xét nghiém

1.1. Khai niém: Ty xét nghiém HIV la qua trinh nguoi duoc xét nghiém tu
thuc hién tat ca cac budc cua viéc xét nghiém HIV bao gom: tu lay mau, tu lam xét
nghiém va tu doc két qua.

1.2. Quy trinh thuc hién:

1.2.1. Thu thap mau bénh pham

a. Ly dich miéng

- Khong an hodc udng truéc 15 phat, khong sir dung san pham chiam soc ring
miéng trudc 30 phut.

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

- Lay thanh xét nghiém ra khoi tdi bao vé. Khi lay thanh ra khoi tdi trénh
cham tay vao phan bong thu thap mau.

- Kiém tra tlii giit am di kém trong tai dyng thanh xét nghiém, néu tui dung
thanh xét nghiém khong c6 tai gitr am, loai bo thanh xeét nghiém va st dung thanh
moi.

- bat phan bong vao ving thap cua méa va phan nuéu rang (loi) quét nhe
nhang 1 vong quanh nudu rang ca ham trén va ham dudi. Tranh quét xuong phia
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duéi vom hong, bén trong ma hoic ludi. Ca hai mat caa phan bdng thu thap mau
deu co thé stir dung dé lay mau.

b.

Lay mau dau ngon tay

- Chuan bi dung cu: Kim/lu6i chich ding mét 1an c6 13y (lancet) chuyén dung,
ong mao quan co thé tich phu hop, ging tay, bong thAm nudc vo trung, con 70 do
hozc con I t, biang c4 nhan, thung dung chat thai theo quy dinh.

- Chuén bi lay mau

+

+

Pién day du cac thong tin vé ngudi duge 1am xét nghiém (ho tén hoic ma
sO va nam sinh/tu6i) va ngay lay mau trén phi€u xét nghi¢ém va trén thanh
xét nghiém (trong truong hop can thict).

Rrtra tay va deo gang tay.

- Tién hanh lay mau

+

+

+

_l_

Nguoi dugce lam xét nghiém lam am ban tay bang cach xoa hai tay véi nhau
hodc rtra tay bang nudc am;

Xéc dinh vi tri chich mau: Vi tri chich méau tot nhat 13 mat bén (trai hodc
phai cuia ngoén tay thir 3 (ngédn gitra) hodc thir 4 (ngdn 4p 1ut);

Nguoi duge 1am xét nghiém dudi ban tay xubng phia dudi;
Sat khuan vi tri 1y mau bang con 70 d6 va dé kho trong vong 30 gidy;

Pé kim/ludi chich mot cach vudng goc véi mit da dau ngon tay an iy
nhanh, manh dat khoat. Pam bao gitt kim chich ding goéc va khong lam
nghiéng;

Lau bo giot mau dau tién (vi giot mau dau tién thuong chia dich t chirc ¢6
thé anh hudng dén két qua xét nghiém, té bao k& khong du lugng mau cho
x€ét nghiém);

Poi cho dén khi mau chay thanh giot 16n, ding 6ng mao quan hat da thé
tich yéu cau (khong bop ndn vung chich méau dé tiét ra dich t6 chuc mo
xung quanh s& anh huong dén chat luong mau);

B6 kim/ludi chich vao hdp dung cac vat sac nhon va ong mao quan dung da
hit mau mau vao hdp dung rac thai y te;

Sat trung lai vi tri da lay mau bang con 70 d6 va bang lai;

Mau sau khi lay can tién hanh xét nghi¢m theo hudng dan ctia nha san xuat.

1.2.2. Thuc hién xét nghiém theo dung hudng dan caa nha san xuat.

1.2.3. Bién luan két qua

Két qua xét nghiém chi nham muc dich sang loc ban dau, khong dugc su dung
dé chan doan nhiém HIV, cac truong hop xét nghiém co két qua phan @ng can dugc
xét nghiém khang dinh HIV theo quy dinh tai co s y té.



2. Xét nghiém do nhirng nhan vién khéng lam trong phong xeét nghiém
HIV thwc hién.

‘ 2.1 Khai niém: La hinh th(rc xét nghiém duogc thuc hién boi nhé}n vién cong
dongly te thon ban/nhan vién y te khong dugc dao tao chuyén nganh ve xet nghiém
va khong lam trong co s& xét nghiém HIV da duoc tap huan vé xét nghiém HIV.

2.2. Quy trinh thuc hién:

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

2.2.1. Thu thap mau bénh pham: thyc hién theo quy dinh tai diém 1.2.1 khoan
1.2 muc 1, phan | ciia chuong nay.

2.2.2. Thyc hién xét nghiém, bién luan két qua theo ding hudng dan cua nha
san xuat.

2.2.3. Tra két qua

- Néu két qua xét nghiém am tinh thi tu vin va thdng bao két qua cho khach
hang.

- Néu két qua xét nghiém c6 phan ang can tu van va gidi thi¢u khach hang
dén co so' y t¢ d¢ xét nghiém khang dinh HIV theo quy dinh.

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

3.1. Khai niém: La hinh thic xét nghiém dugc ghuc hién badi nhan vién xét
nghiém thudc cac co so xet nghiém da duoc tap huan vé xét nghiém HIV.

3.2. Quy trinh thyc hién:

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

3.2.1. Thu thap mau bénh pham

a. Viéc 1dy mau bénh pham dich miéng hoic méau dau ngon tay thyuc hién theo
quy dinh tai diém 1.2.1 khoan 1.2 muyc 1, phan | cia chuong nay.

b. L4y mau tinh mach, bénh pham can duoc thu thap nhu sau:

- Chuén bi dung cu: bom kim tiém v6 triing hoic bo dung cu Iéy mau béng
6ng hat chan khong (vacutainer, kim, gia do), pipet nhya dung 1 lan (6ng bop), ong
nghiém nhya c6 nap day, 6ng nghiém co chat chéng /dong (khi can thu thap mau
huyét twong), gang tay, khau trang, day ga r6, bong thAm nudc vo trung, con 70 do,
but da (loai muc chiu nudc), gia dé ong nghiém, thung dung cac vat sac nhon va
rac thai y té.

- Chuén bi lay mau

+ Pién day du cac thong tin Vé~ngu:(‘yi duoc lam xét nghiém (ho tén/m§1~s6 va

nam sinh/tudi) va ngay lay mau trén phi€u xét nghiém va 6ng dung mau.

+ Rura tay va deo gang tay.

- Tién hanh lay mau



+ Xac dinh vi tri Jdy mau (tinh mach) va sat khuan bang con 70 d6 va dé kho
trong vong 30 gidy.

+ Pua kim vao tinh mach ldy 3- 4 ml mau cho vao dng dung mau. Co6 thé
dung bom kim tiém loai 5ml (d4u kim ¢& 21G - 23G) dé lay mau hoic dung
b6 dung cu ldy mau véi dng hut chan khéng (vacutainer). Néu dung bom
kim tiém dé 14y mau thi thdo dau kim ra, dé bom tiém chéch véi thanh 6ng
nghiém va bom tir tir cho mau chay theo thanh dng nghiém tranh lam v&
héng cau.

+ Théo bo dau kim vao hop dung cac vat sdc nhon va bom tiém hodc gia do
ong lay mau ban vao hop dung rac thai y t¢;

+ Sat trung lai vi tri Ay mau bang con 70 do va bang lai.
- Tach huyét thanh/huyét twong:

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

+ Sir dung may ly tm phai thang bang cac 6ng nghiém trudce khi ly tim. Tién
hanh ly tam tdc do 2000 - 2500 vong/phut trong vong 10 phat. Str dung pi
pet nhya dé tach phan huyét thanh/huyét twong vao mot 6ng nghiém nhua
roi dong chat nip.

+ Khong c6 may ly tam: bé 6ng nghiém trén gia trong vong 30 phut sau do
dé vao ti lanh & nhiét do 4°C -8°C, t6i thiéu 2 gi0 nhung khong qua 24 gio
phai tach huyét thanh/huyét twong cho vao mot ong nghiém nhua roi dong
chit np.

+ Thé tich huyét thanh/huyét twong t5i thiéu thu thap duoc 14 1,5ml

3.2.2. Thuc hién xét nghiém, bién luan két qua theo ding huéng dan cua nha
san xuat.

3.2.3. Tra két qua

- Néu két qua xét nghiém am tinh: tu van va thong béo két qua &m tinh cho
khach hang.

- Néu két qua xét nghiém c6 phan ang: lay méau hogc gisi thigu khach hang
chuyén dén co so y te dé xét nghiém khang dinh theo quy dinh, tu van hen tra két
qua.

3.3. Bao dam chat lugng xét nghiém

- Tuén thu viéc ldy mau, thyc hién xét nghiém va doc két qua theo huéng dan
cua nha san xuat.

- Noi thuc hién xét nghiém can sach sg&, du anh sang, bang phang, d& khir
khuan.



- Bao quan sinh phém xét nghiém theo dung hudng pl?m cua nha san XUAt.
Trong truong hop sinh pham bao quan tai nhiét @ phong can co6 nhiét ké theo doi
nhiét d6 phong tranh nhiét @6 bao quan ngoai ngudng cho phep.

- Luén sir dung dong hd dém nguoc khi thuc hién xét nghiém.

- Chi doc két qua xét nghiém khi di thoi gian theo quy dinh va ving doc kiém
chirng c6 xuat hién vach.

3.4. An toan sinh hoc:

- Hudng dan vé an toan sinh hoc cho toan b nhan vién xét nghiém.

- Nhan vién xet nghiém st dung trang bi bao ho ca nhan phu hgp khi ldy mau
va tién hanh xét nghiém.

- Thuc hién rira tay hoic sat khuan tay ngay sau khi thao ging tay, két thic
quy trinh xét nghiém.

- Thuc hién kht nhiém khu vuc xét nghiém béng céc chat kha nhiém phi hop.

- Phan loai, thu gom chat thai phét sinh trong qué trinh thu thap mﬁg, thuc
hién xét nghiém vao cac vat dung chia phu hop va van chuyén dén co s¢ y té dé xur
ly theo quy dinh.

- Xay dyng va tuan thu quy dinh xu ly sy ¢ xay ra trong qua trinh thu thap
mau va thuc hién xét nghiém nhu su ¢b vat sac nhon dam vao tay, tran d6 mau
bénh pham.

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

- Céc yéu cau ve nhan sy, co so vat chat, trang thiét bi va nang luc xét nghiém
can dap ng theo Nghi dinh s6 75/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh
dieu kién thuc hién xét nghiém HIV.

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

‘ 1.1. Thu thap mau thyc hién theo cic quy dinh tai diém 3.2.1 khoan 3.2 muc 3
phan I chuong nay.

1.2. Véan chuyén mau

1.2.1. Péng gbi mau:

- BPong g61 3 16p

+ Lop l(ong dung mau) Deo gang tay dong chat cac nap cia éng mau va xép

tat ca cac ong mau theo phuong thang dung vao trong gia dung mau. Dung
bang dinh ¢ dinh cac 6ng mau trong gia dung bénh pham (néu can).

+ Lop 2 (tai, hdp, goi bang vat liéu bén khong tham nuéc, khong do ri, chiu
dugc nhiét 46 40-55°C): Cho du vat liéu tham hat (bdng thdm nudc hoidc
gidy tham) vao giita 16p thir 1 va 16p tha 2, dé trong truong hop do v vat
liéu thAm hat s& hép thu toan bd lugng mau.

+ Lop ngoai cung (hop, thung cimg, chiu dugc va dap, khong do ri). Gitra 16p
thir 2 va 16p ngoai cung co cac thi tich lanh dé ddm bao mau dugc bao quan
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tir 4°C -8°C trong qua trinh vén chuyén. Trong truong hop mAu van chuyén
0 nhi¢t do am sau can str dung da kho dé van chuyén, néu dung da kho thi
16p ngoai ciing can co 16 thoat khi CO2.

- Pong nép thung dung mau va chét khoa lai. Truong hop khéng cé chét khoa
thi dung bang dinh dén xung quanh.

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

- Luu y: Khong dé danh sach mau vao trong hop van chuyén mau.

1.2.2. Van chuyén mau

- Van chuyén mau bénh pham phai tuan thu cac quy dinh cua quéc gia va
chinh quyén dia phuong vé van chuyén cac tac nhan co kha nang gay bénh.

- Goi dién bao trudc cho phong xét nghiém biét thoi gian bénh pham sg téi dé
phong xét nghiém bo tri can bo tiep nhan.

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

- Mau bénh pham phai dugc bao quan lanh trong sudt qua trinh van chuyén.

- Trong qué trinh van chuyén mau phai budc chat hop chua mau bénh pham
vao gia chd hang, dam bao gon gang, tranh do, vo.

1.2.3. Tiép nhan miu

- Kiém tra nhiét do trong hop van chuyén, kiém tra tinh trang mau, doi chiéu
thong tin trén ong dung mau, phleu xét nghiém. Trong trudng hop cd su sai léch

gitra théng tin trén phiéu va trén ng mau don vi gui mau can xac nhan thong tin
dung, hoac két qua sé tra theo thdng tin trén éng dung mau.

- Thong bao cho noi guri xet nghi¢m lay lai mau trong cac trudong hop: mau bi
d6ng, huyét thanh da bi tan huyét, mau duoc bdo quan va van Chuyen trong moi
truong c6 nhiét dd khong dung quy dinh, mau khong di thé tich yéu cau, mau duoc
chuyén dén qua thoi gian quy dinh.

- Théng bao cho noi giri mau xét nghiém bo sung thong tin trong trudng hop:
thieu thoéng tin vé dia chi, ngay, thu thap mau trén phieu xét nghiém.

- Ky nhan vao phiéu gtri mau va ghi chép vao s6 nhan mau cac thdng tin vé sb
lrong mau, nguoi nhan, thoi gian nhan.

1.3. Bao quan mau

- Méu huyét thanh/huyét twong néu xét nghiém trong vong 3-7 ngay phai bao
quan & nhiét d6 4°C -8°C (tly thudc vao husng dan cua nha san xuat). Neu can bao
quan lau hon phai luu trk ¢ nhiét d6 (- 20°C) hoac lanh hon. Tuy nhién mau khong
duoc tan dong qua 3 1an.

1.4. Tiéu hity mau



Tiéu huy mau xét nghiém tuan thi theo quy dinh tai ‘Thong tu lién tich s6
58/2015/TTLT-BYT- BTNMT ngay 31/12/2015 cua B§ Y t€ va B Tai nguyén va
moi trueong quy dinh vé quan ly chat thai y te.

2. Thuc hién xét nghiém
2.1. So d6 thyc hién xét nghiém

Y&u cau /Chi dinh xét nghiém

Chuén bi dung cu ldy mau
v

Thu thap mau theo yéu cau cua ting loai

Kiém tra mau

Chap nhan

Tu chéi

Xur Iy mau (néu can)

!

Guri tra lai don vi

hoac Hiuy mau

Chuan bi sinh pham, dung cu, thiét bi va so do xét nghiém

Il

v
Thuc hién xét nghiém theo huéng dan cua nha san xuat

y

Doc két qua, dién két qua vao so do XN

Dién két qua vao sé xét nghiém

v

Soét xét két qua

|
v v

C6 phan tng Am tinh
v v
Chuyén mau den In va phé duyat két qua
PXN khang dinh

'

Luu gitr ho so

Tu vén va tra két qua

2.2 Thuc hién xét nghiém bang ky thuat don gian (sinh pham xét nghiém
nhanh).

- Mdi loai sinh pham st dung can c6 quy trinh cu thé bang tiéng Viét.
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- Sinh pham, mau bénh pham dugc bao quan ding nhiét do yéu cau cia nha
san xuat.

- Doi véi céc sinh pham khong c6 dung cu ldy mau di kém, phai st dung
pipetman dé hut mau.

- Lap so do xét nghigm/phicu lam viéc cho mdi lan thyuc hién xét nghiém. So
do xet nghiém the hi¢n 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.

- Str dung trang bi bao ho c& nhan trong sudt thai gian 1am viéc tai phong xét
nghiém.

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

- Thyc hién xét nghiém tai khu vuc ban xét nghiém, dé lam sach bang céc
chat khu khuan, dam bao du anh sang va tranh luong gio. San, tuong va ban xet
nghiém b€1~ng phang, khéng tham nudc, chiu dugc nhiét d6 cao va cac loai hda chat
an mon, d€ co raa vé sinh.

- Thoi gian chd doc két qua st dung dong hdé dém nguoc chuyén dung cho
xét nghiém.

- Chi doc va bién luan két qua khi miu chimg dat yéu cau cua nha san xuat.
Trong truong hop sir dung mau néi kiém thi ngoai ching cua nha san xuat dat yéu
cau, chirng ndi kieém cling dat yéu cau khi &6 méi bién luan két qua

- Céc chat thai lay thém phat sinh trong qua trinh thuc hién xet nghiém phai
dugc xt ly trudc khi chuyén vao noi chaa chat thai chung theo quy dinh.

- Cac mau sau khi thyc hién xét nghiém néu chuyén giri dén cac phong xét
nghiQm khang dinh can luu trir trong tu lanh dém~ bao nhiét @6 4°C - 8°C néu van
chuyén trong vong 3-7 ngay, trong trudng hop mau khong van chuyén duoc trong
vong 7 ngay, mau can bao quan ¢ nhiét 4o (-20°C).

- Poc két qua vao so dd xét nghiém/phiéu lam viéc.

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

2.3. Thuc hién xét nghiém bing ky thuat mién dich danh ddu/hda phét
quang/dién hda phat quang.

- Xay dung quy trinh sir dung cuaa tirng loai sinh pham cu thé bang tiéng viét.

- Sinh pham, mau bénh pham dugc bao quan trong ta lanh dam bao nhiét do
yéu cau.

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

- Str dung trang bi bao hd c& nhan trong sudt thai gian 1am viéc tai phong xét
nghiém.

- Kiém tra cac mau truée khi thuc hién xét nghi¢m trong truong hop co hién
tuong cO Soi to huyét, ddong day thi ong mau can phai dugc ly tam trudc khi thuc
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hién xét nghiem. May ly tam phl hop voi dng nghiém si dung va téc do ly tam
3000-3500 vong/phat trong 10 phat.

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

- Thuc hién xét nghiém tai khu vuc ban xét nghiém, d& 1am sach bang céc
chat khtr khuan, dam bao da 4nh séang va tranh ludng gié. San, twong va ban xét
nghiém bang phang, khéng tham nudc, chiu duoc nhiét do cao va céc loai hda chat
dn mon, dé co rira vé sinh.

- Thyc hién day da ching theo yéu cau caa nha san xuat.

- Khi thyc hién xét nghiém cc dung cu khi rira can duoc rua trong bon rira
sau toi thieu 30cm, bang chat liéu khdng tham nudc, chiu dugc cac loai hda chat an
mon;

- Hé théng may mién dich danh dau/hda phat quang/dién hoa phét quang
duoc bao quan trong diéu kién khd bang may diéu hoa nhiét 6 hozc may hat am.

- Thoi gian chd doc két qua sir dung dong hdé dém nguoc chuyén dung cho
xét nghiém.

- Chi doc va bién luan két qua khi mau ching dat yéu cau cua nha san xuat.
Trong truong hop st dung mau ndi kiém thi ngoai chirng ctaa nha san xuat dat yéu
cau, chirng ndi kiém ciling dat yéu cau khi d6 méi bién luan két qua.

- Céc chat thai lay qhiém phat sinh trong qua trinh thuc hién xet nghi¢m phai
dugc xt ly trudc khi chuyén vao noi chia chat thai chung theo quy dinh.

3. Bién luan, tra két qua

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

- Néu két qua xét nghiém c6 phan tng: tu van cho khéach hang, két qua chua
xac dinh, mau can lam thém cac xét nghiém tai phong xét nghiém khang dinh dé c6
két qua cudi cing. Tu van hen tra két qua va chuyén mau bénh pham hoic gidi
thi¢u khach hang del} co s¢ Xét nghiém khing dinh theo quy dinh. Sau khi c6 két
qua khang dinh, tu van tra két qua xét nghiém HIV cho khach hang theo quy dinh.

4. Ghi chép biéu miu va quan ly sé liéu

- Co s6 thuc hién xét nghiém sang loc HIV sau khi xét nghiém c6 két qua
trén so do xét nghiém/phicu lam viéc, két qua duoc ghi chép vao s6 xét nghiém.

- Thong tin trong s6 xét nghiém can co6 cac thong tin toi thiéu sau: Thong tin
hanh chinh (tén, tudi, gidi, dia chi, dbi tuong), ngay thu thap mau, ngay Xét nghiém,
két qua cua céc sinh pham st dung va két luan vé tinh trang cua mau két qua
khang dinh cta don vi khang dinh. C6 thé tham khao cac biéu mau so sach tai phu
luc IV-A.

- Céc két qua xét nghiém can duoc luu hd so theo dung quy dinh, khdng tay
x0a.
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- Can bo phu trach phong xét nghiém chiu trach nhiém kiém tra toan bo
théng tin xét nghiém va ho so xét nghiém trudc khi Ky két qua.

- Ho so xét nghiém phai luu gitt 5 nam. Sau thoi gian luu néu hay can c6
bién ban huay.

5. Pam bao chat lwgng xét nghiém

5.1. Giai doan trudc xét nghiém

- Phong xét nghiém can xay dung céc quy trinh chuan phuc vu cho thu thap,
dong goi, bao quan, van Chuyen mau bénh pham cling nhu cac quy dinh vé tiéu
chUan chap nhan, tir chdi mau véi cac yéu cau co ban vé thé tich mau, chat lugng
mau loai chat Chong dong, nhi¢t dg, thoi gian bao quan, thong tin trén ong dung
mau va phiéu yéu cau xét nghiém. Chi nhiing mau dap tng yéu cau méi duoc tiép
nhan. Cé4c quy trinh can xay dung ngan gon phu hop véi viéc thuc hién tai don vi
Vva véi cac quy dinh ctia Bo Y té, dé noi dé tiép can.

- Co céc quy dinh vé an toan phong xét _nghiém, cac quy dinh ra vao phong
xét nghiém, xt Iy xu ¢d tran dd, xir Iy phoi nhiém, phong chéng chay, nd, phan loai
rac thai.

- Céc huong dan thyc hién xét nghiém cua sinh pham sir dung can viét duoi
dang quy trinh chuan.

5.2. Giai doan trong xét nghiém

5.2.1. Sinh pham va vat tu tiéu hao.

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

- Trong mdi lan thuc hién xét nghiém, chi st dyng sinh pham trong cung mot
hop hodc cung 16. Ludn kiém tra sinh pham, hoa chat va vat tu khi tiép nhan, can
luu y dén tinh toan ven, nhiét d6 bao quan, han st dung caa cac sinh pham, hoa
chét va vat tu.

- Tru6c mdi lan sir dung, can quan sét ky, néu phéat hién c6 dau higu bat
thuong can ngung str dung, tim hiéu nguyén nhéan va bao cho nha cung cap.

- C6 s6 quan ly sinh pham, vat tu tranh hét han.

5.2.2. Trang thiét bi.

- Trang thiét bi can c6 ho so quan Iy bao gom: Ho so danh gia sau lap dat,
bién ban giao nhan, ly lich may, nhat ky st dung may (doi voi cac thiet bi lanh,
nhat ky may la phieu theo ddi nhi¢t do hang ngay). C6 quy trinh huéng dan su
dung trang thiét bi bang tieng Viét va ban hudng dan sir dung thiét bi dang tom tat
dan ¢ vi tri thuan tién cho viéc tra ciu trong qué trinh st dung.

- Trang thiét bi duoc bao dudng, bao tri va hiéu chuan dinh ky theo quy
dinh.

5.2.3. Co s& vat chat

13



- Khu vuc xét nghiém phai gon gang, sach s& dam bao du khong gian dé thuc

hién xét nghiém.

- C6 bién béo nguy hiém sinh hoc trén cira ra vao caa khu vuc xét nghiém

- Cén ¢6 hop so ciiu va dung cu rira mat khan cap, dam bao ¢ nudc sach dé
khi can c6 thé sir dung ngay.

- Céc trang thiét bi, may moc caa phong xét nghiém can cé bo phan tiép dat.

- Céc thiét bi phong, chdng chéay 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.

5.2.4. Nhan su

- Thuong xuyén dugc dao tao, cap nhat kién thiic 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 gidm sat sic khoe dinh ky.

5.2.5. Thuc hién xét nghiém

-G day du cac quy trinh xét nghiém thuc hién tai don vi. Nén c6 ban hudng
dan thuc hién xét nghiém dang rat gon dat & vi tri thuan tién cho viéc ;heo doi trong
qua trinh xét nghiém. Cac quy trinh can cap nhat ngay nhiing thay doi cua nha san
xuat va dinh ky hang nam ra soat lai cac quy trinh.

- Tuan thu dung quy trinh da phé duyét.

- Trong qua trinh xét nghiém luén doi chiéu mau thur trén thanh xét nghiém

véi phicu so do.

- Tuén thu dung chién lugc va phuong cach xét nghigm.

5.3. Giai doan sau xét nghiém

- Céc két qua sau khi thyc hign xét nghiém can vao s6 xét nghiém va co sy

soat xét cua nguoi co tham quyen.

- Céc hd so xét nghiém, két qua cua khach hang can dugc quan 1y khoa hoc

dam bao tinh bao mat va de dang hoi ciu khi can.

5.4. Giam sat dam bao chat luong

~ - Phong xét nghiém ludn thyc hi¢n giam sat viéc tuan thu cac quy trinh
chuan cua nhan vién.

- Thyc hién day di mau chimg cuia nha san xuat va khuyén khich thyc hién
mau ni kiém chang. Tan suat thuc hién mau néi kiém chung tuy thugc vao ¢ mau
cua moi don vi.

- C6 chiing nhan tham gia chuong trinh ngoai Kiém tra:

+ Tham gia day du theo dung quy dinh.

+ Thyc hién cac miu ngoai kiém tra nhu thuong quy va tra két qua cho nha
cung cap mau dung thoi gian yéu cau.

+ Khi nhan két qua phan hoi can xem xét két qua ngoai kiém. Trong trudng
hop c6 ket qua khong phu hop can tim hieu nguyén nhan va bién phap
khac phuc.

- T6 chirc giam sét hd tro ky thuat:
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+ Trung tam phong chong HIV/AIDS/co quan dugc giao chice nang, nhiém
vu vé cong tac phong chong HIV/AIDS cua tinh kiém tra giam sat ho tro
ky thuat dinh ky hoaq dot xuat hoat dong caa cac phong xét nghiém sang
loc trén dia ban tinh toi thiéu 1 lan/nam.

+ Cac don vi thyc hién kiém tra chéo hoic kiém tra ndi bo hang nam.

6. An toan sinh hoc phong xét nghiém

- 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 duoc 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.
- Co6 quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém.
- C6 ké hoach danh gia nguy co xay ra sy cd an toan sinh hoc tai co s& xét
nghiém va xay dung ké hoach phong ngua, xtr ly Xu ¢6 an toan sinh hoc.

- Khong diing pipét hit bang miéng va khong sir dung bom kim tiém dé thay
thé pipét; bom kim tiém sau khi sir dung phg’li duogc cho vao hop dung vat sac nhon
chuyén biét hoac may huy tu dong, khéng uon cong, bé gay, day lai nap kim tiém.

- Trudce khi doi khoi phong xét nghiém can rira sach tay hoac rira tay ngay
sau khi vung da tiep xdc véi cac hda chat hoa hoc.

- Mac do bao ho, di giay, dép kin mii chén khi lam viéc trong phong xét
nghiém, khéng mac quan ao bao ho ra khu vuc céng cong.

- Str dung gang tay trong tat ca qué trinh tiép xdc truc tiép hoic c6 nguy co tiép
xUc vai cac chat lay nhiem. Sau khi str dung, thao bo gang tay ding cach va phai rua tay.

- Khéng dé chung quan 40 bao ho véi quan 4o thong thudng.

- Khéng mang db dung cé& nhan, thuc pham vao phong xét nghiém.

- Khdng sir dung thiét bj phong xét nghiém dé cét trix hodc ché bién thuc
pham.

- Khong an udng, hut thudc, cao rau va st dung my pham trong phong xét
nghiém.

- Khu nhiém bé mt 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 ciu vé nhan sy, co s¢ vat chat, trang thiét bj va ning luc xét nghiém

can dap ng theo Nghi dinh s6 75/ND-CP ngay 01/7/2018 cua Chinh phu quy dinh
dieu kién thuc hién xét nghiém HIV.

1. Lay miu, van chuyén, bao quan bénh pham xét nghiém: Thu thap mau
thuc hién theo cac quy dinh tai muc 1 phan II chuong nay

2. Thuc hién xét nghiém
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2.1. Luu d6 thuc hién xét nghiém

Y&u cau /Chi dinh xét nghiém

\ 4
Chuén bi dung cu ldy mau

'

Thu thap mau theo yéu cau cua ting loai

A 4

Chuyén mau dén phong xét nghiém

Kiém tra mau IS
Tir chéi Chap nhan

A
Vao s6 nhan mau

v

Xt Iy mau (néu can)

y

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

v

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

v

Doc két qua, dién két qua vao so d6 xét nghiém

v

Dién két qua vao sb xét nghiém
v
Soat xét két qua
v
In va phé duyét két qua
v

Luu mau, luu ho so

v

Tu van va tra két qua

2.2. Thuc hién xét nghiém chan doan nhiém HIV bang ky thuat xét nghiém
don gian 4p dung theo quy dinh tai khoan 2.2. muc 2 phan II chuong nay.

Guri tra lai don vi

hoac Hiuy mau
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2.3. Thyc hign xét nghiém chan doan nhiém HIV bing ky thuat mién dich
danh daw/hoa phat quang/dién hoa phat quang ap dung theo quy dinh tai khoan 2.3.
muc 2 phan II chuong nay.
2.4. Luu giit mau
‘ - Cac mau sau khi xét nghiém co két qua duong tinh hodc khong xac dinh
can duge luu gilt toi thidu 2 ndm ke tir ngay 6 ket qua xet nghiém khang dinh ¢
nhiét do (-gO0 C) hoac lanh hon. Hét thoi gian luu néu don vi hiy mau can cé bién
ban hay mau, Ivu gilr bién ban hty theo quy dinh.
- Céc 6ng nghiém luu miu & nhiét do am séu phai la cac 6ng nghiém chuyén
dung cé nap xoay chat. Cac bng nghiém xép trong hop chuyén dung. Phai ghi rd

thong tin vé mau trén 6ng nghiém bang loai myc khong x6a duoc, hoic sir dung
nhan chuyén dung chiu duoc nhiét 6 am sau.

- Cac mau khi luu phai c6 ma s6 va ghi chép trong s6 luu mau theo quy dinh.

3. Bién luan, tra két qua

- Phén tich va bién giai két qua xét nghiém theo so d6 chién lugc 11 tai phu
luc I.- Tra két qua xét nghiém cho co s& gui mau hoac bénh nhan theo quy dinh.

- Két qua xét nghiém can duoc tra sém nhét cho don vi gui mau trong thoi
giai toi da 1a 01 ngay vai két qua am tinh va toi da 03 ngay vai 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 liéu

- Co s thyc hién xét nghiém khang dinh HIV sau khi c6 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 s6 xét nghiém theo quy dinh tai phu luc IV-A ban hanh kem
theo Hudng dan nay.

- Céc két qua xet nghiém can duoc luu hd so theo diing quy dinh, khong su

dung bt x6a dé stra cc sai sot. Trong trudng hop co su sai sot can: gach ngang,
ghi lai thong tin diing va ky xac nhan cta nguoi c6 tham quyén.

- Can bg phu trach phong xét nghiém chiu trach nhi¢m kiém tra toan bo thdng
tin xét nghiém va ho so xét nghiém trudc khi ky két qua tra cho khach hang.

- Ho so xét nghiém phai luu gitr 5 nim. Sau thoi gian luu néu hay can c6 bién
ban hay.

5. Pam bao chat lwgng xét nghiém

Thuc hién theo cac quy dinh tai muc 5 phan IT chuong nay va cac quy dinh
Sau.

5.1. Nhan su:
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- Can bo phu trach can c6 kha nang phan tich bién luan két qua xét nghiem
Véi cac truong hop chan doan HIV am tinh, duong tinh, duong tinh yéu va khong
xac dinh.

- C4c can bo phong xét nghiém HIV can c6 kién thic vé ky thuat xét nghiém
HIV, quan 1y dam bao chat lwong xét nghiém va cac kién thic phap luat khac co lién
quan.

5.2. Giam sat dam bao chét luong:

- Céc Vién Vé sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh,
Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén kiém tra giam sat hd tro ky
thuat dinh ky hoit dot xuat hoat déng cua cac co s xét nghiém di duoc cip gidy
chung nhan du diéu kién khang dinh cac truong hop HIV duong tinh thudc khu vuc
phan cong toi thiéu 1 lan/nam.

6. An toan sinh hoc phong xét nghiém

Thuc hién theo cac quy dinh tai muc 6 phan II chuong nay

Chuong |1
XET NGHIEM SINH HQC PHAN TU

I. Thuc hién chan doan s6m nhiém HIV cho tré dwéi 18 thang tuoi.

1. P6i twong dwoc chan doan sém nhiém HIV

- Tré phoi nhiém HIV duéi 18 thang tudi (tré sinh ra tir ngudi me nhiém
HIV).

- Tré dudi 18 thang tudi cd dau hiéu hoac triéu ching 1am sang nghi ngo
nhiém HIV va c6 két qua xét nghiém sang loc khang thé khang HIV duong tinh.

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

Puoc Bo Y té hodc co quan co tham quyén tham dinh cap giay chung nhan
du diéu kién khang dinh thyuc hién xét nghiém HIV bang ki thuat sinh hoc phan tu
cho tré dudi 18 thang tuoi.

3. Quy trinh thuc hién

Chan doan sém HIV duoc thyuc hién ngay khi tré dén co sé y té lan dau tién
quy trinh tu van, chan doan, chim soc, du phong va diéu tri theo quy dinh tai
hudng dan qudc gia vé chan doan va diéu tri HIV/AIDS.

3.1, Tu van trudc xét nghiém, chi dinh xét nghiém va dién céc thong tin can
thiét.

311 Tu vén: Thyc hién tu van truc xét nghiém theo cac quy dinh tai huong

dan chan doan va dicu tri HIV/AIDS hién hanh. Boi véi phan xét nghiém can cha y
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cac noi dung sau:
- Loi ich ctiia chan doan sém nhiém HIV va cach ldy mau xét nghieém;
- S 1an xét nghiém va thai gian tra két qua xét nghiém:;
- Khang dinh vé tinh bao mat cua xét nghiém.

3.1.2. Chi dinh xét nghiém: Thyc hién theo huéng dan qudc gia vé chan doan
va dieu tri HIV/AIDS hién hanh

3.1.3. bién cac thong tin can thiét;

Pién du thong tin vao "Phiéu xét nghiém chan doan som nhiém HIV cho tré
dué6i 18 thang tudi” va "Phiéu gui mau Z(ét nghiém chan doan sém nhiém HIV cho
tré duai 18 thang tuA " theo quy dinh (Mau so6 1 va mau so 2, phu luc IV-C).

3.2. Lay mau, van chuyén, bao quan

3.2.1. Lay mau, van chuyén:

- Mau sir dung dé xét nghiém sinh hoc phan tir ¢6 thé 1a mau giot mau kho
(DBS - Dried Blood Spot) trén giay tham, mau toan phan chong déng bang EDTA
(Acid Ethylene Diamine Tetra Acetic).

- Lay mAu mau xét nghiém bang bo dung cu lay giot mau khd (DBS) hoic bo
dung cu lay méau toan phan cé chat chong dong bang EDTA trong cac diéu kién an
toan theo quy dinh.

- Pién day du théng tin vao phiéu giri mau va phiéu xét nghiém theo Phy luc
IV-C, mau 1, 2.

Quy trinh lay mau, dong goi, van chuyén, tiép nhan mau giot mau khé va/hoac
mau toan phan chi tiét nhu phu lyc 11,111,

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

- Kiém tra tinh trang mu, d6i chiéu thong tin trén DBS/6ng dung mau, phiéu
xét nghiém. Trong truong hop co sy sai léch gitra thdng tin trén phiéu va trén
DBS/6ng mau don vi gai mau Can x&c nhan thong tin dung, hoac két qua sé& tra theo
théng tin trén DBS/6ng dung mau.

- Thong bdo cho noi guri xét nghiém ldy lai mau trong cac truong hop mau

khong dat yéu cau:

+ Mau toan phan, huyét twong: tan huyét, khong du thé tich, chong dong bang
Heparine, thoi gian tir IGc lay mau dén luc chuyén phong xét nghiém trén 8
gio, bao quan, van chuyeén ¢ nhiét d6 khong dung quy dinh tai phu luc I11.

+ DBS: giot mau qua nho khong di dé thuc hién xét nghiém, mau chua kho,
giay bi am, mau nhiém nam, lay mau khong ding ky thuat tao vay (tham
khao phu luc II).

- Thong bao cho noi giri mau xét nghiém bo sung thong tin trong truong hop:

thiéu thdng tin veé dia chi, ngay, thu thap mau trén phiéu xét nghiém.
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3.2.3. Bao quan mau:

- Méau toan phan trong truong hop chua nhé ngay lap tac vao glay thim giot
méu khé DBS can duoc bao quan trong ta Ianh 2°C - 8°C va nho vao giay DBS hoic
Xét nghiém trong vong 8 gior ké tir luc lay mau.

- Huyét tuong can duoc bao quan ¢ ta déng sau (-70°C) tré xudng cho dén khi
thuc hién xét nghiém.

- Méu DBS sau khi tiép nhan, néu khdng thuc hién xét nghiém ngay thi can
dugc bao quan ¢ ti dong sau (-20°C) tré xuong cho dén khi thuc hién xét nghiém

3.3. Thuc hién xét nghiém:

- Thuc hién xét nghiém chan doan sém nhidm HIV bang k§ thuat PCR theo
huéng dan caa nha san xuat véi thiét bi pht hop theo yéu cau cua sinh pham st
dung.

- Sinh pham st dung trong xét nghiém chan doan sém phai ¢6 s6 luu hanh con
hiéu luc hoac dugc Bo Y té cho phép sir dung va dang con han st dung. Sinh pham
st dung phai duoc bao quan theo dung hudng dan cta nha san xuat.

- Chuan bi miu va xur Iy mau phai thyc hién trong ta an toan sinh hoc cap I1.

- M&i khu vuc xét nghiém phai c6 cac dung cy, thiét bj riéng dé tranh nhiém
chéo trong qua trinh thuc hién bao gom: ta lanh, tu déng sau, bo pi pét, may ly tam
(lanh) cho loai 6ng pht hop véi timg giai doan xét nghiém, may tron - lac, may .

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

- Str dyng trang phuc bao hd ca nhan pht hop trong suét thoi gian 1am viéc tai
phong xét nghiém.

- Thuc hién viéc bao quan mau bénh pham trong tu dong sau (-20°C) tro
xuong theo quy dinh, thoi gian lvu mau duong tinh it nhat 1a 2 nam, mau am tinh it
nhat 06 thang sau khi da lam xét nghiém.

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

4. Tra loi két qua
4.1. Thoi gian tra 10i két qua

- Két qua xét nghiém PCR can duoc tra cho co s& chi dinh xét nghiém trong
vong 02 tuan keé tir ngay phong xét nghiém nhan duoc mau.

- Trong trudng hop khong tra dugc két qua trong vong 02 tuan, phong xét
nghiém can thong bao cho co s& chi dinh xét nghiém ly do va thoi han sé tra ket
qua.

4.3. Theo dai va xir ly sau khi c6 két qua xét nghiém

Khi c6 két qua xét nghiém, co sé chi dinh xét nghiém PCR can xt tri theo
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hudng dan vé chan doan va diéu tri HIV/AIDS cua Bo Y té hién hanh.

5. Ghi chép biéu miu va quan 1y sb liéu

- Co 6 thyc hién xét nghiém chan doan sém cho tré em duci 18 thang tudi
sau khi co ket qua xét nghiém trén so do xét nghiém/phicu lam viéc, ban doc, cac
ket qua xét nghiém nay phai dugc ghi chép vao s6 sach xét nghiém theo quy dinh
tai phu luc IV-C ban hanh kém theo Hudng dan nay.

- Chc két qua xet nghiém can duoc luu hd so theo ding quy dinh, khong su
dung but x6a dé stra cac sai sét. Trong truong hop co su sai sot can, gach ngang,
ghi lai thong tin dlng va ky xac nhan ctua nguoi c6 tham quyén.

- Can bo phu tyach phong xét nghiém chiu tra}ch nhiém kiém tra toan bo théng
tin xét nghiém va ho so xét nghiém truac khi ky két qua tra cho khach hang.

- H6 so xét nghiém phai luu gitt 5 ndm. Sau thoi gian lwu néu hay can c6 bién
ban huay.

6. Pam bao chat lwong xét nghiém
Thuc hién nhu muc 5 phan |1 chwong | va cac quy dinh sau:

6.1. Sinh pham va vat tu tiéu hao: chi str dung dung cu chuyén dung cho xét
nghiém sinh hoc phan tu: gang tay khong bdt, dau tip co loc, cac loai ong khdng co men
tiéu hay axit nucleotit.

6.2. Thiét bi: phai ’phl‘.l hop véj ky thuat~sir dung tai don vi va dam bao méi khu
vuc phai ¢ dung cy, thiét bi riéng dé tranh nhiem cheo.

6.3. Co s& vat chat

- Néu don vi sir dung hé thong thiét b tw dong - khép kin hoan toan thi can b
tri vi tri 1ap dét theo dung y€u cau cua nha san xuat va dam bao han che dugc nguy
co lay nhiém chéo cho cac hoat dong khac.

- Néu don vi st dung h¢ thong thiét bi khong khép kin: can bd tri ti thiéu 3
khu vuc tach biét hoan toan cho cac giai doan: chuan bi hoda chat, chuan bi mau,
khuéch dai va phan tich mau PCR

6.4. Nhan su

- Phai duoc tap huan va cd kinh nghiém thuc hién xét nghiém sinh hoc phan
tu, xét nghiém HIV

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

7. An toan sinh hoc phong xét nghiém

- Thuc hiér) theo quy dinh tai muc 6 phan Il chwong I va cac quy dinh vé An
toan Sinh hoc cap II.

I1. Poi véi tré trén 18 thang tudi va nguai lén.
1. Poi twong xét nghiém:
a. Cac truong hop xét nghiém huyét thanh hoc HIV khong bién luan duogc két
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qua.

b. Trong truong hop sang loc mau bang k¥ 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 |, myc 2, chuong IT cia Huéng dan nay.

3. Quy trinh xét nghiém

3.1. LAy miu mau:

- bién du thong tin vao "Phiéu xét nghiém PCR dinh tinh HIV cho tré >18
thang tuoi va nguc‘ji I6n" theo quy dinh tai bieéu mau s6 4, phu luc 1V-C ban hanh
kém theo hudng dan nay.

- Mau sir dung dé xét nghiém sinh hoc phén tir c6 thé 1a DBS, méau toan phan,
huyét tuong.

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

- Quy trinh lay mau, dong goi, van chuyén, tiép nhan méu toan phan va huyét
tuong theo quy dinh tai phu luc 111 ban hanh kém 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 st dung va dang con han st dung.

- Thuc hién xét nghiém bang k§ thuat PCR theo hudng dan ciia nha san xuét.

~ - Thyc hién viéc bao quan mau bénh pham trong ti dong sau (-70°C) tro
xuong theo quy dinh, thoi gian lvu mau duong tinh it nhat 1a 2 nam.

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

- Viéc hiy mau phai tién hanh theo Thong tu lién tich s6 58/2015/TTLT-
BYT-BTNMT ngay 31/12/2015 quy dinh vé quan ly chat thai y t€ va cac qui dinh
phap luat co lién quan.

- Hily mau luu duong tinh va nghi ngd: sau khi hét thoi gian luu mau theo quy
dinh, viéc hily mau can phai lap bién ban ghi r6 thoi gian va danh sach cac mau da
huay. Bién ban nay phai luu trong thoi gian 5 nam ké tir ngay huy mau.

3.3. Tra loi két qua

3.3.1. Thoi gian tra o1 két qua

- Két qua xét nghiém PCR can dugc tra cho co s¢ chi dinh xét nghiém trong
vong 02 tuan ké tir ngay phong xet nghiém nhan dugc mau.

- Trong truong hop khong tra dugc két qua trong vong 02 tuan, phong xét

nghiém can thong bao cho co sd chi dinh xét nghiém Iy do va thoi han sé& tra két
quUA.
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3.3.2. Ghi chép két qua

- Néu két qua xét nghiém PCR am tinh, ghi bang chir "Am tinh" vao phan
"Tra loi két qua xét nghiém".

- Néu két qua xét nghiém PCR duong tinh, ghi bang chit "Duong tinh" vao
phan "Tra loi két qua xeét nghiém™.
3.3.3. Tra 1oi két qua

Két qua xét nghiém HIV theo quy dinh tai biéu miu sb 4, phu luc 1V-C ban
hanh kém theo hudng dan nay, phai duoc ghi day du két qua xét nghiém, chix ky va
ho tén dﬁy du cua can bo thuc hién xét nghiém va truong khoa hoéc truéng phong
xét nghiém. Cac phiéu nay dugc khoa hoic phong xét nghiém tra lai cho co s& chi
dinh xét nghiém.

3.3. 4. Tu van va xir tri khi c6 két qua xét nghiém

Khi ¢6 két qua xét nghiém, co so chi dinh xét nghiém PCR can tw van cho
khach hang theo hudng dan tu van xét nghiém HIV trong co so y t¢ cua Bo Y té
hién hanh.

a. Néu két qua duong tinh

Cén b y té cua don vi lay mau can thyc hién céc noi dung dudi day ngay sau
khi co két qua PCR duong tinh:

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

- Théng bao két qua xét nghiém va tu van theo quy dinh.
- Tiép tuc theo ddi tai Co s& cham soc va diéu tri HIV/AIDS.
b. Néu két qua am tinh

Cén bo y té cia don vi lay mau can thyc hién cdc ndi dung dudi ddy ngay sau
khi c6 ket qua PCR am tinh:

- Théng béo két qua xét nghiém va tu van theo quy dinh.
- Giai thich y nghia ctia két qua xét nghiém:
+ Dbi voi trudng hop phoi nhiém trén 02 tuan c6 kha nang khong nhiém HIV,

nhung van can phai duoc tiép tuc theo dbi va lam xét nghiém phat hi¢n
khang thé khang HIV sau 3 thang va 6 thang ké tir khi phoi nhiém.

+ Doi véi truong hop phoi nhiém dudi 02 tuan van c6 nguy co nhiém HIV do
dd can xét nghiém sinh hoc phan tir sau 02 tuan hoac xét nghjém phat hién
khang thé khang HIV sau 3 thang va 6 thang keé tir khi phoi nhiem.

5. Biéu mau ghi chép, quan ly s ligu

Thyc hién theo cac quy dinh tai myc 5 phan I chuong nay.

6. Quan Iy dam bao chat hrong

Thuc hién theo céc quy dinh tai muc 6 phan I chuong nay.
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7. An toan sinh hec
Thuc hién theo cac quy dinh tai muc 7 phan I chuong nay.

~ Chuong |11
XET NGHIEM LAI HIV

1. Xét nghiém dinh ky HIV trong cdc truong hgp c6 hanh vi nguy co cao

tiep dién:

1. Céc truong hop HIV am tinh trong nhém c6 nguy co cao can xét nghiém
dinh ky 06 thang/lan:

- Nhém quan thé hanh vi nguy co cao

- Nguoi ¢6 ban tinh nhiém HIV

- Bénh nhan nhiém cac bénh lay truyén qua duong tinh duc

- Ngudi dy phong sau phoi nhiém (PEP) va truéc phoi nhiém (PrEP)

2. Thuc hién xét nghiém HIV theo dung cac quy dinh tai chwong I huéng dan
nay.

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

1. Xét nghi¢gm HIV trong cac truong hep da va dang diéu tri ARV khi
can thiet.

1. Nguyén tic chung:

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

2. Xac dinh tinh trang nhiém HIV trong truwong 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 lvong HIV trén ngudng phét hién thi khang dinh
tinh trang nhiem HIV.

- Néu ket qua xét nghiém tai lugng HIV dudi ngudng phat hién thi thyc hién
xét nghiém lai huyet thanh hoc phai xét nghi¢ém du 3 sinh pham theo phuong céach
quoc gia tai cac co so xét nghiém dugc phep khang dinh HIV duong tinh, cu thé
nhu sau:

+ Néu két qua duong tinh theo chién luoc 111 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 tth cac xét nghiém sinh hoc phan tir theo quy trinh thuc hién xét
nghiém tai diém 2.3 muc nay.

24



2.2. Nhiing truong hop chua c6 két qua xét nghiém tai luong HIV trong qué
trinh theo doi diéu tri thuoc ARV thi thuc hién theo quy trinh thuc hién xét nghiém
tai muc 2.3.

2.3. Quy trinh thuc hién xét nghiém lai:
QUY TRINH THUC HIEN XET NGHIEM LAl HIV

XET NGHIEM LAI HIV

l l

ba lam xét nghiém tai Chua lam xét nghiém tai
luong HIV lugng HIV
KQXN tai luong HIV trén KQXN tai luong dudi ngudng
ngudng phat hi¢n phat hién
v

XN Huyét thanh hoc du 3 sinh pham theo
khuyén cao phuong cach xét nghiém qudc gia

v v
KQXN Duong tinh KQXN Am tinh hoic khong xac dinh

'

XN DNA

o

KQXN Duong tinh KQXN Am tinh

v |

KET LUAN: HIV DUCONG 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 dwong tinh thi khang dinh nhiém HIV va diéu tri lai

- Néu két qua am 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 khong phat hién vat liéu di truyén thi két luan am tinh.
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I11. Xét nghiém HIV trong truong hep diéu tri dw phong sau phei nhiém
HIV.

1. Can tién hanh xét nghiém HIV lai sau 3-6 thang.

2. Viéc thuc hién xét nghiém HIV theo ding cac quy dinh tai chuong II hudng
dan nay.

~ Phan 1l
TO CHUC THUC HIEN

1. Trach nhiém caa co sé xét nghiém sang loc HIV

1.1. Tién hanh viéc lay hoac tiép nhan mau bénh pham dé thuc hién céac ki
thuat xét nghiém phat hién nhiém HIV nhung khong dugc khang dinh céc truong
hop HIV duong tinh.

1.2. Tham gia chuong trinh ngoai kiém tra xét nghiém HIV do Bo Y té phé
duyét hoac chi dinh.

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

1.4. Thyc hién théng ké bao cdo sé liéu theo quy dinh tai Thong tu sd
09/2012/TT-BYT va ghi chép, luu trir biéu mau sé séch xét nghiém diy du theo
dung quy dinh tai Quyét dinh nay.

2. Trach nhiém cia co sé xét nghiém khang dinh HIV

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

1.1. Thuc hién céc xét nghiém chan doan HIV cho cac mau bénh pham thu
thap truc tiép.

1.2. Tiép nhan cac mau bénh pham nghi ngo duong tinh ctia cac co s& xét
nghiém sang loc HIV trén dja ban hoic ving 1an can dé tién hanh xét nghiém huyét
thanh hoc khang dinh céc 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 S¢ 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.

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

3.1. Thuc hién cac xét nghiém chan doan vé huyét thanh hoc HIV va sinh hoc
phan ta HIV.

26



3.2 Tiép nhan cac mau xét nghiém nghi ngo duong tinh, cac mau kho bién
luan do cac co s xét nghiém dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém
khang dinh cac truong hgp HIV duong tinh thudc dia ban phan cong phu trach giri
dén.

3.3. Nhan mau va lam xét nghiém tham chiéu khi két qua xét nghiem HIV
giira cac tuyén khong thdng nhat.

3.4. T6 chuc trién khai va quan Iy bao dam chét lwong cho hé thdng co s xét
nghiém HIV.

3.5. Panh gia nang luc thuc hién xét nghiém cua cac co sé xét nghiém nop ho
so d& nghi cip Giay chung nhan du diéu kién khang dinh cac truong hop HIV
duong tinh.

4. Trach nhiém ctia 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 phong, chéng HIV/AIDS hoic co quan duoc giao
chtrc ning, nhiém vu vé cong tac phong chdng HIV/AIDS cd co s& xét nghiém
khang dinh HIV hoic phdi hop véi don vi ¢ co s& xét nghiém khang dinh HIV
xay dung ké hoach dao tao, t6 chirc dao tao cap chiing nhan cho can bo xét nghiém
HIV cua cac co so xét nghiém sang loc HIV tai dia ban tinh/thanh phd.

4.3. Kién nghi stra doi, bd sung nham khic phuc cac bat cap lién quan dén
thuc hién bao dam chét luong xét nghiém HIV trong qua trinh thyc hién.

4.4. Phdi hop vai cac sa, ban nganh ¢ lién quan hd tro va to chirc giam sat
viéc trién khai xét nghiém HIV.

4.5. binh ky hing nim, bao c4o Bo Y té danh sach cic co s& xét nghiém
khang dinh HIV, co so xét nghiém sang loc HIV trén dia ban.

5. Trach nhiém ciaa Vién Vé sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur
Thanh pho Ho 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 so xét nghiém khang
dinh HIV, co s xét nghiém sang loc HIV ddi voi cac tinh khdng c6 co so xét
nghiém khang dinh HIV trén dia ban duoc phan cong phu trach.

5.2. Kiém tra giam sat cac co so xét nghiém khang dinh HIV thudc dia ban
dugc phan cong dinh ky 1 lan/nim va béo cdo két qua vé Bo Y té (Cuc phong,
chéng HIV/AIDS).
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6. Trach nhiém cia Cuc Phong, chong HIV/AIDS - Bo Y té

6.1. Chi dao, kiém tra, giam sat, danh gia hoat dong va téng hop s6 liéu hoat
dong xét nghiém HIV trén pham vi toan qudc.

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

6.3. Hang nam, chu tri, phdi hop to chirc hoi nghi danh gia va trién khai céng
tac thyuc hién bao dam chat luong xét nghiém HIV.

KT.BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thanh Long
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Phu luc |
SO PO XET NGHIEM HUYET THANH HQC HIV

So d6 1: Chién lwge I
Ap dung cho An toan truyén mau

XN SP 1
[ : ]
SP 1 + hoic khbng xac SP1-
dinh
A 4 A 4
Loai bé don vi mau (1) AM TINH

Ghi chu:

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

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

- (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.



 So'db 2: Chién lugc I
Ap dung cho giam sat dich té hoc
XN SP1
|
| |
SP1 + SP1 -
|
XN SP2

[

| |

SP1+SP2+ SP1+ SP2-
v —
Duwong tinh (1) Am tinh

Ghi cha:

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

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

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

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



So @6 3: Chién lwgc 111

Chén doan nhiém HIV ¢ ngudi 16N va tré > 18 thang tudi

XN SP 1
— >
SP1+ SP1-
A
XN SP2
SP1+SP2+ SP1+SP2-
I
\4
XN lai SP1, SP2 (1)
v , v
SP1+SP2+ SP1+SP2- SP1-SP2-
Am tinh
\ 4
XN SP3
SP1+SP2+SP3+ SP1+SP2+SP3- SP1+SP2-SP3+ SP1+SP2-SP3-

A 4

Duwong tinh (2)

A 4

Y

Co nguy co lay

nhiém HIV hoic

SP1 phat hién ca
Ag/Ab

Khdng cé nguy
co lay nhiém
HIV

y

Khong xac dinh (3)

Ghi chu:

- D4u (+): nghia 13 c6 phan ung.
- D4u (-): nghia 1a khong phan ung.

- Céc sinh pham xét nghiém SP1, SP2, SP3 khac nhau vé nguyén Iy hoic cach
chuan bi khang nguyén.

- (1) Viéc xét nghiém lai bang SP1, SP2 dé kiém tra loai trir sai sot khi xét
nghiém bang sinh pham SP1 hoic SP2.




(2) Két qua duong tinh dugc dung dé két luan cac truong hop nhidm HIV khi xét
nghiém duoc thuc hién tai Phong xét nghiém da dwoc Bo Y té cho phép khang dinh
cac truong hop nhiém HIV.

(3) Truong hop két qua xét nghiém khong xac dinh, dé nghi ldy mau xét nghiém
lai 1an thir 2 sau 14 ngay va bién luan két qua theo cac tinh huéng sau:

- Néu két qua xét nghiém lan 2 am tinh thi két luan 1 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 mutc d6 phan ¢ng véi sinh pham
cua lan xét nghiém tha 2 khong c6 su thay doi so véi mirc d6 phan ¢ng véi céc sinh
pham da st dung trong xét nghiém lan 1 va ngudi dugc xét nghiém khong thudc doi
tugng c6 hanh vi nguy co cao thi két luan 1a &m tinh.

- Sau 2 lan 1am xét nghiém ma khong tra 151 duoc két qua cac phong xét nghiém
lien hé phong xét nghiém tham chiéu tuyén trén va giri mau néu can.



Phu luc 11
QUY TRINH LAY MAU GIQT MAU KHO (DBS), PONG GOI VA VAN
CHUYEN CHO XET NGHIEM SINH HQC PHAN TU HIV.

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 the nhat: Lay giot mau truc tiép tir got chan/ngdn chan cai/ngon tay
trén giay thim DBS

Budc 1: Bién day du va chinh xac cac thdng tin vé tré duoc xét nghiém trén tam
tim DBS:

- Ho tén day du
Gi6i tinh (Trai/Gai)
Ngay thang nam sinh cua tré (lich duwong)
Ngay ldy miu DBS

- Tén co s lay mau, tén tinh/thanh phd

Luu y: Khong cham, khong dé nuéc hodc cac dung dich sat khuan dinh vao cac
vong tron trén tim DBS trudc va sau khi 1y mau vi s& lam giam chét luong cua mau
DBS.

Budc 2: Xac dinh vi tri lay

: Tay thudc vao can ning cua tré, lua chon vi tri ldy 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 ngon 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 cta ngon tay ap ut)

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

Vi tri an toan d€ chich mau

Khéng duoc chich mau tai v tri nay

Vi tri an toan dé chich mau \
Khéng duoc chich mau tai vi tri nay Vitri an toan dé chich mau



Hinh 1: Vi tri lay mau & g6t chan hozc ngén chan céi

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

Bé tré sao cho vi tri chich mau huéng xubng dudi. Nguoi gitr tré ngdi cao hon so
V6i nguoi 1ay méau. Bé tré sao cho chan tré dudi thang xudng, lung cua tré quay ra
ngoai, toan bo than tré dp 1én nguoi giir tré, dau tré tya 1én vai nguoi git tré. Mot tay
nguoi gitr tré gilr phia vai va gay, tay kia do phia mong va dui tré.

Néu l1ay mau & ngén tay thi c¢d thé dat tré ngdi trong 10ng me, ban tay dudi thing
xudng dudi.

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

Dic biét khi tré dang lanh, can 1am am ving ldy mau bang khin 4m hoic bang
tay bang cach xoa nhiéu 1an vao viing chich mau trong vong 3 phut.

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

Budc 5: Rura tay va deo ging tay khong bot

Rua 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 lday mau DBS.

Budgc 6: Sat khuan ving chich mau bang dung dich sat khuan va st dung béng
con 70 @6 va dé kho trong 30 giy.

Budc 7: Chich mau

Chi dugc dung kim chich (lancet) 2mm.

Thao bo nap day kim va 4n nhe vao da, khi thy 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 str dung duoc thai bé vao hop dung cac vat sic nhon, cac
chat thai khong sic nhon khac cho vao thung 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 1ay DBS) hoic bong sach khéng c6 con.

Budc 9: Lay giot mau to tiép theo

Khi mau chay thanh giot to tiép theo tai vi tri chich mau, dé giot mau nho truc
tiép vao trung tdm cua tirng vong tron trén tim DBS, khong duoc 4n tim DBS vao got
chan tré.

Luu y:

a) Trong qua trinh doi giot mau chay ra, néu thiy lwong mau nho chua du, c6 thé
bop nhe vao ving xa vi tri 1y mau dé tao 4p luc cho mau chay.



b) Néu giot méu quéa nho khéng di dé pha kin hét vong tron trén tim DBS thi
khéng nho giot khac chong Ién. Cho giot mau tiep theo lay vao vong tron khac.

Budc 10: Sat trung sau khi ldy mau

Lau sach vi tri chich mau va an miéng béng/gac da tiét tring vao vi tri chich mau
cho dén khi mau nging chay va khong can bang. Trong trudng hop méau con chay thi
can bang lai.

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

_ - Lay méu tinh mach vao 6ng c6 chura chét chéng dong EDTA, déo nguoc ong 5-
6 lan;

- Dung pi pét hit 70ul mau tir ong mau nho vao mdi vong tron trén tam DBS (sit
dung dau con c6 loc).

Luu y: Trong treong hop mau chua dugc nho vao tim DBS ngay, ¢6 thé giit ¢
nhi¢t d6 phong trong 15 phut sau do6 cat ¢ tu lanh (4°C -8°C) trong 24 gio den khi nho
Ién tam DBS.

3. Lam kho miu DBS

Sau khi ¢4 nhoé méau vao du 5 vong tron trén tim DBS, dit cac
tam DBS nay 1én gia phoi kho, dé mau méu khé ty nhién ¢ nhiét do
phong (< 25°C) trong khoang thoi gian tir 4 gio dén qua dém tuy
thugc vao do am trong phong (xem hinh 2).

Luu y:

a) Khong sir dung may sy toc hodc d¢ quat dién hodc may
diéu hoa thoi tryuc tiep vao cac tam mau DBS.

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

c) Khong xép céc tim DBS chong Ién nhau, khong 1am néng hozc dé tim mau
DBS cham vao c&c bé mat khac trong suot thoi gian phoi kho

Luu y: cac 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 GOI

1. Péng géi miu DBS

a) Sau khi mau DBS di 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 tdi bang cach dat tdi 1én mat ban rdi
vuét ép 1én bé mat tai dé don hét khong khi ra khoi miéng tui.
Sau d6 miét chit khoa dé khda kin tii, sat khuan mat ngoai tdi.




Luuy:
- Cac 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.

- Sr 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 a6 phong (< 25°C) va chuyén téi phong xét nghiém
trong vong 1 tuan.

Luu y:

- Pam bao céc tui chira tim DBS phai duoc cai chat, kiém tra tim thé chi thi do
am (néu co)

- Tét ca cac 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 2,3).

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

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

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

c) Co s& giri mau can théng bao cho Phong xét nghiém vé viéc giri mau.
2. Tiép nhan miu — tai phong xét nghiém

a) Kiém tra chat lugng mau bénh pham bao gom quy cach déng goi, chat lwong
mau, ddi chiéu voi phiéu xét nghiém va phiéu giri mau xét nghiém;

b) Ky nhan phiéu giri mau xét nghiém dé x4c nhan da nhan duoc mau bénh pham
dat chét luong cho xét nghiém;

¢) Dién du thong tin vao s6 xét nghiém;

d) Thong béo lich tra két qua cho co sé giri mau.



IV. TIEU HUY MAU BENH PHAM

1. Viéc hay mau phai tién hanh theo Thong tu lién tich s6 58/2015/TTLT-BYT-
BTNMT ngay 31/12/2015 quy dinh vé quan ly chat thai y té va cac qui dinh phap luat
c6 lién quan.

2. Huy mau luu duong tinh va nghi ngo: sau khi hét thoi gian lvu mau theo quy
dinh, viéc hiy mau can phai 1ap bién ban ghi rd thoi gian va danh sich cac mau da
hay. Bién ban nay phai luu trong thoi gian 5 ndm ké tir ngay huy mau.



Phu luc 111

QUY TRINH LAY MAU, PONG GOI VA VAN CHUYEN MAU TRONG XET
NGHIEM SINH HQC PHAN TU HIV

l. LAY MAU MAU

1. Chuan bi dung cu:

- B6ng tham nudéc vo tring; con 70 do hoic con | 6t; ging tay khong bot; bang ca
nhan; bom kim tiém (dau kim 21G - 23G) hoic bo dung cu ldy mau bang dng hit chan
khong (vacutainer, kim, gia d&); ong ldy mau co chira chat chong dong EDTA; day
gard; gia dé dng nghiém; dau con cd loc (khéng c6 ADNase/ARNase); éng cyotube
loai 1,8 - 2ml (khéng c6 ADNase/ARNase); hop dung céc vat sac nhon va rac thai y
té.

Luu y: Khong ding chat chong déng bang Heparin vi s& tc ché phan tng cua ky
thuat sinh hoc phan ti. Str dung chat chéng dong EDTA hoic chat chéng dong khéc
theo yéu cau cua k§ thuat sir dung (t6t nhat 12 dang phun suong).

2. Chuan bi lay mau:

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

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

) Rua tay va di gang tay khong bot (truong hop khong cé gang tay khong bot cod
thé dung ging tay thudng nhung phai rira sach bét talc truéc khi 1dy 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 1y mau bang con 70 d6 va dé kho 30 giay.

¢) Pua kim vao tinh mach lay 6 ml mau cho vao ng c6 chira chat chéng dong.
C6 thé dung bom kim tiém loai 10 ml (dau kim c& 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 thdo dau kim ra (dam bao thao tac an toan) , dé bom tiém chéch vai thanh

6ng nghiém va bom tir tir cho méau chay theo thanh dng nghiém tranh 1am v& hdng cau.



d) Thai bo dau kim vao hop dung cac vat sac nhon, cac chat thai khdng sic nhon
khac cho vao thung dung rac thai y té;

e) Sat tring lai vi tri da 1dy mau bang con 70 do va bang lai;

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

g) Néu trong vong 6 gid ké tir khi 1dy mau mau ma khéng gui duoc dén phong
xét nghiém thi bat budc phai ly tam tach huyét twong.

< Huwéng dan 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 nhya (dung mot 1an) hozc pi pét vai dau con co loc (khdng co
ADNase/ARNase) dé hut toan bo huyét twong chuyén sang 02 dng cryotube loai 1,8 -
2ml (khong c6 ADNase/ARNase) di c6 dan ma sd twong (ng.

+ Bao quan cac ong huyét twong ¢ 2°C -8°C cho dén khi mau dugc chuyén dén

phong xét nghiém.

Il. PONG GOI MAU BENH PHAM

1. Peo ging tay dong chit cac nip ciia dng mau va xép tat ca cac ong mau theo
phuong thang ding vao trong gia dyng mau. Dung bing dinh ¢ dinh cac dng mau
trong gia dung mau. Cho mau di dugc cd dinh va vat liéu tham hat (bong hoic gidy
thAm nudc) dé trong tai nylon déan kin.

2. Pat thi nylon ¢ chira mau va cho du vat liéu thim hit (bdng hoic gidy tham
nuéc) vao thing van chuyén mau.

3. Pat cac tdi tich lanh vao thung dung mau dé dam bao mau duoc bao quan tir
2-8°C trong qua trinh van chuyén.

4. Pong nap thung dung mau va chot khod lai. Truong hop khong c6 chét khoa
thi dung bang dinh dédn 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& toi dé phong xét nghiém bé tri can bo tiép nhan. Khi
van chuyén mau phai kém theo "Phiéu xét nghiém sinh hoc phan ta HIV " va "Phiéu
chuyén giri mau xét nghiém sinh hoc phan ti HIV™.

b) Thoi gian gui mau:

- B6i v6i miu mau toan phan: mau mau can duoc chuyén dén phong xét
nghiém trong vong 6 gio ké tir khi 1y mau.

- B4i véi mau huyét teong: mau can chuyén trong vong 48 gio ké tir khi tach
huyét tuong.

¢) Phwong tién van chuyén: tot nhat 12 bang xe 6-td 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 chd hang va tranh do, va.

d) Ngudi van chuyén mau bénh pham: phai 14 can bo cta co sé y té hodc cong
tac vién da qua tap huan. Khi van chuyén cin mang theo ging tay va cac dung cu an
toan dé xu 1y khi gip su ¢ (chét tay trung, khir khuan nhu con 70 d6, Cloramin B...);
vat liéu tham hut dé lau chui, gidy lau mém; tai nylon day chuyén dung.

2. Tiép nhan mau: thuc hién theo quy dinh tai myc III, phu luc II huéng dan nay.

IV. TIEU HUY MAU BENH PHAM
Thuyec hién theo quy dinh tai muc IV, phu luc IT huéng dan nay.



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.....oooviivniiiinninn..
KINN QI ceieiiiiiiiiiiieiiineniiiieneiecncnsnsnseenss
PHIEU GUl MAU XET NGHIEM HIV
(Dung cho don vi giri mau xét nghiém)
STT| HOTEN NAM PIA CHI 1310] NGAY | KET QUA XET CHAT MA GHI
SINH TUOQNG LAY NGHIEM LUQNG MAU | SO CHU
_ MAU ~SP PXN
Nam | Nir (ghi rd tén sp)
) 2) @G @ ®) (6) ) 8 © (10) (11)

Ghi cha: Phiéu nay ldp thanh 02 ban, méi bén gizz 01 ban.

Ngay ....... thang .......... nam .... Ngay ....... thang .... nadm ....
NGUOGI GIAO MAU NGUGI NHAN MAU XET NGHIEM
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi rd ho tén)

Luu y:
(2) Ho tén: Ghi rd ho va tén

(6) Pbi twong: Ghi rd: Nghién chich ma tdy, mai dam, nam quan hé tinh duc ddng gisi, phu nir mang thai, dang diéu tri ARV, hodc khac néu khong thugc cac

dbi twong da liét ké
(8) Ket qua xet nghi¢m: ghi rd (Duong tinh) hoac (am tinh) q
(9) Chat Iwgng mau: Pat, khong dat (ghi rd: tan huyét, dong cuc, khong du thé tich, ....).



SO XET NGHIEM SANG LQC HIV




SO XET NGHIEM SANG LQC HIV

o A A KET QUA XET .
THONG TIN KHACH HANG NGUIEM ; KET
STT [THQTEN | MA |NAM SINH n ‘ Ngay xeét Sp L'E}g\l (AR [GHICHU
6 PIA CHI TI?SN o | Noav nghigm (ghi 16 tén sinh PINH
Nam | Nir pham)
1) (2) CORIORIO) (6) (7) (8) 9) (10) 11) | (12 | (13

Luu y:

(2) Ho tén: Ghi rd ho va tén

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

(6) Dia chi ctua bénh nhan: Ghi Xa/Phuong, quan/huyén, tinh/thanh ph4?

(7) Déi twong: Ghi rd: Nghién chich ma tly, mai dam, nam quan hé tinh duc dong gidi, phu nit mang thai. ...
(10) Két qua xét nghiém: Ghi rd 4m tinh, duong tinh, nghi ngo

(11) Két luan: Chi dugc phép két luan am tinh, céc truong hop c6 két qua duong tinh, nghi ngo v6i sinh pham sir dung thi phai ghi chuyén t6i co s¢ khang dinh va
thuc hién chuyén mau.



Mau sé 3A

KET QUA XET NGHIEM KHANG THE KHANG HIV

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

HoO VA BN Lo

S6 chimg minh thu nhin dan (néu co):
NOAY XEE NGNIEIM: ... e

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

Luu y:

Truong hop khong c6 chiing minh nhan dan hodc gidy to tuy than dé chimg minh ngudi duoc 1am xét nghiém
dung véi ho tén ghi trén giay xét nghiém thi ghi rd: Khdng co giay to tuy than doi chieu nguoi dugc lam xét
nghiém xac thuc véi ho va tén ghi trén giay xét nghiém



Phu luc IV-B
AP DUNG CHO CO SO XET NGHIEM KHANG PINH CAC TRUONG HQP HIV DUONG TINH
Mau sb 1B

BOSO)YTE....c.covveeennnnn..
Téndon vie.oooovviiiiiiiiiiininn
KINN Qs e eeeeeeeieieieeeceerceecceneceeeaaees
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 POl | "% ; CHAT | MAso | GHI
TEN : TUQNG MAU SP1 SP2 SP3 LUQNG PXN CHU
Nam | Ni (ghird | (ghird | (ghird MAU
ténsp) | ténsp) | ténsp)
) (2) @ | @) (5) (6) (7 ©) (10) (11) (12) (13) (14)
Ngay ...... thang ...... nam ..... Ngay ........ thang .......... nam ..... Ngay ....... thang ..... nam .....
NGUOI LAP PHIEU NGUOI 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 guri kém ban phd t6 két qua ban doc ciia don vi giri mau (trong trudng hop xét nghiém ELISA ).

2. Phiéu nay lap thanh 02 ban, mdi bén giir 01 ban.

3. Céch ghi céc cot:

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

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

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

—  (6) Déi tuong: Ghi rd: Nghién chich ma tdy, mai dam, nam quan hé tinh duc ddng gidi, phu nit mang thai.....

— (9,10,11): Két qua xét nghiém: Ghi rd am tinh, duong tinh, nghi ngd; Tén sinh pham (SP1, SP2, SP3): ghi rd tén sinh pham hién dang st dung.
—  (12) Chét lugng miu: Dat, khong dat (ghi r6: tan huyét, dong cuc, khong du thé tich,...).

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



Mau sb 2B

SO NHAN MAU VA TRA KET QUA
XET NGHIEM HIV




SO NHAN MAU VA TRA KET QUA XET NGHIEM HIV

5 NGUOI A
STT PON VI H(I—SIQ\N( SO NH:{xN NGAY LAM N_IE;R'?&Y XAC NHAN
GUl MAU M AU LU’QNG MAU XET KET NHAN KQ (Ky, GHI CHU
MAU | (Ky, ghi rd NGHIEM ; ghi r6 ho tén)
A QUA
ho tén)
(1) (2) 3) (4) () (6) (7) (8) )

Luu y:

(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




SO XET NGHIEM HIV




SO XET NGHIEM HIV

THONG TIN KHACH HANG
(tir co’ sé giri mau

KET QUA XET NGHIEM

NAM SINE DON SP1 SP2 SP3 | MAso ,
STT - por | VI | (ghirdtensinh | (ghirdténsinh | (ghirdténsinh |[KETLUAN | BNcia | GHICHU
HOTEN \A 50 gl!_fi TUONG I\(iElIJ pham) pham) pham) PXN
N N Ngay | Kétqua | Ngay | Kétqua | Ngay | Kétqua
am | Nr XN XN XN XN
)] (2 3) 4 | (6) () (8) ©) (10) (12) (14) (15) (16) 17)

Luu y: Céch ghi cac cot:
—(2,3) Ho t&n va m4 s6 cua bénh nhan.
— (4,5) Nam sinh, truong hop tré dudi 2 tudi thi ghi rd ngay thang nam sinh.
— (6) Dia chi cua bénh nhan: Ghi Xa/Phuong, quan/huyén, tinh/thanh phd.

— (7) Déi tugng: Ghi rd: Nghién chich ma tiy, mai dam, nam quan hé tinh duc déng gioi, 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 sir dung.
— (15) Két luan: Ghi r& 4m tinh, duong tinh hay khong xac dinh.
— (16) M4 s6 BN cua phong xét nghiém.




Mau s 4B

SOLUUMAU
DUONG TiNH VA KHONG XAC PINH

B4t dau tur




SO LUU MAU DUONG TiNH VA KHONG XAC PINH

STT

HO 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)




Mau sb 5B

BOGSO)YTE................ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Téndon vi..........coeenen. Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Ngay ...... thang ...... nam 20
KINN QUFEseeneiiiiiiiiiiiiieiienieiiecenenncnnes
PHIEU TRA LOI KET QUA XET NGHIEM HIV
(DUNg tra cho dom vi giri mau xét nghiém)
NGAY NNAN MAU . ..ot
Ngay XEt NghIgm :........ooooiiiiiiiii e
NAM SINH KET QUA XET NGHIEM
. 1510]] KET GHI
STT | o TEN | MA SO PIACHL | yuvoNG [ sP1 | sP2 | sP3 o thuar | LUAN CHU
Nam | Ni (ghird | (ghird | (ghird )I;héca
tén SP) | tén SP) | tén SP)
1) (2) 3) 4) (5) (6) ) (8) ) (10) (11) 12) (13)

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

PHU TRACH PHONG XET NGHIEM

(Ky, ghi r6 ho tén)

Luwu y: Cach ghi cac cot:

—  (2,3) Ho tén va m4 sb caa bénh nhan.

—  (3,4) Nam sinh, truong hop tré dudi 2 tudi thi ghi 16 ngay thang nam sinh.

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

—  (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 rd 4m tinh, dwong tinh, nghi ngo; Tén sinh phim (SP1, SP2, SP3): ghi rd tén sinh phim hién dang st dung.

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




Mau sb 6B

Téndon vi..oooovvviveiiiiiiei i,
Phong xét nghiém HIV
Piachi.........ooooiiiii
biénthoai...........oooviiiiiinns
KET QUA XET NGHIEM HIV
(Diing dé tra cho nguwoi dwoc 1am xét nghiém)

Hovatén: ..o GO tINNG .
MA& 56 ngudi AUOT XEE NGNIBM:. ...
N ST
DI O
S6 chimg minh thu nhin dan (néu co):
Ngay xét nghiém: ......... (ghi ngay xét nghiém két luan cubi cung)
T&N C4C SINN PhAM XEE NGNIBM: . ...t
K& TUAN (Ghi 18 DANG CHTE):. e

XAC NHAN CUA THU TRUONG PON VI Ngdy ...... ’thdng sees nam ....

A PHU TRACH PHONG XN
(Ky, ghi r6 ho tén) (Ky, ghi rd ho tén)

(Trong truong hop can thiét va co yéu
cau ddc biét)

Luu y:
—  Phiéu tra loi két qua dong dau treo ciia don vi hodc dau ciia don vi c6 phong xét nghiém tly timg
truong hop ¢ yéu cau cu thé
—  Phén két luan: ghi ré bing chit Duong tinh, Am tinh, Khdng xac dinh



MAU THAM KHAO

SO PO XET NGHIEM

Lin ban hanh (version): 01

BMXN-.....
SO PO XET NGHIEM CHO KY THUAT XET NGHIEM NHANH
TER SR PRAIM:.......ooooeooeeeoeeeeee e
SO L8: e
Han S dUngG:...........cooeieiiieieeeet ettt
* MAu xét nghiém nhan tir ..../..../........ dén .../../...... (Xem 86 nhgn mau)
s N o ~ X Ving kiém |_ . P . £ X L. Lo
TT Ngay XN Ho tén/M3i so chimg Vung két qua Két qua Nguoi XN Ghi chi

10




BMXN-.couue Lin ban hanh (version): 01

SO PO XET NGHIEM CHO KY THUAT ELISA - 5 chirng

Ngay thuc hién: )
........................................................................ Tén Sinh PRAM: ....cccoioieiii i
Nguwoi thue hién: ........................
.............................................. Quy trinh xét nghiém: QTXN-....cm..iiiiiiiii
Phien so: .............cccociiiiiiiil. SOI0: e Han St dyng:.............cocooeoioioiniiiiiii e
Str dung IQC: ..., Y Han St dyng:.............ccoooceeeoiiniiiis i
1 2 B 4 5 6 7 8 9 10 11 12
4 12 20 28 36 44 52 60 68 76 84
A
5 13 21 29 37 45 53 61 69 77 85
B
6 14 22 30 38 46 54 62 70 78 86
C
7 15 23 31 39 47 55 63 71 79 87
D
8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 88
E
1 9 17 25 33 41 49 57 65 73 81 89
F
2 10 18 26 34 42 50 58 66 74 82 90
G
3 11 19 27 35 43 51 59 67 75 83 91
H

11




BMQL-........ Lan ban hanh (Version): .....

TOSO: e,

SO PO LUU MAU
Talanh:........................ Nhi€t d0: oo
NEAN: oo Gld: oo HOP SO: v
Ngay: ..... /...120.....
Loai MAU: ....oooviiiiiiieiie e NGUON MAU: ..ol
Nguoiquan 1y: ..o,
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.

12




Phu luc IV-C
DANH CHO XET NGHIEM SINH HQC PHAN TU HIV

Mau sb 1C

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

Phong kham :...........................
bia chi

bién thoai

Fax e

1A CNLiueieciec e e
Dién thoai liEn lacC:.......ooovvieiis e

Gidi tinh:

Ngay sinh cuatré: _ [/ /

Me phat hién nhiém o Truéc khi mang thai
HIV o Lic ¢6 thai ..... tudn
o Khi chuyén da
o Khong c6 thong tin

Noisinhcuatré: ...........................
Me da duoc o Khong c6 thong tin
dieu tri ARV o Chua

o Co

o Khi mang thai........tuan

o Khi chuyén dg

o Sau khi sinh

o Phdc dé dir phong ciia me:

o Chua bao gio bu me

0 Hién dang bl me

o P dirng bd me trén 6 tuan
o P dirng bd me dudi 6 tuan
o o0 Khong c6 thong tin

Phuong phap
nu6i dudng
tré den khi XN

Tré duoc du
phong ARV
ngay sau sinh

o Khong cé thong tin

o Khong

0 C6, phac db...........co........
Thoi gian du phong

LY S dén....co........

Trécétricuchung o Co
nghi ngo nhiém HIV o Khong

Két qua xét nghiém o Chua xét nghiém
sang loc khang thé

khang HIV

o Duong tinh
o Am tinh

o Khong xac dinh

Chi dinh xét nghiém chian doan nhiém HIV

o Lan mot o Lan hai

Gio lay mau: __ :

Két qua PCR lan 1:
o Am tinh

o Duong tinh

Gio lay mau: __ :

0 Khéc ghi 18 .....c.coucu..

Can b lay miu
(Ki, he t&n)

o Khéac

Bac sy chi dinh
(Ki, he tén)




Thoi gian nhan két qua XN PCR: Ngay ___ / /

Phong xét nghiém HIV

Thoi gian nhan mau:

Gio___:  Ngay /
M4 s6 nguoi bénh: /

Tinh trang mau:

oTot o Khong t6t, giai thich:......... oo,

Tra o1 két qua xét nghiém:
K§ thuat thuc hién: .................o,
Két qua xét nghiém:

Céan bg thuc hién xét nghiém

Phu trach khoa/phong xét nghiém




Mau sb 2C

DON VI... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA ViET NAM
Poc Lap - Tw Do - Hanh Phuc

KINN QU e

PHIEU GUI MAU XET NGHIEM CHAN POAN SOM NHIEM HIV CHO TRE DUGI 18 THANG TUOI

Ngay sinh Két qua XN Chi dinh XN PCR Gitr va ngay
TT Ho va tén/M4 s6 Nam Nir Pia chi sahg lpckhang | Lan1 | Lan2 Khac ldy miu L
: the khang HIV Ghi chu
Ao, DBS
(néu cb)
Ngay thang nam Ngay thang nam
Ngwoi giao Ngwoi nhan
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi rd ho tén)




Mau sb 3C

PHIEU XET NGHIEM PCR PINH TINH HIV
CHO TRE > 18 THANG TUOI VA NGUOI LON

PON VI CHI PINH XET NGHIEM

1.

Ho tBn benh NhaN: ... o e

S6 CMTND (néu co):
MSBN:

Ngay/thang/nam sinh:

Giai tinh [J Nam Nt

bia chi cu tri:

Ly do chi dinh ghi cuy thé:

- Mdu khé, khéng xdc dinh duoc bang xét
nghiém khang nguyén, khang thé.
- Tai nan rui ro nghé nghiép cua can bg y

te.

- Chi d@inh twr BYT cho céc cén bg cbng an,
bo doi dang lam nhiém vu.

1 Co.

1 Khéng

5. Diéu tri ARV:

Thoi gian diéu tri ARV: ..............ooo.o...

Ngay......thang ....nam....
Bac si chi dinh
(Ho tén, chaz ky)

PON VI LAY MAU, TACH HUYET TUONG

1 | Gio lay mau: 2. Ngay lay mau: 3.Nhiét do van chuyén:
Ngay ...thang .... nam.......
4 Gio tach huyét tuong: 5. Ngay tach huyét tuong: 6. Nhiét do bao quan:

Ngay ...thang .... nam.......

PHONG XET NGHIEM SINH HQC PHAN TU HIV

1 Gio nhan mau 2. Ngay nhan mau: 3.Nhiét @6 khi nhan:
Ngay ....thang .....ndm ....
4 | Loai mau: 5. Tinh trang mau 6. S6 lwgng mau: [7.Thé tich:
O DBS

O Huyét twong
OO Mau toan phan




Mau sb 4C

Ten don Vie....veiiiiiiiei i,
Phong xét nghi¢m HIV

Piachi.......cooooiiiii
Piénthoai.........coooviiiiiiiin

KET QUA XET NGHIEM SINH HQC PHAN TU HIV

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

Hovatén: ... Gl tINhG

NQAY NNAN MAU: ...,
NQAY XL NGNIEIM: ...

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



SO XET NGHIEM HIV

Bit dau tur




SO XET NGHIEM HIV

i ) . KET QUA XET
THONG TIN KHACH HANG NGHIEM
(tir co sé giri mau) (Tén sinh pham MA
......................... § SO
STT PON ! |KkET ey | CH!
; VI LUAN | =V | CHU
NAM Sl Land Lan 11 CUA
| SINH ~|eul PXN
HO MA DIA | POl MAU - .
TEN [SO CHI [TUQNG . Két | | Két
~ Ngay . Ngay X
Nam [Ni XN qua XN qua
XN XN
THEEOEOEICECEICEENG) ® [ (9 [0 (A [(12) | (@13 | (14 | (5

Luu y: Cach ghi cac cot:
— (2,3) Ho t&n va ma s6 cua bénh nhan.
— (4,5) Nam sinh, truong hop tré duéi 2 tudi thi ghi rd ngay thang nam sinh.
— (6) Dia chi ciia bénh nhan: Ghi Xa/Phuong, quan/huyén, tinh/thanh phd.

— (7) Déi tugng: Ghi rd: Nghién chich ma tdy, mai dam, nam quan hé tinh duc déng gidi, phu
Nt mang thai.....
—(9,11) Ngay xét nghiém: Ngay xét nghiém ghi ngay xét nghiém sinh hoc phan tir 1an 1, 1an 11

— (10,12) Két qua xét nghiém: Ghi rd am tinh, dwong tinh

— (13) Két luan: Ghi r& 4m tinh, duong tinh.
— (14) Ma s6 BN cua phong xét nghiém.




Phu luc V
PHUONG PHAP VA KY THUAT XET NGHIEM

I. PHUONG PHAP XET NGHIEM HUYET THANH HQC

1. Thong tin chung

Tim khang thé khang HIV 1a phuong phap thong thuong duge sir dung trong xét
nghiém an toan truyén mau, gidm sét dich t& va chan doan nhiém HIV & ngudi 16n va
tré em trén 18 thang tuoi.

Khang thé khang HIV c6 thé duoc phat hién trong mau nguoi tir 4 dén 6 tuan sau
khi nhiém vi rat va ton tai 1au dai trong mau nguoi nhidm. Trong mot sd trudng hop
khang thé khang HIV c¢6 thé xuét hién mudn hon.

Giai doan ctra s6 1 giai doan co thé nguoi mang vi rt HIV nhung chua sinh ra
khang thé dé co thé phat hién dugc bang cac xét nghiém thong thudng nhung van co
kha ning 1y nhiém HIV cho nguoi khac.

Céc xét nghiém can phat hién dugc khang thé khang HIV-1 va HIV-2 trong d6 c6
kha ning phat hién duoc tit ca cac phan nhom ctia HIV-1 trong d6 chi y dén phan
nhom M, N, O.

2. Cac k¥ thuat xét nghiém nhanh hoac don gian

Céc xét nghiém nhanh hoac don gian gém: ngung két hat vi luong; mién dich
cham - thdm; mién dich loc; mién dich séc ky.

Pic diém chung cua cac xét nghiém nhanh la tuong ddi don gian, dé thuc hién,
khong doi hoi may méc chuyén biét. Mot sb loai xét nghiém nhanh c6 thé dung huyét
thanh, huyét twong hodc mau toan phan. Cac xét nghiém nhanh cho két qua trong mot
thoi gian twong ddi ngin va doc duoc bang mat thudng.

Céc sinh pham chin doan nhanh thudng dugce ding ¢ nhitng phong thi nghiém co
s6 luong méu < 40 mau/ngay, trong cac trudng hop can chan doan khan cap can co két
qua ngay.

2.1. Céc xét nghiém ngung két hat vi luong.

Nhitng hat hiru hinh (gelatin, latex, hong cau) dugc gin voi cac thanh phan
khang nguyén ciia vi rat HIV-1/HIV-2 s& cho phan tng ngung két khi c6 su hién dién
ctia khang thé dic hiéu v6i HIV néu c6 trong mau thr.

2.2. Cac xét nghiém mién dich chdm - tham.

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



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

- Khang thé khang HIV c6 trong huyét thanh hodc huyét twong nguoi dugc 1am
xét nghiém sé& gan voi khang nguyén trén mang loc. Sau d6, phirc hop khang nguyén-
khang thé nay duoc phat hién boi cong hop cé gin men cho phan ng hién mau véi co
chat.

2.3. Cac xét nghiém mién dich sic ky.

- MAu xét nghiém s& dugc nho 1én ving nhé miu thir. Huyét thanh/huyét twong
s& thAm qua ving co chtra cong hop 13 khang nguyén vi rat da gan véi mot chat danh
diu mau va tiép tuc dich chuyén qua ving phan tng da c6 dinh khang nguyén. Néu
mau thir c6 khang thé dic hiéu véi HIV s& cho phan tmg dwong tinh 1 mot vach mau
& Vi tri nay. Cong hop khang nguyén vi rit gan danh dau mau tiép tuc dich chuyén 1én
viing chtng phia trén 12 vi tri da ¢ dinh sin khang thé don dong dac hiéu vai HIV va
cho mot vach phan (rng mau (vach chirng caa phan (ng).

- Xét nghiém duong tinh khi ¢6 hai vach mau ¢ ving phan tmg va ving kiém
ching.

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

- 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 ph:flm moi.

2.4. Uu diém va nhuoc diém cua cac k¥ thuat xét nghiém nhanh

- Uu diém:

+ Thuéan lo1 khi $6 lugng mau it.

+ D& thuc hién, cho két qua nhanh, co thé doc két qua bang mat thudng.

+ Khong doi hoi cac trang thiét bi.

+ D& bao quan sinh pham.

+ Can by xét nghi€ém cé thé duoc dao tao nhanh.

- Nhuoc diém:

+ Khong thuan loi khi s6 mau xét nghiém nhiéu.

+ Khong luu dugc dir liéu két qua.

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

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



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

- K¥ thuat Sandwich

+ Khang thé khang HIV c6 trong mau thir s& két hop dic hiéu véi khang nguyén
vi rat da dugc cb dinh trén gia dd. Phirc hop khang nguyén - khang thé s& duoc phat
hién boi cong hop 13 cac khang nguyén vi rat gan cac chat danh ddu (men, hoa phat
quang) khi cho phan tmg hién mau véi co chat.

+ Gia tr1 mat do quang (OD: optical density) cua phan ing mau ty 1¢ thuin 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 v6i khang nguyén
vi rat HIV dd duoc cb dinh sin trén gia dd. Phic hop khang nguyén - khang thé nay
dugc phat hién boi mot cong hop 1a mot khang thé khang immunoglobuline nguoi (Ig)
c6 gan chat danh dau va sé cho phan tmg hién mau/phat quang voi mot co chét thich
hop. Gié tr1 mat do quang ctiia phan rng mau/phat quang ty 1€ thuan voi lugng khang
thé khang HIV hién dién trong mau thu.

- K¥ thuat canh tranh

+ Khang thé khang HIV c6 trong miu thir s& canh tranh v&i cong hop 1a khang
thé khang HIV c6 gin véi chat danh dau dé két hop vai cac khang nguyén cia vi rat da
¢6 dinh trén gia da.

+ Gia tri mat d quang ty 1¢ nghich v6i lugng khang thé trong mau thur.

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

+ Mot s6 sinh pham dung k¥ thuat phat hién dong thoi khang nguyén vi rat (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 thtr két hop dic hiéu véi khang thé khang p24 va cac khang nguyén vi rat duoc
gin trén gia dd. Phirc hop khang nguyén - khang thé s& duoc phat hién boi cac cong
hop gén chit danh du cho phan tng hién mau/phat quang sau khi cho co cht.

+ Céc sinh pham phat hién dong thoi khang nguyén p24 va khang thé khang HIV
thuong dugc dung trong xét nghiém an toan truyén méu.

3.2. Dua trén phuong phap chuan bi cac khang nguyén, khang thé; cac sinh pham
dugc chia thanh 5 thé hé:

- Sinh pham thé hé tht nhat st dung khang nguyén 1a vi rat toan phan duoc ly
giai va tinh ché tir cac té bao di gay nhiém véi HIV. Céc sinh phdm nay c6 do nhay va
d0 ddc hi¢u han ché.



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

- Sinh pham thé hé ba sir dung cac khang nguyén 1a cac peptite tong hop va cac
protein tai t0 hop. B3 nhay va dg dac hi¢u dugc cai thién o rét.

- Sinh pham thé hé thir tw phat hién dong thoi khang nguyén P24 va khang thé c6
trong mau thir.

- Sinh pham thé hé thtr ndm phat hién phan biét riéng biét khang nguyén va
khang thé khang HIV.

Céc sinh pham chan doan ngdy cang duoc hoan thién dé co thé phat hién sém va
chinh x4c nhiém HIV, rat ngan thoi gian cira s6 huyét thanh. Cac sinh pham thé hé thir
tu trd 1én cho phép phat hién nhiém HIV trong giai doan chuyén d6i huyét thanh va 1a
sinh pham dugc khuyén cao nén lya chon cho kiém tra an toan trong truyén mau.

3.3. Uu diém va han ché cta cac k¥ thuat mién dich danh dau:

- Uu diém

+ Cho phép thyc hién ddng thoi nhiéu miu. C6 thé dung may tu dong giam bat
thao tac cho ngudi lam xét nghiém, tranh sai st va Iy nhiém.

+ Poc két qua bang may khong phu thudc vao chi quan cia nguoi lam xét
nghiém.

+ Cac may hoa phat quang, dién héa phat quang cho két qua nhanh trong vong tir
10-20 phut va c6 cong suat 16n.

+ C6 thé luu cac bang két qua va cac thong sé k¥ thuét thudn loi cho viéc kiém
tra danh gia chat luong xét nghiém.

- Han ché

+ Can ¢6 sy dau tu cho trang thiét bi ban dau va bao dudng, hi¢u chuin, hiéu
chinh may moc. Ddi v6i cac may mién dich tu dong (hoa phat quang, dién hoa phat
quang, mién dich men vi hat) chi sitr dung duoc véi sinh phdm st dung dong bd véi
may.

+ Céc sinh pham phai bao quan & nhiét d6 lanh (4-8°C).

+ Thot gian thuc hién xét nghiém ELISA tir 2-3 gio.

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

4. Ky thuat WESTERN-BLOT

K§ thuat Western-blot duoc chi dinh dé khang dinh cic mau di c6 két qua duong
tinh véi 2 xét nghiém khéc.



Day la mot ky thuat gia thanh cao nén hién nay T6 chirc Y té thé gidi khong
khuyén cao thuc hién thuong quy & nhimg nuée dang phat trién.

Pé xac dinh mot truong hop nhiém HIV cé thé ding phdi hop ba xét nghiém
khac nhau vé nguyén 1y hodc cach chuan bi khang nguyén.

K§ thuat Western-blot dugc can nhic thuc hién trong truong hop cac két qua xét
nghiém khong xéac dinh hoac kho bién luan.

- Nguyén tic: 13 mot k¥ thuat theo nguyén 1y ELISA gian tiép thuc hién trén bang
gidy d3 cb dinh cic thanh phan khang nguyén cta vi rt & nhimg vi tri twong tmg theo
trong luong phan tir. K§ thuat Western-blot cho phép xac dinh khang thé khang ting
thanh phan khac nhau cta protein vi rit. C Western-blot riéng cho HIV-1 va HIV-2.

- K¥ thuat: U huyét thanh cta mau thir v6i bang gidy. Néu trong mau thir c¢6 cac
khang thé khang HIV thi chiing s& gin dic hiéu 1én cac protein 1a khang nguyén twong
tmg va duoc phat hién bang cong hop 13 khang thé khang Immunoglobuline ngudi
danh dau 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 vi rt twong ung

5. Phat hién khang nguyén p24 (antigen p24)

Khéng nguyén p24 1a protein cau thanh cua 18i vi rat, bao boc cac chat ligu di
truyén va 1a mot chi s phan dnh sy nhan 1én cta vi rat. Khang nguyén p24 ton tai dudi
dang tu do hoic trong phirc hop khang nguyén-khang thé.

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

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

- Phat hién sém giai doan maoi nhiém HIV: Trong giai doan dau méi nhiém HIV,
khang nguyén p24 c6 thé dugc phat hién trudc khi co sy bién ddi huyét thanh, ¢ giai
doan ctra s6 khi chua c6 khang thé.

- Theo d&i dién tién nhiém HIV: Khang nguyén p24 c6 thé duoc phat hién rat
som & giai doan mai nhiém. Cung voi su xuat hién khang thé, ndng d6 khang nguyén
p24 tu do trong mau giam. O giai doan cubi, cung véi su giam khang thé khang p24,
su tAi xuét hién va gia tang néng do p24 tu do 1a mét tién luong chuyén sang AIDS.

- Theo ddi dap tGng diéu tri v6i thude khang vi rit.

- Phat hién c6 su nhan 1én cuta vi rat trong nudi cay té bao



II. PHUONG PHAP XET NGHIEM SINH HQC PHAN TU

1. Khai niém:

Phuong phap xét nghiém sinh hoc phan tir dugc dung dé phat hién nhiém HIV &
tré dudi 18 thang tudi, chan doan sém nhiém HIV ¢ ngudi 16n trong giai doan ctra s6
hoic khi xét nghiém bang phuong phap huyét thanh hoc cho két qua khong rd rang.

2. Cac ky thuat sinh hoc phin tir phat hién HIV-ARN hoic HIV-ADN
provirus.

- Cac k¥ thuat sinh hoc phan tor dugc ap dung trong xét nghiém phat hién sém
nhiém HIV; do tai luong vi rat trong theo ddi diéu tri.

- Cac k¥ thuat PCR va Real Time PCR phat hién ADN tién vi rat trong té bao
nhiém hodc HIV - ARN trong huyét twong.

- Cac nguyén tic chung cua cac k§ thuat sinh hoc phan tur:

- Nguyén tic ctia ky thuat PCR: Phan tng PCR (Polymerase Chain Reaction:
phan mg tong hop chudi) 1a k¥ thuat cho phép khuéch dai mot luong rat nhé phan tir
ADN dich duoc tach chiét tir cac té bao nhiém hoic dugc tong hop tir cac ARN cia vi
rat nho enzyme sao chép nguoc RT (ADNc).

+ Nguyén tic cua ky thuat Real time PCR phat hién nhiém HIV (K§ thuit PCR
theo thdi gian thuc): Real time PCR 1 phuong phéap cho phép khuéch dai va xac dinh
s6 lwong cac chudi ADN duoc tao ra trong ting chu ky nhiét.

+ Nguyén tic cua k¥ thuat PCR - lai phan ttr: San pham PCR d3 duoc dénh déu
v6i biotinyle s& duoc lai ghép véi cac miu do dic hiéu véi ADN dich di duoc cb dinh
trén cac giéng cuia phién bang va duoc phat hién boi cac tin hiéu cho phép doc duoc
v6i may quang ké (colorimetric).



