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V& vige ban hanh Huéng din thye hién dnh gid, giam sat h trg ky thuat
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Luu ho s6 56:

Cin cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phi quy
dinh_ chic ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t chirc cia B Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc trudng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS,

QUYLT PINH:

Pi¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy “Huéng din thuc hién dénh
gia, giam sat hd tro ki thuét phong xét nghiém phuc vu cong tac phong, chéng '
HIV/AIDS”,

Diéu 2. Quyét dinh niy c6 hiéu Iuc k& tir ngay ky, ban hanh,

Pidu 3. Cic-6ng/ba: Chanh Vin phong B9, Cuc truéng, Tong Cuc trudng
cac Vuy, Cuc, Tong Cuc, Thi truéng cac don vi truc thude Bo Y t&, Giam dbe S&
Y té cac tinh/thanh phd truc thude Trung wong, Thii truéng céc don vi lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhir Didu 3; |
- B§ trudng (dé bao cdo); -

- Céc Thir trudmg (dé phéi hop chi dao),
- Website BO Y té;

- Luu: VT, AIDS (02).
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86: 02 /QD-BYT Ha NI, ngdv 06 thing 01 nam 2015

QUYET PINH

V& viéc ban hanh Hudng dan thue hién danh gia, gidm sat ho tro ky thuét phong xét
nghiém phuc vu cng tac phong, chéng HIV/AIDS

BO TRUONG BO Y TE

Can ctt Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cGa Chinh pha quy
dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cia Bo Y té;

Theo d& nghi ctia Cyc trudng Cuc Phong, chong HIV/AIDS,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng din thuc hién déanh
gia, giam sat h tro k§ thuat phong xét nghiém phuc vu cong tic phong, chéng
HIV/AIDS”.

Pidu 2. Quyét dinh nay b hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 3. Cac dng/ba: Chanh Vin phong B¢, Cuc truong, Téng Cuc trudng
cac Vu, Cuc, Téng Cuc, Tht trudng céc don vi truc thudc BO Y té, Giam déc S&
Y té cac tinh/thanh phd truc thude Trung uong, Thit truéng cic don vi lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhirr. KT. BO TRUGNG
- Nhu Diéu 3; THU TRUGNG

- BO trudng (dé bao cao);

- Cac Thnr trudng (dé phdi hop chi dao),

- Website BO Y té;

- Luu: VT, AIDS (02).
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LOINOI DAU

Hoat déng xét nghiém 12 mét phan thiét yéu trong viée chin doan va theo dai diéu tri
ngudi bi nhiém virus gdy suy giam mién dich ¢ ngudi. Sau hon 20 nam thuc hién cdng tic
phong, chéng HIV/AIDS, mang ludi cac Phong xét nghiém chén doan, didu tri phuc vu cong

tac phong, chéng HIV/AIDS da duoc xdy dung va phét trién trén toan quéc.

Pén nay, hé thdng phong xét nghiém HIV da thiét 1ap duge hon 1000 phong xét nghiém
sang loc HIV, gén 100 phong xét nghiém khing dinh HIV; hé théng xét nghiém h tro theo doi
diéu tri HIV/AIDS hinh thanh tr nim 2004 va mé rong xét nghiém dém té bao T-CD4 cho
bénh nhan HIV/AIDS & 71 co s& xét nghiém tai 46/63 tinh, thanh phd; 06 co so xét nghiém do
tai lugng HIV va 02 co s& xét nghiém chin doan sém nhidm HIV cho tré duot 18 thang tubi va
xét nghiém dinh gen khang thuéc HIV, riéng 02 phong xét nghiém dinh gen khang thube d dat
tiéu chudn cia T4 chic Y té thé gici. |

Tuy nhién, dé dam bao viéc thuc hién theo dung quy dinh vé didu kién thuc hién xét
nghiém va dam bao chat luong x€t nghiém cho xét nghiém chin doan, theo doi didu tri
HIV/AIDS van con nhiéu han ché tai cac tuyén, ddc biét I sw tudn thu cac quy dinh sau khi
dugc cdng nhan phong xét nghiém dii tiéu chudn cung cdp dich vu xét nghiém va cai tién ting
cudmg chét lwong dich vu. Do vdy, dé danh gia chinh xéc thuc trang hoat dong xét nghiém
nham xdy dung phuong an khic phuc, bd sung co so vét chét, dao tao nang cao ning luc cho
can bd xét nghiém tai cac tuyén, viéc kiém tra, danh gia phong xét nghiém dé xic dinh mot
phong xét nghiém d6 c6 cung cép két qua chinh xac, dang tin cdy va duoc quan ly tdt, dam bao
thuc hanh tét phong xét nghiém hay khong 1a rét cin thiét nhim hd tro don vi cung cdp dich vu
xét nghiém c6 chat lugng va xay dung ké hoach cho viée cai tién chét luong dich vu, nng cao

ning lic hé théng,

No1 dung cua ban huéng dén bao gdm: 04 chuong va 06 phu luc quy dinh céc néi dung

vé quy trinh, bang kiém, td chitc thuc hién va mau bién ban kiém tra.

Péy Ia 1in dau tién mot by cong cu hudng din vé xét nghiém lién quan t6i HIV/AIDS
théng nhét trén toan qudc nén khong thé tranh duoc thiéu sot, vi vay BO Y 1€ (Cuc Phong,
chéng HIV/AIDS) rit mong cac Vién, Bénh vién chuyén mdn va cic don vi trong qua trinh
thuc hién phan dnh cac bat cap dé ciing Bo Y t& (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS) phdi hop chinh

stra dé ban hudng din hoan thién va co chat luong cao.
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DANH MUC TU VIET TAT

AIDS  Acquired Immunodeficiency Syndrome - Hoi chimg Suy giam Mién dich Mac phai
ARV Antiretrovirus — Thudc khang retrovirus

ATSH Antoan sinh hoc

BC Bao cdo

BYT BaYt

HIV ~ Human Immunodeficience Virus — Vi ritt gay Suy giam Mién dich ¢ ngudi

PCR  Polymerase Chain Reaction — Chudi phan img khuéch dai

PXN  Phoéng xét nghiém

TTB  Trang thiét bi

XN Xét nghiém
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Chuong I: Gidi thiéu chung
1. Muc dich

Bé cong cu duoc sir dung dé danh gia va hd tro viée tuan thi theo cac quy dinh hién hanh

va ning cao ning lyc clia co sor xét nghiém phuc vu céng tac phong, chéng HIV/AIDS
2. Dbi tuong sir dung:
- Can bd quan ly hoat ddng phong, chéng HIV/IDS.

- Can bd chiju trach nhiém thue hién cong tdc danh gid, giam sat va hd trg ky thuat PXN
lién quan dén HIV/AIDS.

- Céan bd PXN phuc vu céng tac phong, chéng HIV/AIDS.
3. Phuong thire danh gia:

- Xem xét hé so, tai lidu.

- Quan sat cac hoat dong, sép xép va td chirc PXN.

- Str dung bang kiém.

- Phong van va thao luan.

- Kiém tra kién thie chuyén mén va k¥ nang thuc hanh.

4. Giai thich tir ngit dwoc sir dung trong hudng din :

a. Ddnh gid hoat dpng xét nghiém; 14 viéc kiém tra cac hoat ddng ciia PXN dé tim ra cac
diém phi hop hodc chwra phit hop véi cae quy dinh hién hanh.

b. Hb trg ky thugt hoat djng xét nghigm. 14 nhitng hoat dong nhim gitp PXN khic phuc
nhimg diém chua pht hop vdi cic quy dinh hién hanh.

c. CHi s6: 1a dai luong dung dé do luong va mé ta mot sw vat hay mot hién tugng. Dua
vao chi sb, ¢6 thé xac dinh duoe su thay ddi ciia mot su vat hay hién twong. Trong hoat dong
quéan 1y chit lwong PXN chi sb duoc six dung dé xéac dinh két qua ciling nhu su cai thién chit
lugng cua cdng viéc.

5. Cin ¢t thue hién

- Théng tu sb 15/2013/-TT-BYT ngay 24/5/2013 cia B truong Bo Y té vé Hudng dan
bao dam chit luong k¥ thudt xét nghiém HIV.

- Théng tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ciia Bd trudng Bo Y té vé Hudng dén
bao dam chét lugng xét nghiém déi voi cac co sé kham bénh, chita bénh.

- Théng tw sb 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 ciia B truéng B Y té vé ché d6 quan
ly mau bénh pham truyén nhiém.

- Quyét dinh sé 1098/QD-BYT ngay 04/4/2014 caa Bo trwong Bo Y té vé Hudng dan

Qubc gia vé xét nghiém huyét thanh hoc HIV.
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- Quyét dinh s& 1099/QD-BYT ngay 04/4/2013 cua Bo treong Bd Y té vé didu kién

thure hién va quan 1y chit lugng xét nghiém dém té bao T-CD4.

- Quyét dinh s6 1921/QD-BYT ngay 05/6/2013 ctia Bd truémg Bo Y té v& Hudng dén
xét nghiém tai lwong HIV1 trong theo déi diéu tri HIV/AIDS.

- Quyét dinh s6 1053/QD-BYT ngay 02/4/2010 cta Bé truong Bo Y té vé Huéng din

xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thang tudi.

- Quyét dinh s 43/QD-BYT ngay 30/11/2007 cta Bd truéng B6 Y té vé viée ban hanh
Quy ché Quan ly chét thai y té.

Chuong II. Quy trinh thyc hién dénh gia va giam sat
1. Chuén bj truéce khi thuc hién danh gia va giam sat
Budéc 1: Lap ké hoach cho chuyén danh gid va gidm sat;
Bude 2: Thanh [4p doan danh gia va thong bao cho céc thanh vién trong doan tru’éc 2 tuan;

Budc 3: Giri chwong trinh danh gid 61 cdc thanh vién dé théng nhét ndi dung, phan céng nhiém

vu truge khi di danh gia va xem xét bao cao cua dot danh gia gén nhét trude 2 tu?m;

Bude 4: Giri cong van thong bao ké hoach chuyén cong tic t6i co sd/don vi duge danh gia

trirde 2 tudn;

Budc 5: Lién hé dé xac nhan chuong trinh 1am viée tai co s& cho can bd diu méi hoic trudng
PXN 1-2 ngay trude khi doan dén;

Budc 6; Chudn bi cac tai lidu:
o Cac quyét dinh, ¢éng viin lién quan;
o Bang kiém danh gia;
o Tai liéu tham khao (néu ¢d).
2. Thuc hién danh gia
Budéce 1: Hop v6i Ban Léanh dao va cac can bd lién quan cua co so/don vi duge danh gia
- (G161 thiéu thanh phé”m doan va chuong trinh lam viéc;
- Gidi thiéu ndi dung lam viéc, nhin manh muc dich cua chuyén danh gia;

- Nghe bao céo tém tat vé tinh hinh trién khai hoat dong phong, chéng HIV/AIDS noi

chung va hoat ddng xét nghiém cia don vi.
Bude 2: Thue hién danh gia
- Sir dung bang kiém tai chuong 111 dé danh gid cac hoat dong PXN.

- Phong viin cdc can b chiu trach nhiém ve cac van de ¢6 lién quan,



- Kiém tra kién thirc chuyén mén va k¥ nang thwe hanh.
- Ghi chép lai cac van d& phat hién duoc va trao déi véi cac can bd ¢6 lién quan.
- H3 tro k¥ thudt néu cin thiét,

Luu y: Trong qué trinh danh gia can bd danh gia nén mang theo cac phuong tién hd tro

¢ luu lai va hd tro trong viée cai thién chat fuong.
3. Sau khi danh gia
Budce 1: Chuén bi bdo cao

- Thao ludn véi cdc thanh vién trong doan vé két qua danh gia so bd nham théng nhét

truée khi hop tong két.
- Hoan thanh bang phan tich két qua va béo cdo.
Budc 2: Hop théng béo két qua lam viée voi Ban lanh dao va céc can b lién quan

- Trudéng doan tom tat lai két quéa danh gia va céc kbuyén nghi cta doan -(phén héi céc

van dé phat hién mang tinh x4y dyng);
- Thao luan két qua qua trinh lam viéc;
- Théng nhét bién ban dénh gia.

Budc 3: Phan hdi thong tin

- Béo cdo va gt két qua két qua chuyén cong tac voi Lanh dao va cac don vi lién quan.

Chuwong III. Bang kiém danh gid
1. Giéi thiu chung vé bang kiém d4nh gis
- Bang kiém d4nh gia PXN nay gbm c6 cac ciu hoéi chinh va dudi ciu hoi chinh s& ¢6 cac
chi tiét dé h trg can bd trong qua trinh thuc hién danh gia.

- M&i muc ¢6 mot thang diém nhét dinh phu thude véo tAm quan trong twong dbi. 4
phuong 4n trd 16i cho tit c& céc cdu hoi 1a “c6”, “mét phin”, “khéng” hodic “khéng ap dung”

- Déi véi cde chu hoi co cac chi tiét hd tror thi tong diém cta cdu chinh s& duge cong tir
céc chi tiét:
o Muc dugc tra 101 “cé” nhén duoc gia trj diém téi da cho muyc do.
o Mue dugc tra 11 “mdt phin” nhan duoce ¥ gid tri diém téi da cho muc do.
o Muc duoc tra 1o “khong” nhin dwoc 0 diém.

o Muc duge danh dau “khdng dp dung” s& khdng tinh diém.



Khi tra [oi “khong”, “khdng ap dung” hodc “mét phin™ ¢in néu 1y do trong phan nhin
xét dé giai thich tai sao PXN khong dat hodc chi dat mdt phdn dé hd tro cho PXN xéc dinh duoc

phén cén thiét phai cai tién sau danh gid.

- Phan “Ning luc thuc hién xét nghiém” str dung cho viée danh gia lan du d6i véi

phong xét nghiém khéng dinh HIV.

2. Thang diém dinh gid

Noi dung Piém
Phén 1: Nhén sy 32
Phin 2: Co s¢ ha tang va an toan 20
Phén 3: Tai liéu va hd so 30
Phin 4: Trang thiét bi 30
Phin 5: Quén ly miu bénh phim 15
Phan 6: Thuc hién xét nghiém 50
Phén 7: Quén 1y sinh phim, vat tu tiéu hao 15
Phin 8: Quan Iy rac thai 8
Ph,én 9: Ning lue thuc hién xét nghiém (Ap dung véi don vi kiém tra lan dau

khang dinh HIV)

TONG SO PIEM 200

3. Tiéu chuin xép loai

Tét Pat

Chura dat

> 90% 75% dén < 90%

<75%

Khac phuc va béo cdo trong
vong 06 thang. Sau 06 thang
khéng khéc phuc thi nging xét
nghiém khang dinh

Tiép tuc thue hién xét
nghiém va khac phuc
nhiing diém ton tai

Tuy thude vao tinh hudng cu thé,
doan danh gia xem xét cdn nhic
c6 d& xudt tam dimg x€t nghiém
hay khong.

4. Bang kiém d4nh gia PXN
4.1. PXN huyét thanh hoc sang loc HIV (phu luc 1)

4.2, PXN huyét thanh hoc sing loc HIV béng k§ thudt mién dich dénh diu (phu luc 2)

4.3. PXN huyét thanh hoc khing dinh HIV (phu luc 3a, 3b)

4.4, PXN HIV bfmg k¥ thuat sinh hoc phan tir (phu luc 4)

4.5. PXN dém té bao T-CD4 (phu luc 5)
5. Méu bién ban danh gid PXN (phu luc 6)
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Chuong IV. Té chite thue hién
1. Cuc Phong, chéng HIV/AIDS

- Chi dao cac don vi thuc hién t& chirc kiém tra, gidm sat va hd tro k¥ thudt cho viée

trién khai hoat dong xét nghiém phuc vu cong tac phong, chéng HIV/AIDS.

- Phéi hop véi cac don vi lidn quan td chire kidm tra, giam sat va hd tro k§ thudt cho

vige trién khai hoat d6ng xét nghiém phuc vy ééng tac phong, chéng HIV/AIDS.

2. Céac co s& ¢6 PXN tham chiéu, Vién Vé sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur thanh
phd Hé Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén.

- T4 chirc kiém tra, d4nh gia, va ho tro k¥ thut cho cac co s& xét nghiém trén dia ban

phu trach theo quy dinh.

- Bdo cdo nhiing van dé vuong mic trong qua trinh t6 chite trién khai hoat dong vé Cuc

Phong, chéng HIV/AIDS dé cung phéi hop giai quyét.
3. SeYté

- Chiju trach nhiém t6 chirc kiém tra, gidm sat va hd trg k¥ thuat cac co sé c6 trién khai

hoat dong xét nghiém phuc vu céng tac phong, chéng HIV/AIDS trén dia ban.
- Phdi hop véi Vién khu vuc kidm tra, giam st PXN khing dinh.

- Bao céo nhitng vén dé vudng méc trong qué trinh t& chie trién khai hoat déng gir vé
Bd Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS) dé cting phéi hop giai quyét.

4. Trung tdim Phong, chéng HIV/AIDS

- Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS chiu trich nhiém tham muu cho S& Y té vé& vide
to chiic kiém tra, giam sat, hd tro k¥ thudt hoat dong xét nghiém phuc vu cdng tac phong,
chdng HIV/AIDS trén dia ban.

- Bao cédo nhitng van dé vudong mac trong qua trinh to chite trién khai hoat dong vé Cuc

Phong, chéng HIV/AIDS dé ciing phéi hop giai quyét.
5. Phong xét nghiém khing dinh
- Kiém tra giam sat, h tro k§ thuat cho cac PXN sang loc trén dia ban.
6. Co s¢ xét nghtém

- Thyc hién dung theo cac quy dinh hién hanh khi t& chic trién khai hoat dong xét
nghiém phuc vy cong tdc phong, chéng HIV/AIDS.

- C6 ké hoach dao tao, ndng cao niing hue cho cén bd tai co s6.

- Bdo céo nhimg van dé vudng méc trong qua trinh t6 chire trién khai hoat déng g vé
B Y t& (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS), S& Y t, Trung tam Phong, chéng HIV/AIDS d8 cing

phdi hop gial quyét.

9



PHU LUC 1. BANG KIEM DANH GIA PHONG XET NGHIEM SANG LOC HIV BANG
KY THUAT PON GIAN

Ngay danh gia:

Thanh phan doan HTK T/d4nh gia:

I- Ong/Ba..cooooveiieea, ,Chite danh. ... oo
— O VI L e

2o Ong/Ba ..., LChiredanh. ..o
DO VI o

Tén don vi duge HTK T/danh gia:

Dai dién don vi duge danh gia:

- Ong/Ba.......cocoeeeeiiii , Chirc danh.............. STOTOR RSO
— D OM Vi ST
2- Ong/Ba......eiiiiiiii, ,Chtte danh. ...
— D OM Vi
Tén phu trach khoa/PXN: bién thoai:

Cép d6 PXN (didnh diuV védo I trong cdc liura chon dudi diy)
o Tinh/Thanh phé o0 Quéan/Huyén o Khic (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnk diuV véo 1 trong cdc lya chon duoi diy)
o TTPC AIDS o TT YTDP o Bénh Vién 0 Vién‘ o Khéc (ghi cy thé)

1. NHAN SU' (Thurc hién theo Thong tr sé 15/2013/TT- 32
BYT)

1.1. C6 tbi thidu 02 can bod xét nghiém ddp img céc didu 7

kign saw: Trung hoc chuyén nghiép tro 1én: Y hoc, Sinh hoc,

Duoc, Hoa hoc

1.2. Can bo thure hién XN HIV phai ¢6 chimg nhén dao tao 6

hodc gidy xac nhan vé k¥ thudt xét nghiém HIV do don vi

¢6 thdm quyén cép

1.3. Cén bd thyc hién XN ¢ chimg nhéan dao tao vé ATSH) 6

1.4, C4 01 nhan vién phu trach tu van da duge dac tao vé 6

10



tw vin vé phong, chdng HIV/AIDS (chi p dung trong
truomg hop 1y mau méau va tra két qua xét nghiém true tiép
cho bénh nhan)

1.5. C6 kha nang bién giai két qua va hidu biét céc van ban

phap quy lién quan dén XN HIV

Nhin xét:

2. COSO VAT CHAT VA AN TOAN (7huc hién theo Nghi dink sé 92/2010/ND-CP)

20

2.1. PXN c6 dién tich t6i thiéu 12 m? (kkidng bao gém dién
tich khu vie hdnh chinh thue hién cdc cong viée lién quan

dén xét nghiém)

2.2. PXN c¢6 dam béo t6i thiéu cac diéu kién sau khong?

- (0 cua ra vdo, cira 56 chic chin va co khoa

0.5

- Thodng mdt

0

- Sach sé

0.5

- Trdnh bui

0.3

- Chéng d4m

0.5

- Duoc cung cip nude sach diy dii v ¢ van chong

chdy nguoc dé bao vé hé thong nudce cong cong

0.5

2.3. C6 khu vuc xét nghiém huyét thanh hoc riéng biét
trong PXN khong?

2.4, Tudmg nha cua khu vue thuce hién xét nghiém duoc lat,

4p theo ding quy dinh khong?

- Str dung cdc vt lidu khong tham mrdc, chiu duoc nhiét,
khéng bf dn mon, dé lau chui va kiur kbuén

- C6 dg cao tinh tir mdt ban xét nghi¢m tré 1én it nhat J4
S0cm -

2.5. Ban thye hién xét nghiém c6 dugce xay dung theo dang

quy dinh khéng?

- Chic chin




- Chiu nhiét va khéng bi dan mon, dé khtr khuan

- Ban xét nghiém o dwoe dat o vy trf du anh sdng va

tranh [uong gio

2.6. C6 trang thiét bi an toan tai PXN va dang dugc sit dung
khong?

- Dung cu nia mat khan cap

Lavabo rita tay

t

B¢ sor cuu

Bo xit Iy trdn do

2.7. Cé hé théng xir Iy nude thai trude khi dé vao noi chira

nudc thai chung

2.8. Co cée thiét bi phong chay, nd

- Binh cttu hoa con han sir dung va duoc kiém tra dinh

ky

- C6 bdn huong din/tiéu lénh vé phong chdy, chita

chdy?

INhan xét:

50 868/2005/QD-BYT)

3. TAILIEU VA HO SO (7huc hign theo Théng twr s6 13/2013/TT-BYT va Quyét dinh

30

3.1. Tat cd céce tai ligu, ho so cod duge bao quan hop ly, dé

dang tiép cin va truy cdp hay khong?

3.2. C6 sb sach, bidéu mau va duoge ghi chép dung quy dinh
khong?

10

- SO nhin mau va trd lor két qud

By

- 86 xét nphiém

by

- Phi€u gui mau xét nghiém HIV

1

- Phiu hen trd két qud cho khdch hang

1

- Phicu trd két qua xét nghiém

by

3.3. Toi thicu ¢b céac quy trinh thue hanh chudn sau khéng?




khong? Va duge dam bao khong bi anh hudng boi cic thiét

by khdc.

- Ldy mdu, bao qudn, déng goi va vin chuyén miu 1
- Thuc hién ky thudt xét nghiém 7
- Trd két qua xét nghiém ]
- Huy médu ]
- Qudn Iy, str dung trang thiét bi xét nghiém 7
3.4. C6 ban huéng din vé an toan phong xét nghiém cho 5
nhén vién PXN khong? Néu co thi ¢o bao gom (61 thiéu cdc
muc sau khong?
- Quy trinh nika tay ]
- Xitly sau phoi nhiém 7
- Phén loai va xir Iy rdc thar A
- Phong, chdng chéy, né )
- Xt Iy tran, &6 J,
3.5. Céc quy trinh xét nghiém ¢ dwoc cap nhat va phd bién 2
cho toan thé can bé thuc hién XN HIV khong?
3.6. Ban hudng dén vé an toan PXN c¢6 d& tiép cén khong? 5
3.7. Céac tai ligu, hd so co duge luu gi ding quy dinh 2
khéng?
3.8. Cac két qua ndi va ngoai kiém tra ¢ duoc kiém soat 2
boi ngudi 6 thdm quyén khong?
INhan xét:
4. TRANG THIET BI (Thuc hién theo Thong tir s6 15/2013/TT-BYT) 30
4.1. C6 trang thiét bi phit hop voi ki thuat xét nghiém? 6
- Thiét bi bdo qudn sinh phém, bénh phim riéng bigt ]
- B¢ pipette phui hop ky thudt stk dung (dp dung vor ky ]
thudt xét nghiém can pipettc)
- Pbiig hé do thoi gian 4
4.2. Thiét bi c6 duoc Hip dat dung nhu hudng din vin hanh 2
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4.3. C6 bién ban giao nhan trang thiét bi khong?

4.4. 86 1y lich may duge ghi day du cdc théng tin sau 4

khong?
- Tén trang thiét bi , S6 mdy 0.5
- Nbd sdn xudt 0.4
- Piéu kién lic tjéjv nhin (mdi, di ding, di duge tu 0.5
sira)
- Thoi gian nhdn mdy. Thoi gian dwra vao st dung 0.5
- S5 dién thoai don vi bdo hanh, sika chita 0.5
- Thing s ky thudt cia mdy 0.3
- Cidc link kién, phu kién di kém mdy 0.3
- Tén cdn bo qusn ly mdy 0.5

4.5. o6 hudng din sir dung trang thiét bj bang tiéng Viét? 2

4.6. Ban hudng déan str dung trang thiét bi c6 duge dat tai 2

noi dé tiép can khong?

4.7. Co ghi nhit ky st dung cho céc trang thiét bi hay 2

khéng? Bao gdm ca cic Adng hdc, sira chita?

4.8. Céc trang thiét bi ¢é dugc bao tri, bao dudng dinh ki 4

theo huéng din cua nha san xut hay khong?

4.9. Céc td lanh c6 dugce theo dbi nhigt d6 thudng xuyén 2

khong?

4.10. Pipette, nhiét ké cé duge hiéu chuan, hiéu chinh dinh 3

ki hay khéng?

4.11. Co trang bi bao hd phu hop vaéi ki thuét thue hién 2
Nhin xét:

S. QUAN LY MAU BENH PHAM (7/c hiéa theo 1héng tr s6 43/201 1/TT-BYT) 15

Liy méu méu
5.1. Can b ¢d duoe dao tao vé ]z"iy mau mau cho xét 3
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nghtém phu hop véi timg k§ thudt xét nghiém khong?

5.2. Co cac dung cu phit hop cho viée 14y mau? 3
- Bom kim tiém hodc by Ié}/ madu dp suat dm (kim cé 0.3
21-23G) hodc kim chich mdu (lancet).
- Ddygard 2
- Béng tham nudc vé tring 0.5
- Cén 70 hode cdn I-6t 0.3
- Ong I3y mdu phit hop vor ky thugt xét nghiém 0.3
Gang tay 0.3
5.3. Trén éng ldy méu cé day di thong tin sau khong? 2
- Théng tin vé bénh nhéin (ho tén, tudi hogc mé s6) ]
- Ngdy liy mau ]
5.4. Mau mau sau khi ldy dugc bao quan & nhiét do phi 3
hop, dung thoi gian quy dinh khong?
5.5. (6 di cac dung cu, vét lidu thich hop dé déng géi 2
méu bénh phdm khong?
- Gid dé méu 0.25
- Vit liéu thim hiit 0. 3
- Nhin ghi “Nguy hiém sinh hoc” 0.2
- Gel tich lanh 0 3
- Thing vén chuyén 0.3
Tiép nhin va tiéu hiiy mau bénh phim
5.6. Cac thong tin v& cht luong miu va cac vin dé lién 1
quan dén viéc dong g6i mau bénh pham co duoe ghi chép
va ky nhan vao s6 nhan mau khong?
1

5.7. C6 bién ban hity méiu ding quy dinh? (Ap dung néu

co ¢ ¢6 luu mau)

Nhin xét:’




6. THUC HIEN XET NGHIEM (e hién theo Théng tu
$0 09/2012/TT-BY T va Quyét dinh 56 1098/QD-BYT)

50

6.1. Thuc hién ding chién lwoc xét nghiém theo quy dinh
ctia Bd Y té khong?

10

6.2. Thuc hién diing hudéng dan st dung sinh pham ciia nha

san xuit khong?

6.3. Thuc hién ddy du cic miu kiém ching trong b sinh

phém theo ding hudng din ctia nha san xuit khéng?

6.4. Thuc hién xét nghiém cé tuin thi quy trinh khong?

15

- Duing thé tich mau yéu cau

- Dung thor gian cho cdc budc thuc hién

- Thao tdc thuc hién ding ky thudt

6.5. Danh sach/phiéu so db mau xét nghiém c6 duge ghi

ddy du cac thong tin theo quy dinh?

- Tén sinh phim

- 8616

- Han sirdung

- Ngdy thue hién xet nghiém

- Nguor thue hién xét nghiém

6.6. Cé tham gia chuong trinh ngoai kiém khong?

6.7. Co danh gia nang lue va dao tao lai can bd dinh ky
khong?

Nhén xét:

7.QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO (Thuc hién theo Théng tirso

15/2013/TT-BYT va Quyét dinh s6 1098/QP-BYT)

15

7.1. C6 ké hoach ndm vé nhu cau sinh phim va céc vt tu

tiéu hao khong?

7.2. Sinh phim ¢6 ndm trong danh muc duge phép sir dung

khéng?
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7.3. Sinh pham, vat tu ¢6 dugce bao quan theo dung hudng

dAn clia nha san xuit khéng?

7.4. C6 bién ban giao nhan sinh phdm va vat tu tiéu hao

trude khi nhap hodc xuét kho hay khong?

7.5. Sé lwong sinh phém va vat tu tiéu thy cé duge giam sat
hay khong? (S& ghi chép viée sir dung sinh phdm/thé kho)

7.6. Cong tac kiém ké c6 duoc thuc hién dinh ky khong?

7.7. Cb ghi ngay mé hop sinh phim bén ngoai hdp khong?

7.8. Khu vuc bao quan sinh phim va vit tu tiéu hao ¢6

dugc sip xép, thiét ké hop ly khong?

- Khu vire bdo quan ¢d duoc sdp xép ngan ndp, sach s€
trdnh chudt, mor

- Nhiét d3, m dp phong co duoc kiém sodt thucng xuyén

- Khu vire bdo qudn c6 tranh duoc dnh nang truc t;’é}; v

thong gio

7.9. Cac sinh phdm, vét tu dang sir dung hién dang con han

sit dung do nha san xudt quy dinh khong?

7.10. Céc sinh phim, vat tw hét han ¢4 dugc dan nhan canh
bao khong?

Nhin xét:

8. QUAN LY RAC THALI (Thurc hién theo Quyét dink so 43/2007/QP-BYT)

8.1. C6 cac dung cu chita réc thai dap g tiéu chudn quy
dinh d6i v6i timg loai chat thai khong?

8.2, Thing dung rac thai duoc ¢o dan nhin khong?

8.3. Huéng dan vé viée phén loai rac thai ¢6 duge dan ngay

vi tri dat thung dung chét thai khong?

8.4. Co tii dung chat thai theo diing quy dinh va ¢6 sin &

noi dé tiép cdn khong?

8.5. Chét thai ¢6 duge xu ly dang quy dinh khong?

Nhin xét:




PHU LUC 2. BANG KIEM PANH GIA PHONG XET NGHIEM
SANG LOC HIV BANG KY THUAT MIEN DICH DANH DAU

PHAN I THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:

Thanh phén doan HTK T/danh gia:

1- Ong/Ba ..o, ,Chitcdanh. ...
) 14 55 Y O

2- Ong/Ba ........ccooeiiiiiii ,Chitcedanh.,.....oooii
O VL i

Tén dom vi duge HTK T/danh gia:

Dai dién don vi duge danh gia:

- Ong/Ba........oocoooiiiiienn, , Chire danh........oeeeir e
— D On VIt P
2- Ong/Bé ............................ LChiredanh. oo
— DO VI o
Tén phu trach khoa/PXN: bién thoai:

Cap d6 PXN (ddnh diuV véo [ trong cdc lira chon dudi diy)
o Tinh/Thanh ph o Quan/Huyén 0 Khac (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh diuV véo 1 trong cdc lira chon duor ddy)
aTTPC AIDS oTT YTDP 0 Bénh Vién 0 Vién o Khdc (ghi cu thé)

Noi dung C MP | K | NA | Piém
1. NHAN SU' (7Thuc hign theo théng tr sé 15/2013/TT-BYT) 32
1.1. C6 t6i thiéu 02 can bd xét nghiém dap ung céc diéu kién 7

saw: frung hoc chuyén nghiép tré 1én:Y hoc, Sinh hoc,

Duroe, Hoa hoc

1.2. Can bd thuc hién XN HIV phai ¢é ching nhin dao tao 6
hoac glay xdc nhin vé ky thudt xét nghiém HIV do dom vi co
thim quyen Cdp

1.3. Cdn b thue hién XN cé ching nhan dao tao vé ATSH 6
1.4. Co 01 nhan vién phu trach tur van da dugc dao tao Ve wr 6

van vé phong, chéng HIV/AIDS do don vi ¢o thim quyén
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cap (chi ap dung trong trurong hop ldy mau mau va tra ket

qua xét nghiém trye tiép cho bénh nhin)

1.5. Can bd phu trach ¢é trinh dd tir dai hoc trd 1én, ¢ kha 7
nang bién giai két qua va hidu biét cac van ban phap quy lién
quan dén XN HIV
Nhin xét:
2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (Thuc hién theo Nghi dinh s6 92/2010/NP-CP) 20
2.1. PXN c6 dién tich i thiu 12 m* (khdng bao gém dién 2
tich khu vire hanh chinh thure hién cde cdng viéc lién quan
dén xét nghiéni)
2.2. PXN ¢6 dam bao tdi thidu cac didu kién sau khong? 3
- C6 cira ra véo, cira 6 chdc chin vi c6 khoa 0.3
- Thodng mat 03
- Sach s€ 0.5
- Trdnh bui 03
- Chdng ém 0
cpap A . P T 0.5
- (06 hé thong nuoc sach duoc cung cdp diy dii vd cé
van chéng chay nguge dé bio vé hé thong nmude céng
cong
2.3. C6 khu vuc xét nghiém HIV riéng biét khéng? 2
2.4. Tudmg nha cta khu vure thue hién xét duge 14t dp theo 5
dng quy dinh khong?
- Surdung cdc vt liéu khong théam mirde, chiu duge Ji
nhiét, khéng b an mon, dé fau chii va kiur khuin
- 6 dP cao tinh tir mat ban XN tro 1én it nhét 12 50 cm )i
2.5. Ban thuc hién XN ¢6 duge xay dung theo ding quy 3
dinh?
- G l};fc chin 7
- Chju nhiét va khéng bj dn mon, dé khir kiuin ]
- Bdn xél ngliém cd duoce dat o vi trd du dnh sdng vi /]
trinh /ucf;ng Lo
) R L




2.6. Co TTB an toan tai PXN va dang dugc st dyung khong? 4
- Dung cu rira mat khan cép ]
- Lavabo rua tay 1
- Bd sociu ]
- Bp xir ]y tran dé ]
2.7. C6 hé théng xir Iy nuéce thai trude khi db vao noi chira 1
nude thai chung khong?
2.8. Co6 mdy diéu hoa hofic may hut am (dbi voi PXN 4ap )
dung k¥ thuat mién dich danh dau) khong?
2.9. Co cac thiét b phong chay, nd 5
- Binh cttu hoa con han sir dung va diroc kiém tra dinh ky ]
- C6 ban hudng dan/tiéu Iénh vé phong chdy, chiva chdy? ]
Nhén xét:
3. TAILIEU VA HO SO (7huc hién theo Thong tir s6 15/2013/TT-BYT vé Quyét dink s6 0
868/2005/QD-BYT)
3.1. Tt ca céc tai liéu, hd so ¢6 duge bao quan hop 1y, d& 2
dang tiép cén va truy ¢dp hay khong?
3.2. C6 s6 sich, biéu mau va duge ghi chép dung quy dinh 10

khoéng?

- 86 nhin mau va trd 107 két qud

- S6 xét nghiém b
- Phidu gii mdu xét nghiém HIV e
- Phiéu hen trd kéf qué cho khach hang b
- Phién tra két qus xét nghiém 4
3.3. T6i thidu c6 cac quy trinh thue hanh chudn khéng? 5

- Ldy mdu, bdo quan, déng goi vé vin chuyén mau an ]
loiin

- Thuce hién Ky thudt xet nghiém B




- Trd két qud xét nghiém

- Hiy mau

- Quién Iy, sir dung trang thiét bi xét nghiém

3.4. C6 ban hudng din vé an toan phong xét nghiém cho 5
nhan vién PXN khéng? Néu cd thi ¢6 bao gonr tof thiéu céc
muc sau khong?
- Quy trinh rua tay

- Xtr Iy sau phor nhiém

- Phdn loai va xur Iy rde thai

- Phong, chong chdy, né

- Xur Iy trén, do
3.5. Céc quy trinh xét nghiém c6 dwoc cdp nhét va phd bién 2
cho toan thé can bd thyue hién XN HIV khong?
3.6. Ban huéng dan vé an toan PXN ¢6 dé& tiép cén khéng? 2
3.7. Céc tai liéu, hd so ¢6 duoce liu gi ding quy dinh 2
khong?
3.8. Cac két qua néi va ngoai kiém tra cé duoc kiém soat béi 2
ngudi ¢ thdm quyén khéng?
Nhin xét:
4. TRANG THIET BI (Thuc hién theo Thong tr $6 15/2013/TT-BY: T) 30
4.1. C6 trang thiét bi phi hop véi k¥ thudt xét nghidm? 9

- T lanh bdo qudn sinh pham

- Tii lanh bdo quan bénh phim

- BO pipette pint hop k¥ thudt st dung

- Dong hé do thor gian

- May Iy tém

- Ddn mdy LLISA tu ddng, hoa phit quang,dién phiit

guang: hogc dan mdy LLISA bain tr dong bao gom:
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o Mdy doc ]
o Miyud b
o Mdyrua 7
o Thiét bi in 7
4.2. Thiét bi c6 duge Idp dat dang huéng din van hanh 2
khéng? Va duge dam bao khdng bi anh huéng boi cac thiét
bi khac.
4.3. Co bién ban giao nhén trang thiét bi khong? 1
4.4. S4 1y lich may dugc ghi ddy du céc thong tin sau khéng? 2
- Tén trang thiét b , S6 mdy 0.24
- Nhd sdn xudt 023
R S e an g - . 0.23
- Diéu kién [lic tiép nhdn (moy, d3 ding, di dugc tu sia)
- Thoi gian nhdn mdy, thof gian dua vao su dung 023
- 86 dién thoai don vi bdo hanh, sta chia 023
- Théng so ky thugt cia may 0.23
e g s o g } 0.23
- Cdc linh ki¢n, phu kién di kém mdy
- Tén cén bp quén Iy méy 0.23
4.5. C6 huéng dan sir dung TTB bing tiéng Viét khong? 2
4.6. Ban hudng dén st dung trang thiét bi c6 duoc dat tai 1
noi dé tiép cén khong?
4.7. (o6 ghi nhét ky sir dung cho céc TTB hay khéng? Bao 1
gé)m ca cac hdng hdc, sia chita?
4.8. CacTTB cé dugce bao tri, bao dudng dinh ky theo 4
hwong din cha nha san xuit hay khong?
4.9. Cac tt lanh c6 theo ddi nhiét dé thuong xuyén khong? 2
4.10. Pipette, nhiét ké ¢6 duoe hidu chudn, hiéu chinh dinh 3
ki hay khong?
4.11. Co tfang bi bao h¢ pha hop véi k¥ thuat thuc hién 3

INhan xét:




5. QUAN LY MAU BENH PHAM (7hure hién theo Théng tur s6 43201 1/TT-BYT) 15

Ldy mau mau

5.1. Can bd ¢ duogc dao tao vé ldy mau mau cho x€t nghiém 3

phit hop vai timg k¥ thuat xét nghiém khong?

5.2. C6 cac dung cu phd hop cho viée ldy mau? 3

- Bom kim tiém hodc b¢ Iy mau dp sudt sm (kim c& 21- 0.3
23G) hodc kim chich mdu.

- Day ga ré 0.

- Béng tham nudc v tring 0.5

- Cén 70 hodc con I-6t 0.5

- Ong ldy mdu phii hop vor kim chich va ky thugt xét 0.5

nghiém

- Gdng fay 0.3
5.3. Trén éng ldy mau ¢ diy di thong tin sau khdng? 2

- Thong tin vé bénh nhén (ho tén, tudi hodc ma sé) ]

- Ngay ldy miu b
5.4. MAiu mau sau khi 1y dugc bao quan & nhiét do phu 3

hop, dung thoi gian quy dinh khong?

5.5. Cé di cac dung cu, vat liéu thich hop dé dong géi mau 3
bénh phdm khong?
- Gid dé mau 0.29
- Vit licu tham it 0.5
- Nhan ghi “Nguy hiém sinh hoc” 0.23
- Gel tich lanh 0
- Thing vén chuyén 0.5

Tiép nhin mdu bénh phdm vi tiéu ity mén bénh phim

5.6. Cdc thong tin vé chat fugng mau va cac van dé lién 1
guan dén vi¢e dong goi mau bénh pham 6 duge ghi chép va

ky nihén vio s6 nhiin miu khong?

[ES]
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5.7. Co bién ban hiy mau ding quy dinh khdng? (dp dung

néu ¢o s& ¢o lru mau)

Nhin xét:

6. THU'C HIEN XET NGHIEM (Thuc hién theo Théng tu s6 092012/ TT-BYT va Quyét
dinh s6 1098/QP-BYT)

50

6.1. Thuc hién ding chién luge xét nghiém theo quy dinh
ctua B Y té khong?

10

6.2. Thuc hién dung hudng dan sir dung sinh pham cla nha

san xuat khong?

6.3. Thyc hién ddy dil cac mau kiém chimg trong bd sinh

pham theo ding hudng dan ctia nha san xuét khong?

6.4.  Thuc hién xét nghiém cé tuan thi quy trinh khong?

15

Diing thé tich mau yéu cdu

- Pung thoi gian cho cdc bude thuc hién

- Thao tdc thuc hién co ding ky thudt

6.5. Danh sach/phiéu so dd mau xét nghiém c6 duoc ghi
day du cac thong tin theo quy dinh?

- Tén sinh phim

S8 16

- Han surduny

- Ngdy thyce hién xet nghiém

Nguor thire hién xét nghiém

6.6. Co tham gia chuong trinh ngoai kiém khéng?

0.7. C6 danh gia nang lue va dao tao lai can bd dinh ky
khéng?

INhan xét:




7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO (Thurc hién theo Thong tir
SO 15/2013/TT-BYT v Quyét dinh s6 1098/QD-BYT)

15

7.1. Co6 ké hoach ndm vé nhu cdu sinh pham va cac vat tu

tiéu hao khong?

7.2. Sinh phim c6 nam trong danh muc duogce phép str dung
khong?

7.3. Sinh phdm, vét tu ¢é duge bao quan ding theo huéng

ddn ctia nha san xuét khong?

7.4. Co bién ban giao nhan sinh phim va vat tu tiéu hao

trude khi nhap hoic xuét kho hay khéng?

7.5. 86 luong sinh pham va vat tw tidu thu ¢6 duge giam sat

hay khéng? (S6 ghi chép viéc str dung sinh phadm/thé kho)

7.6. Cong téc kiém ké ¢ duoc thye hién dinh ky khong?

7.7. C6 ghi ngay ma hép sinh phdm bén ngoai hop khong?

7.8. Khu vyc bao quan sinh phém va vat tu tiéu hao co duge

sap xép, thiét ké hop 1y khong?

- Khu vire bdo qudn co duoc sdp xép ngdn ndp, sach sé,
tranh chugt, moi

- Nhigt dg. dm dp phong o duyc kiém sodt thuong

xuyén

- Khu vire bao quan cd tranh duoc dnh néng trire tiép va

thong gio

7.9. Céac sinh pham, vat tw dang sir dung hién dang con han

sir dung do nha san xuit quy dinh khong?

7.10. Céc sinh phﬁm, vit tu hét han ¢6 duoc dan nhén canh
bao khong?

Nhéan xét:

8. QUAN LY RAC THAI ( Thurc hicn theo Qi }-’5} dinh 50 43/2007/00D-BYT )

2
U




8.1. Co cac dung cu chira ric thai dap img tiéu chuin quy
dinh doi voi tmg loai chat thai khong?

8.2. Thung dung rdc thai ¢ duge dan nhin khong?

8.3. Hudng din vé viée phén loai rdc thai c6 dugc dan ngay
vi tri dat thung dung chat thai khong?

8.4. C6 tui dung chét thai theo dung quy dinh va ¢6 sin &
noi dé tiép cdn khong?

8.5. Chét thai cé duge xi ly dung quy dinh khong?

INhin xét:




PHU LUC 3
BANG KIEM PANH GIA PHONG XET NGHIEM HUYET THANH HOC
KHANG PINH HIV

PHU LUC 3A. POI VOI PHONG XET NGHIEM KHANG DINH HIV
BANG KY THUAT DON GIAN

5§PHAN I: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gié:
Thanh phan doan HTK T/danh gia:
1. Ong/Ba ..o ,Chirc danhe. . oo
O Vo o
2. OnE/BA e ,Chitcdanh....oo
b 5107 1 Y

Tén don vi duwoc HTKT/danh gia:

Dai dién don vi duge danh gia:

1. Ong/Ba....oooviiiiiiiiiiiiiiiii, Chire danh..........coooviiiiiiiiiie e
O VL e
2. Ong/Ba ..o Chitc danh..........oooeieeiieiee e
O Vi
Tén phu trach khoa/PXN: bBién thoai:

Cép 30 PXN (ddnh diu¥ vao 1 trong cdc lira chon duci ddy)
a Tinh/Thanh phd o Quan/Huyén o Khac (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh diu ¥ vio I trong cdc fya chon dudi diy)

o TTPC AIDS o TTYTDP  oBénh Vién o Vién o Khac (ghi cu thé)

. )Bo i _m01 muc c’fanh dau hoéc C() (C) _Mot phan (MP) hong K:) hodc Khong 4p
"dung (NA) . _

Nbi dung C {MP| K | NA TDiém
1. NHAN SU (Thue hién theo Théng trsé 15/2013/TT-BYT) 32
I.1. Co thi thigu 02 can bd xét nghiém dap tng cic diéu kién 7
sau: Trung hoc chuyén nghiép trev fén:Y hoc, Sinh hod, Dioc,
Hoa hoc
1.2, Can bg thue hién XN HIV phai ¢6 chimg nhéan dao tao 6
hodc gidy xac nhan vé k¥ thudt xét nghiém HIV do don vi ¢
tham quyén cﬁp
I.3. Can bd thue hién XN ¢ chimg nhin dao o ve ATSH 6
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1.4, Co 01 nhan vién phu trach tw van di dugc dao tao vé lu
van vé phong, chéng HIV/AIDS (chi 4p dung trong trung hop

14y mAu mau va tra két qua XN truc tiép cho bénh nhén)

1.5. C6 kha ning bién giai két qua va hiéu biét céc vin ban

phép quy lién quan dén XN HIV

1.6. Can bd phu trach PXN phdi ¢6 trinh d6 Dai hoc tra 1€n, ¢6
kha ning bién giai két qua va hidu biét cac van ban phap quy
lién quan dén XN HIV

Nhan xét:

2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN ( 7huc hién theo Nehi dinh s6 92/2010/ND-CP)

20

2.1. PXN co dién tich t&i thidu 12 m® (khdng bao gdém dién
tich khu vire hanh chinh thuc hign cdc cong viée lién quan dén

X¢€t nghigm)

2.2. PXN ¢6 ddm bao t6i thiéu cac diédu kién sau khong?

- (0 cua ra vao, ctira s6 chac chan va co khoa

0.3

- Thodng mat

0.3

- Sach sé

0.3

- Trdanh bui

- Chong ém

0.3

- Purpe cung cap nudc sach diy di v co van chong chiy

ngupe dé bao vé hé thong nude cong céng

0.5

2.3. C6 khu vuc xét nghiém huyét thanh hoc riéng biét trong
PXN khong?

2.4. Tudng nha ctita khu vire thue hién xét nghiém duoc lat, 6p

thco ding quy dinh khong?

- Surdung cde vat Iiéu khéng tham nude, chiu diroc nhiét,

khéng bi dn mon, dé lau chui v khir khudn

- €6 d¢ cao tinh tr mat bian XN tre [én 1t nhir Id 50 cm

2.5, Ban thue hién xét nghiém co dugce xdy dung theo dung

quy dinh khéng?




- Chic chin

L .
- Chiu nhiét vé khong bi an mon, dé ki khén ]
- Ban xér nghiém ¢é duoc dit ¢ vi tri di dnh sdng va tranh i
hidng gio
2.6. C6 trang thiét bi an toan tai PXN va dang dugc sir dung 4
khong?
- Dung cu rira mét khan cip /]
- Lavabo nia tay A
- B9 so ciu 1
- B xir Iy tran do ]
2.7. C6 hé théng x(r Iy nudce thai trude khi dé vao noi chira 2
nudc thai chung
2.8. C6 cac thiét bj phong chay, nd 2
- Binh ciry hoa con han sir dung va dupe kiém tra dinh ky ;
- C6 ban hudng dén/tiéu lénl vé phong chdy, chita chdy? ;

Nhin xét:

3. TAILIEU VA HO SO (7huc hién theo Théng tir s6
152013/ TT-BYT vé Quyét dinh 56 868/2005/0D-BYT)

3.1. Tét ca céc tai liéu, hd so c6 duge bao quan hop 1y, d& dang

tiép cdn va truy cap hay khéng?

3.2. C6 sb sach, bidu miu va duoc ghi chép ding quy dinh
khéng?

10

- S6 nhdn mau va tra 161 két qud

- 86 xét nghiém

Phi¢u gui mau xét nghiém HIV

- Phicu hen trid két qud cho khdch hing

- Phiéu tra két qud xdt nehiém

3.3, Fdi thicu ¢o cde quy trinh thye hanh chuan sau khong?

20



Lady mau, bdo guan, dong goi vd vdn chuycn mdu

- Thure hién kv thudt xét nghiém

- 1rd két qud xét nghiém

- Huiy mau

- Quanly. str dung trang thiét bi xét nghiém

3.4, C6 ban hudng din vé an toan phong xét nghiém cho nhan
vién PXN khéng? Néu co thi co bao gom 11 thiéu céc muc saif

khéng?

- Quy trinh rira tay

- Xui [¥ sau phoi nhiém

- Phan foai va xir Iy rdc thadi

- Phong, chéng chdy, nd

- Xurly man, d6

3.5. Céc quy trinh xét nghiém c6 duoc cap nhat va phd bién
cho toan thé can b thuc hién XN HIV khéng?

3.6. Ban hudng dan vé an toan PXN c6 d tiép can khong?

3.7. Céc tai lidu, hd so ¢ duge lru giir dung quy dinh khong?

3.8. Cac két qua ndi va ngoai kiém tra co duge kiém sodt bot

ngudi ¢6 tham quyén khong?

Nhin xét:

4. TRANG THIET BI (Thuc hién theo Thong twr s6 15/2013/TT-BYT)

30

4.1.C6 trang thiét bj phit hop véi ky thudt xét nghiém?

- Thiét bj bdo quan sinh phdm, bénh phim ricng biét (PXN
¢6 56 lrong mau it thi ¢6 thé siv dung 1 1 phumg phai sip

xép riéng biét)

- Bé prpeite phi hop kY thugt sir dung (dp dung viod kv

thudt xét nghiém can pipette)

- Ddng hé do thor gian

4.2, Thiét bi co duoc lap dit dung nhu hudng dan van hanh

khong? Vi dam bao khdng bt danh hudng bai cac thiét bi khdc.
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4.3. Co bién ban giao nhdn trang thiét bi khong?

4.4, Sé 1y lich may duge ghi ddy du cac thong tin sau khéng? 4
- Tén trang thiét b, 86 mdy 0.5
- Nhd sdn xuat 0.3
- Pidu kign lic tiép nhin (mdi, di ding, di durore fu sua) 0.5
- Thoi gian nhin mdy, Thoi gian dua vao sirdung 0.5
- 56 dién thoar don vi bdo hdnh, sta chita 0.5
- Théng s6 k¥ thudt cia may 0.3
- Céc link kién, phu kién di kém mdy 0.5
- {éncdn bg qudn Iy mdy 0.3

4.5. C6 hudémg dén sir dung trang thiét bj bang tiéng Viét? 2

4.6. Ban huéng dan sir dung trang thiét bi c6 duge dat tai noi 2

dé tiép can khong?

4.7. C6 ghi nhat ky sir dung cho céc trang thiét bi hay khéng? 2

Bao gbm ca cic Adng hoc, sira chira?

4.8. Cac trang thiét bi co duge bao tri, bao dudng dinh ky 4

theo huéng dan ctia nha san xudt hay khong?

4.9. Cac tu lanh ¢6 duge theo ddi nhiét do thudmg xuyén 2

khong? '

4.10. Pipette, nhiét ké c6 duoc hiéu chudn, hiéu chinh dinh ki 3

hay khong?

4.11. Cé trang bi bao hd phi hop véi k§ thuit thue hién 2

Nhién xét:

5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thire hién theo Thong tur s6 43/2011/TT-BYT) 15

L3y mdu miu

5.1. Can bd ¢6 duoc dao tao vé iy mau mau cho xét nghi¢m 3

phti hop voi timg k¥ thudt xét nghiém khéng?

5.2. €6 cde dung cu phi hop cho vige 1y mau? 3
- Bom Kim ticm hoge bo /;?; Vv mdu dp suat am (kim ¢o 2J- 0.3
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23G) hogc knn chich méu (lancet).

- Divgaro

0.3

- Béng thim niroc vo tring

0.3

- Con 70 hode con I-6t

0.3

- Ong ldy mau phi hop voi ky thudt xét nghiém

0.3

- Gdng tay

0.3

5.3. Trén émg Iy méu ¢é day du thong tin sau khéng?

- Théng tin vé bénh nhan (ko tén, tudl hoge ma sé)

- Ngdy Iy mau

5.4. MAu méu sau khi ldy duoc bao quan & nhiét d6 phu hop,
ding thoi gian quy dinh khéng?

5.5. Co da cac dung cy, vat lidu thich hop dé dong goi miu
bénh phim khong?

- Gid d8 miu

0.25

- Vgt liéu tham hit

0. 3

- Nhdn ghi “Nguy hiém sinh hoc”

.25

- Gel tich lanh

0 3

- Thing vdn chuyén

0.5

Tiép nhin va tiéu hiiy miu bénh phim

5.6. Cac thong tin vé chét hrong mau va cac van dé lién quan
dén viée dong gédi mau bénh phim cé duoc ghi chép va ky

nhin vio 6 nhan miu khéng?

5.7. €6 bién ban hiy miu ding quy dinh? (Ap dung néu coj

s&r ¢d luu mau)

Nhin xét:

6. THUC HIEN XET NGHIEM ( Thuc hién theo Théng tur $O 092012/ TT-BYT vi

Quyét dinh 56 1098/QD-BYT)

50

6.1. Thue hién ding chién luge xét nghiém theo quy dinh coa

B3 Y 1 khong?

10




6.2. Thue hién ding hudng din sir dung sinh pham cua nha san

xudt khong?

6.3. Thuc hién ddy du cdc mu kiém chimg trong bo sinh pham 5
theo diing hudng din cta nha san xuit khéng?
6.4. Thuc hién xét nghiém c6 tuan thu quy trinh khong? 15
- Piing thé tich miu yéu cau 3
- Pung thoi gian cho cdc bude thuc hién 3
- Thao tdc thire hién dung ky thudt 3
6.5. Danh sach/phiéu so &6 mau xét nghiém ¢6 duge ghi day 5
du cac thong tin theo quy dinh?
- Tén sinh pham ]
- 8616 ]
- Hansudung /]
- Ngay thue hién xet nghrém 1
- Ngudi thuc hién xét nghiém ]
6.6. C6 tham gia chuong trinh ngoat kiém khéng? 5
6.7. Co danh gia néng luc va dao tao lai can b dinh ky khong? 5

Nhién xét:

7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO (Thurc hién theo Théng tir s6

15/2013/TT-BYT vi Quyét dinh s6 1098/0P-BYT)

7.1. Co ké hoach nim v¢€ nhu cau sinh pham va cédc vt tu tiéu

hao khéng? 1
7.2. Sinh phim ¢6 nam trong danh muc dugce phép sir dung 3
khong?

7.3. Sinh pham, vit tu ¢ dugc bao quan theo ding hudng dan 1
ctia nha san xuat khéng?

7.4. Co bién ban giao nhdn sinh pham va vat tu tiéu hao trudc ]

khi nhép hodc xuat kho hay khong?

L)

2



7.5. 86 lugng sinh phim va vt tu tidu thu ¢ duoe giam sat
hay khong? (Sé ghi chép viée sir dung sinh pham/the kho)

7.6. Cong tac kiém ké ¢ duoc thuc hién dinh ky khong?

7.7. C6 ghi ngay mé& hop sinh phdm bén ngoai hdp khong?

7.8. Khu vuc bao quan sinh phdm va vt tu tidu hao ¢é duoc

sap xép, thiét k& hop ly khéng?

- Khu vuce bdo gudn co dupc sdp xép ngan nap, sach sé,

tranh chudt, mor

- Nhigt d, 3m dj phong ¢6 duge kiém sodt thurdng xuyén

- Khu vire bdo qudn 6 tranh durge dnh ning truc ticp va

thong gio

7.9. Cac sinh phdm, vét tr dang su dung hién dang con han sir

dung do nha san xuét quy dinh khong?

7.10. Cac sinh phim, vit tu hét han ¢6 duge dan nhan canh
bao khong?

Nhin xét:

8. QUAN LY RAC THAI (Thuc hign theo Quyét dink s6 43/2007/QD-BYT)

8.1. C6 céc dung cu chura rac thai d4p trng tiéu chudn quy
dinh dbi véi timg loai chét thai khéng?

8.2. Bén ngoai thung dung réc thai duge ¢6 dan nhan khong?

8.3. Hudng dan vé vige phén loai rdc thai ¢ dugce dan ngay vi

trf diit thung dung chét thai khong?

8.4. C6 tii dung chét thai theo dung quy dinh va ¢6 sin & noi

dé tiép can khdng?

8.5. Chit thai c6 duoc xir ly diing quy dinh khéng?

Nhin xét:-




9. NANG LUC THU'C HIEN XET NGHIEM (4p dung ddi
voi dom vi kiém tra 14n ddu khing dinh HIV-Thuc hién theo
Théng tu sé 15/2013/TT-BYT)

Pat

Khéng dat

9.1. Diéu kién vé kinh nghiém thuc hién xét nghiém

- Thoi gian thye hién xét nghiém tinh tdt trude ngay nop
hd so dé nghj it nhét 03 thang.

- Trong thoi gian nay phai thue hién duoc it nhat 50 mau

nghi ng&r duong tinh

9.2. Két qua kidm chimg cua céc 1an thuc hién k¥ thuat xét

nghiém dé phai dat yéu cau

9.3. Tham gia chuong trinh ngoai kiém va c6 két qua dat 02

vong lién tiép gan nhit

9.4. Luu mau duong tinh va nghi ngd duong tinh khoa hoc,
hop ly va ddy du trong thdi gian thue hién xét nghiém trén

9.5. Vién V¢ sinh dich t& Trung uong, Vién Pasteur TP. Hd
Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang va Vién V& sinh dich t& T4y
Nguyén giri by mu dé danh gia nang luc (bd miu mu) cho don
vi xét nghiém dat yéu céu

9.6. Gui 30 mau bénh phdm duge XN lién tiép tai don vi
(trong d6 ¢6 20 mdu duong, 10 mau 4m) t6i Vién Vé dinh dich
t€ trung wong hodc Vién khu vire. Két qua duoc phai duge danh

gia dat.

Nhin xét:

Lad
tr




PHU LUC 3B. POl VOI PHONG XET NGHIEM KHAI}IG DINH HIV
BANG KY THUAT MIEN DICH BANH DAU

PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:

Thanh phan doan HTK T/danh gia:

1- Ong/Ba...covveveeeneeeeeee Chite danh. oo
O Vi e e
2- Ong/Ba.oooiiiiiiiiiiiiin ,Chitcdanh.........c..o.oo,
= DM Vil

Tén don vi dugec HTK'I/danh gia:

Dai dién don vi dugc danh gia:

1- Ong/Ba ... ,Chircdanh...........ooooeeiiiii
— D ON VI L
2- Ong/Ba........oooooiiin, ,Chircdanh....................
Tl VT o e
Tén phu trach khoa/PXN: bién thoai:

Cép do PXN (ddnh ddu ¥ véo 1 trong cdc lua chon dudi ddy)

o Tinh/Thanh phé o Quan/Huyén 0 Khéc (ghi cuthd).................

PXN thudc (ddnh diu ¥ vao 1 trong cdc lua chon duor ddy)

o TTPC AIDS o TT YTDP oBénh Vién o Vién o Khac (ghi cu thé).

p—

i muc khoanh tron hofic '

va hidu biét vé van ban quy pham phap ludt lién quan dén XN
HIV khong?

N&i dung C | MP | K | NA |Diém
1. NHAN SU (7huc hién theo Théng tu s 15/2013/TT-BYT) 32
1.1 C6 t6i thiéu 02 can bd xét nghiém déap img cac didu kién 5
sau: 7rung hoc chuyén nghiép tré- 1én:Y hoc, Sinh hoc, Duoc,
Hoa hoc
1.2 Cdn bd thuce hién XN HIV phai c6 chimg nhan dao tao hoic 5
gidy xac nhin v€ k¥ thuét xét nghiém HIV do don vi duge B6 Y
té chi dinh cap
1.3 Can b6 co kinh nghiém vé xét nghi¢m HIV it nhét 01 nim? 5
1.4 Céan bd XN c6 khd ndng phan tich va bién gidi két qua XN 7




1.5 Céan bd thic hién XN ¢6 ching nhan dao tao vé ATSI
khong?

1.6 Céan b phu trach PXN phai co trinh d6 dai hoc tré 1én va

thoa min cac didu kién quy dinh dbi véi can b thuc hién XN

Nhén xét:

92/201 /NP-CP)

2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (7huc hién theo Nehi dinh s6

20

2.1 PXN c6 dién tich téi thiéu 12 m* (khdng bao gbm dién tich
khu vire hanh chink thire hign cdc cong viée lién quan dén xét

nghiém)

2.2 PXN c6 dam bao tdi thiéu cac diu kién sau khong?

- (6 cura ra vdo, ctka 56 chdc chin va cd khoa

0.3

- Thodng mdat

0.3

- Sach sé

0.5

- Tranh by

0.3

- Chong 4m

0.3

- (0 hé thong nude sach dirpe cung cdp diy di vé ¢ van
chong chay ngupc dé bio vé hé thong nude céng cdng

0.5

2.3 Cé khu vuc xét nghiém HIV riéng biét khong?

2.4 Tudng nha clia khu vuc thuce hién xét duoc lat dp theo ding
quy dinh khéng?

- Stk dung cdc vdt li¢u khdng tham nude, chiu dugc nhiét,
khéng bf an mon, dé fau chui va kb khudn

0.5

- PP cao tink tir mat bin xét nghiém tro 1én it nhét 14 50
cm

0.5

2.5 Ban thuc hién xét nghiém cé duge xdy dung theo ding
quy dinh khong?

- Chadce chan

- Chju nhi¢r vd khéng bi an mon, J& kb khudn

- Bdn xét nghicin c6 dupe dat 6 vi i di dnhy sdng v trinh

Indng ¢ié




2.6 Cotrang thiét bj an toan tai PXN va dugc si dung khong? 5
- Dung cu rika mdit khdn cdp ]
- Lavabo ria tay /]
- Lavabo riva dung cu ]
- Bfsocuu 7l
- B§ xir [y tran do ]
2.7 €6 hé théng xir Iy mrée thai trude khi db vio noi chia 1
nude thai chung khong?
2.8 C6 may diéu hoa nhiét 36 hodc may hat 4m khdng? 2
2.9 (o cac thiét bi phong chay, nd 1
- Binh cttu héa con han st dung va duoc kiém tra dinh ky 0.3
- C0 bén hurdng damvtiéu 1énk vé phong chdy, chifa chdy? 0.5
2.10 C6 ngudn dién du phong khong? 1
INhin xét:
3. TAILIEU VA HO SO (Thuc hién theoThéng tir s6 15/2013/TT-BYT 30
vd Quyét dinh s6 868/2005/QD-BYT)
3.1, Tét ca cdc tai lidu, hd so co duge bao quan hop 1y, dé dang 2
tiép can va truy cap hay khong?
3.2. C6 sb sach, biéu miu va duoe ghi chép dung quy dinh 10
khéng?
4. S0 nhdn méu v trd 17 két qus b
5. 86 xét nghiém 2
6. S6 luu mdu dirong va nghi ngor Y,
7. Phiéu hen trd két qui 3
8 Phiéu trd két qua xét nghiém 4
3.3, 161 thiéu ¢o cde quy trinh thyc hanh chudn khang? 5
- Ly méu, bio quén, diong ¢07 vi vin chuvén miu an todn /

38



Thuc hién ky thudr xét nghiém

- Trd két qud xét nghiém

Luy vd hiy mau

- Qudn Iv. str dung trang thiét bj xét nghiém

3.4. Céban huong dan vé an toan phong xét nghiém cho nhin
vién PXN khong? Néu cé thi ¢6 bao gom o1 thidu cdc

muc sau khong?

- Quy trinh rira tay

- Xut Iy sau phoi nhiém

- Phan loai vd xur [y rdc thdr

- Phong, chong chdy, né

- Xur Iy tran, d6

3.5. Cac quy trinh xét nghiém c6 dugce cdp nhat va phé bién 2
cho toan thé can bé thue hién XN HIV khong?

3.6. Ban hudng din vé an toan PXN c6 d& tiép cén khong? 2

3.7. Céc tai liéu, hé so cé duoc luu giir dung quy dinh khong? 2

3.8. Cac két qua ndi va ngoai kiém tra ¢6 duoc kiém soat bai 2
ngudi c6 thim quyén khong?

INhin xét:
4. TRANG THIET BI (Thyrc hign theo Thong tir s6 15/2013/TT-BYT) 30
4.1. C6 trang thiét bi phit hgp véi k§ thuat xét nghiém khong? 10

- T fanh bdo quén sinh phém

- Tt lanh bdo qudn bénh phim

- T dm sdu 20 dg (-20°) dé hru miu

- May ly tdm

- Bo pipette phi hop ky thudt sir dung

- Pong hé do thor gian
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- Dan may ELISA tr dong. hoa phat quang, dién phit
quang hodc déin ELISA bdn tr dong bao gom.

o Mdyu ]
o Mdydoc
o Mdy ria ]
o Thiét bi in Fi
4.2, Thiét bj c6 duge [:—flp dat dung hudng dan vén hanh khong? 2
Va dugc dam bao khdng bi anh hudng boi cac thiét bi khac.
4.3. Co6 bién ban giao nhén trang thiét bi khong? 1
4.4. 86 Iy lich may dugc ghi ddy du cac théng tin sau khong? 2
- Tén trang thiét bi 0.23
: 2
- Nhd siin xudt 0.2
: . 2
- Piéu kién liic tiép nhin (mor, di dung, di duoc tu sia) 0.23
- S6 mdy 0.2
e . o . 0.2
- Thoi gian nhin mdy, Thoi gran dura vdo sir dung
- 86 dién thoai don vi bdo hanh, sia chita 0.25
Y S 0.23
- Thong so ky thudt cua mdy
2
- Cdc linh kién, phu kién di kém mdy 0.23
- Tén cdn bd quin Iy mdy 0.25
4.5. Co hubdng dan sir dung trang thiét bi bang tiéng Viét 2
khong?
4.6. Ban hudng dan s dung trang thiét bj ¢6 duge dit tai no 1
dé& tiép can khéng?
4.7. Cb ghi nhat ky sit dung cho céc trang thiét bi hay khéng? 1
Bao gom ca cac hdng hdc, sira chifa?
4.8. Cac trang thiét bi co duge bao tri, bao dudng dinh k¥ theo 4
huéng dan clia nha san xuit hay khong?
4.9. Cac tn 'lanh ¢é durge theo doi nhiét do thuong xuyén khong? 2
4.10. Pipette, nhiét k¢ ¢6 duge hidu chudn, hidu chinh dinh ki 2

hay khéng?
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4.11. Cé trang bi dung cu bao hd phu hop vai k¥ thudt thue

hién
4.12. Co thidt bi khir trang dung cu va bénh pham khéng? 2
Nhin xét:
5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thuc hign theo Théng tur s6 43 /2011/TT-BYT) 15
iy miu miu
5.1. Can bd 6 duge dao tao vé 14y mau mau cho xét nghiém 2
phu hop v tirng ky thuét xét nghiém khong?
5.2. Cb céc dung cu phi hop cho viée ldy mau? - 2
- Bom kim tidm hodc bj 14y mau 4p sudt am (kim ¢ 21- 0.5
23G) hodc kim chich mau.
- Diygaro 0.23
- Béng thdm nude vé tring 0.23
- Cén 7P hodc con I-6t 0.23
- Ong ldy mdu phu hop véi kim chich va ky thusdt xét 0.5
nghiém
- Gdng tay 0.25
5.3. Trén bng ldy mau co ddy di thong tin sau khéng? 2
- Théng tin vé bénh nhin (ho tén, tuér hodec mi S(f) /
- Ngdy ldy mdu 7
5.4. MAu mau sau khi 1y dugc béo quan ¢ nhiét do phi hop, 3
ding thoi gian quy dinh khoéng?
5.5. Cé dn cac dung cu, vét liéu thich hop dé déng goi mau 2
bénh pham khong?
Gid dé mau 0.25
Vat licu tham hit 0. 3
Bién bdo “Nguy hiém sinh hoc” 0.23
- Gel tich lanh 0.3
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- Thung vin chuyén

0.3

Tidp nhdn, qudn Iy vé tiéu hily mau bénh phim

5.6. Cac thong tin vé chit lugng miu va cac vin dé lién quan I
dén vide dong géi mau bénh pham coé duge ghi chép va ky nhan
vao s6 nhan miu khéng?
5.7. Cac mau duong tinh hodc khong xac dinh cé dugc luu 1
trong loai dng cryotube khéng?
5.8. Cac mau duong tinh hodc khong xac dinh ¢6 duoc luu gitt 1
ding quy dinh khong?
5.9. Co bién ban hiiy miu ding quy dinh khong? 1
Nhin xét:
6. THUC HIEN XET NGHIEM (7hure hign theo Thong tur s6 09/2012/TT-BYT va 50
Quyét dinh s6 1098/QP-BYT)
6.1. Thuc hién dUng phuong cach xét nghiém theo quy dinh 5
ctia Bo Y té khong?
6.2. Thuc hién dung huéng dan str dung sinh pham cta nha 5
san xuit khong?
6.3. Thuc hién ddy du cac mau kiém ching trong bd sinh 5
phdm theo diing huéng dan cta nha san xuit khéng?
6.4. Thuc hién xét nghiém cé tuan thi quy trinh khong? i5
- Puing thé tich mdu yéu céu 3
- Dung thor gian cho cdc budc thuc hién 3
- Thao tdc thure hién ¢ dung ky thugt 3
6.5. Danh sich/phiéu so db mau xét nghiém cé duoe ghi day 5
du cac thong tin theo quy dinh?
Tén sinh phim ]
56 16 ]
Han sir dung ]




- Ngay thuce hién xét nghiém

- Ngwor thue hién xét nghiém

6.6. Co tham gia chuong trinh ndi, ngoai kiém khong? 5

6.7. Co thue hién hanh dong khéc phuc khi két qua ndi, ngoai 5

kiém khong dat? -

6.8. C6 danh gid nang luc va dio tao lai can bd dinh ky khong? 5
Nhan xét:

7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAC >
(Thuc hién theo Thong tr $8 152013/TT-BYT va Qu yé’f dink 56 1098/QD-BYT) ’

7.1. C6 ké hoach nam vé& nhu cau sinh phdm va céc vt tu tiéu

hao khéng? 2
7.2. Sinh pham c6 nam trong danh muc duge phép sir dung 2

khong?

7.3. Sinh phdm, vt tu ¢ duoc bao quan theo huéng dén clia |

nha san xudt khong?

7.4. Cé bién ban giao nhan sinh phim va vit tu tiéu hao trude 1
khi nhdp ho#c xuét kho hay khong?

7.5. 86 lugng sinh pham va vat tu tiéu thu cé duoc giam sat hay 1

khong? (S6 ghi chép viée sir dung sinh phdm/thé kho)

7.6. Cong tac kidém ké kho ¢ duge thue hién dinh ky khéng? 1
7.7. C6 ghi ngay mé hdp sinh pham bén ngoai hop khéng (ap 1

dung d6i véi XN mién dich gin men)?

7.8. Khu vuc bao quan sinh phém va vit tur tiéu hao ¢6 duoc 3

siip xép, thiét ké hop Iy khong?

- Kbhu vire bdo quén ¢6 dupc sap xép ngdn ndp, sach sé,

irdnh chudt, mor

- NAIét dg, dm d phong ¢6 dirge kiém sodt thuong xuyén

- Khu vie bdo quiin eo trinh dirge dnh nang true ép vi

thong £io
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7.9.  Cac sinh pham, vét tu dang str dung hién dang ¢on han su

dung do nha san xudt quy dinh khong?

7.10. Céc sinh phérn, vat tu hét han ¢6 duogc d4n nhén canh bao |
khéng?

Nhin xét:
8. QUAN LY RAC THAI (Thurc hién theo Quyét dinh s6 43/2007/Q0D-BYT) 8
8.1.  Co cac dung cu chira rac thai dap img tiéu chuin quy dinh )
doi vai timg loai chat thai khong?
8.2. Bén ngoai thung dimg rac thai dugc ¢d dan nhan? 1
8.3. Huéng din vé viée phin loai réc thai c¢ duge dén ngay vi 1

tri ddt thung dung chit thai khéng?

8.4. C6 thi dung chat thai theo diing quy dinh va c6 sin ¢ noi d& 2
tiép cén?
8.5. Chét thai ¢6 duge xir Iy ding quy dinh. 2

Nhin xét:

9. NANG LUC THUC HIEN XET NGHIEM (4p dung déi véi Pat
don vi kiém tra 1an dAu khing dinh HIV)

Khong dat

9.1. Diéukién vé kinh nghiém thuc hién xét nghiém

- Thoi gian thyc hién xét nghiém tinh téi trude ngay nop hd
so d& nghi it nhét 03 thang.

- Trong thisi gian nay phai thuc hién duoc it nhat 50 mau
nghi ngo duong tinh va thue hién xét nghiém dé it nhét 20 1an.

92, Két qua kiém chim g ¢hia cae 1an thue hién k¥ thudt xét

nghiém dé phai dat yéu cau

9.3, Tham gia chuong trinh ngoai kiem va ¢ két qua dat 02

vong lién tiép gédn nhat
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9.4. Luwu mau duong tinh va nghi ngd duong tinh khoa hoc,
hop 1y va day du trong thoi gian thuc hién xét nghiém trén

9.5. Vién Vé sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur TP. H6 Chi
Minh, Vién Pasteur Nha Trang va Vién Vé sinh dich t& Tay
Nguyén g bd mau dé danh gia nang lue (b min mu) cho don

vi xét nghiém dat yéu cau

9.6. Guri 30 miu bénh phdm dwoc XN lién tiép tai don vi (trong
d6 ¢6 20 mau dwong, 10 miu 4m) téi Vién Vé dinh dich & trung

wong hodc Vién khu vue. Két qua duoc phai duoc danh gia dat.

Nhin xét:
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PHU LUC 4

BANG KIEM PHONG XET NGHIEM SU DUNG K¥ THUAT SINH HOC PHAN TU (PCR,

REALTIME PCR)

| PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:
Thanh phan doan HTK T/danh gia:
1- Ong/Ba v, ,Chiredanh. ...
— oM Vi L s
2- Ong/Ba..........oooevveee Chredanh. oo
DO VI

Tén don vi duge HTK'T/déanh gia:

Pai dién don vi dugce danh gia:

1- Ong/Ba...........................,Chacdanh.............cooovvnnnn, e,
— D OM Vi
2- Ong/Ba ..o JChitedanh. oo
—DOn Vi e

Tén phu trach khoa/PXN:

bién thoat:

o Tinh/Thanh phd 0 Quan/Huyén

Cép d6 PXN (dinh déu ¥ véo I trong cdc hra chon dudi diy)
o Khac (ghi cu thé)

PXN thuc (ddnh diuV vao I trong cdc lira chon dudi ddy)

0 Vién o Khac (ghi cu thé)

o TTPC AIDS oTT YIDP o Bénh Vién

i,

g

Noi dung C | MP NA | Diém
1. NHAN SU (Thue hién theo Théng tusé 152013/ TT-BYT) 32
1.1. C6 tdi thiéu 02 can bd xét nghiém dap img cac diéu kién sau: 5
Trung hoc chuyén nghiép tro1én'Y hoc, Sink hoc, Dugc, Hda
hoc
1.2. Cén bo thure hién XN HIV bing k¥ thuat sinh hoc phén tir 5
phai ¢6 chimg nhén dao tao do don vi duge Bo Y 1€ chi dinh cép
hodc do co quan ¢6 tham quyén ¢ nudce ngoai ¢ip phit hop voi k¥
thudt xét nghiém.
1.3, Can bd ¢6 kinh nghiém lam xét nghiém HIV bing k§ thuét 4

sinh hodc phén tir it nhdt 1 nam khong?
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1.4. C6 01 nhén vién phu trach tu van da duoc dao tao v& tr van 4
phong, chong HIV/AIDS (trong trudmg hop c6 lay mau mau va
tra két qua trire tiép)
1.5. Can bg thyc hién XN co chimg nhin dao tao vé ATSH cép 11 4
khéng?
1.6. Cén b phu trach PXN phai ¢6 trinh dé sau dai hoc chuyén 5
nghanh y, sinh hoc. ’
1.7. Can bd 6 k¥ ning phan tich va bién giai két qua va hidu biét 5
vé van ban quy pham phap luat lién quan dén XN HIV khéng
Nhin xét:
2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (7huc hién theo Nghi dink s6 92/2010/NB-CP) 0
2.1. PXN cé dién tich t&i thidu 20 m?, str dung hé théng may xdét
nghiém tu déng va khong khép kin c6 t6i thiéu 03 khu vice/phong 4.5
riéng biét thiét ké theo nguyén tic mot chidu:
Phong/Khu vire chuin bi héa chit 7.3
Phong/Khu vue chudn bi méau =
Phong/Khu vuc chay mau/khuéeh dal 13
2.2. PXN sir dung hé thong xét nghiém tu déng va khép kin hoan 3
toan: phai thiét ké phii hop voi hd théng
2.3. PXN co dam bao tdi thidu cac didu kién sau khéng? 1.5
~ (6 cua ra vdo, cira s6 chéc chdn va c6 khoa 023
- Thodng mét 0.23
- Sach sé 0.23
- Trinh bui 0.23
- Chéng ém 0.23
e £ P P 0.29
- C0 hé thong nude sach duoc cung cdp didy du vd ¢d van
chong chiy nguoc dé bio vé hé théng nuéc céng cong
2.4. Tuong nha cua khu viuce thue hién xét dugce lat Gp theo ding 1

quy dinh khéng?




- St dung cdc vit liéu khong thém nude, chiu dupe nhiet, 03
khéng bi an mon, dé lau chui va khur khudn
- Co &0 cao tinh tir mat ban xét nghiém tro Ién 1t nhét 14 50 0.9
cm
2.5. Ban thuc hién xét nghiém c6 duge xdy dung theo ding quy 1.5
dinh khong?
- Chéc chan ) 0.5
- Chru nhi¢t va khong bi an mon, dé ki khudn 0.3
- Bdn xét nghiém cé duge dat ¢ vi tri dii dnh sdng va tranh 0.5
luéng gié
2.9. Cé trang thiét bj an toan tai PXN va duoc sir dung khong? 2.5
- Dung cu riva mat khan cép 0.5
- Lavabo nira tay 0.5
- Lavabo riva dung cu 0.3
- Bfsociu 0.5
- B xirly trén do 0.3
- C6 bién bdo nguy hiém sinh hoc 0.5
2.10. C6 hé thdng x1r Iy nudc thai dat theo quy chudn québc gia vé 2
mdi trudng trudce khi thai vao noi chira nude thai chung?
2.11. C6 may diéu hoa hodc may hat 4m khong? 2
2.12. C6 cac thiét bi phong chay, nd 2
- Binh cin héa con han sir dung va duee kiém tra dinh ky ]
- C6 bdn huong dan/tiéu Iénh vé phong chéy, chita chdy? 7
Nhan xét:
3. TAILIEU VA HO SO (Thuc hién theoThing tur s6 15/2013/TT-BYT, Quyét dinh s6
1033/QD-BYT va Quyét dinh 56 1921/Q0P-BYT) 30
5.1 Tét ca cdc tai lidu, hd so cé duoc bio quan hop 1y, dé dang 2
tiép ¢an va truy cip hay khong?
3.2. Sb sich, biéu mau va duge ghi chép dang quy dinh khong? 10
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- Phidu giif mal xét nghiém

A8
\a

ngudi ¢6 thdm quyén khong?

- Phiéu xét nghiém 2.5
- S0 theo doi xét nghigm 2.5
- Phiéu tra két qua xét nghiém 2.5
3.3. Cac két qua xét nghiém diac hru theo (;h'mg thoi glan quy 5
dinh khong?
3.4. Téi thiéu co cac quy trinh thuc hanh chuan khong? 5
- Ldy méu, bdo quan, déng gdi va van chuyén mau an toan b
- Thure hién ky thudr xét nghiém ]
- Trad két qud xét nghiém y)
- L vad hiiy mau A
- Qudn [y, st dung trang thiét bi xét nghiém ]
3.5. C6 ban hudng dan vé an toan phong xét nghiém cho nhén
vién PXN khéng? Néu c6 thi cé bao gom (67 thidu cdc muc sau 5
khoéng?
- Quy trinh ria tay ]
- Xt I¥ sau phoi nhiém ]
- Phan loai va xur [y rdc thai ]
- Phong, chéng chéy, nd 1
- Xt Iy trdn, do ]
3.6. Cac quy trinh xét nghiém cé duoc cap nhat va phé bién cho ]
toan thé cén bd thuc hién XN HIV khong?
3.7. Ban hudng dan vé an toan PXN ¢6 d tiép can khong? 2
3.8. Céc tai li¢u, ho so ¢d dwoc hru giit dung quy dinh khong? 2
3.9. Cac két qua ndi va ngoai kiém tra c6 duoc kiém soat boi 2

Nhin xét;
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4. TRANG THIET BI ( Zhure hién theo Thong tr s6 15/2013/TT-BY 1)

30

4.1 C6 trang thiét bi phu hop véi k¥ thudt xét nghiém khéng? 12
+ Phong/khu vire chudn bi hda chét
- Ti lanh bdo qudn hoa chat loai +4°C va ém 20c 0.3
- Tu v tring c6 dén UV chiéu sdng ‘ 03
- My ly t3m éng nghiém 1,5-2ml 0.3
- M4y rén ldc 03
- B¢ pipette ding riéng 03
- Déducén cé loc 0.3
+ Phong/khu vire chudn bi mau
- Ti an todn sinh hoc cip 1] 0.5
- Tiifank +4°C 03
- Tii dm siu -80°C dén -60°C 09
- Mdy ly tdm cho cdc loai 6ng nghiém 2m vd Sml 03
- M4y tén lic 0.5
- B9 pipette diing riéng cho tich chiét ADN 0.2
- B6 pipette ding riéng cho tich chiét ARN 0.5
- Pducéncd loc ‘ 0.3
- Déng hd do thor gian 0.3
- Mdy chudn bj mau dé xit [y va téch chiét méu 03
My t nhigt (tiiy theo yé cau ky thudt xét nghiém) 0.5
+ Phong/khu virc chay mau (**)
- Mady ludn nhiét (xét nghiém PCR hodc Real- time PCR) 0.5
May Iy tdm phu hop 0.3
- B¢ pipet piui hop vdi k¥ thugt xét nghiém 0.5
(**) DO véi PXN thue hi¢n ky thudt xét nghiém PCR théng
thuomg thi ¢dn thém cdc thidt bi sau:
- B digndi 09

- Lo viséng

0.4




- Dung cu do gel
M4y doc va phan tich gel hogc dan ELISA ki phén tich két qud
bang ky thugt ELISA

0.5
0.5

4.2 Thiét bi co duge lap dat ding nhu huéng dan vén hanh
khong? Va duge dam bao khong bi anh hudng bei cac thiét bi
khac. .

4.3 (o bién ban giao nhéan trang thiét bi khong?

4.4 S ly lich may duoc ghi ddy di cac théng tin sau khdng?

- Tén trang thiét bi va s6 mdy

05

- Nha san xudt

- Diéu kién hic tiép nhin (mdi, di ding, d3 dioc tu sia)

0.5

- Thoi gian nhin mdy, 1Thoi gian dua vao s dung

0.3

- S0 dién thoal don vi bao banh, sta chiva

0.5

- Théng s6 ky thugt cia mdy

0.3

- Cdc linh kién, phy kién di kem mdy

0.5

- Tén cdn bo quan Iy mdy

0.3

4.5 C6 huéng dan sit dung trang thiét bj bang tiéng Viét khong?

4.6 Ban hudng dan sir dung trang thiét bj c6 duoc dit tai noi dé

tiép cdn khong?

4.7 Co ghi nhat ky str dung cho cac trang thidt b hay khong?

Bao gdm ca cac fdng hoc, sta chiza?

4.8 Cac trang thiét bi cé duoc bao tri, bao dudng dinh ky theo

hudng din cua nha san xuét hay khong?

4.9 Cac ta lanh ¢ duoc theo dbi nhiét dd thuong xuyén khong?

4.10 Pipette, nhiét ké ¢o duge hidu chuin, hiéu chinh dinh ki
khdng?

4.11 Cé trang bi bao hd pht hgp vl ky thudt thuc hién

Nhin x€t:




5 QUAN LY MAU BENH PHAM ( Thuc hién theo Thong tir s6 43 /201 /TT-BYT) 15

Ldy mau madu

5.1. Can bd ¢6 duge dao tao vé Ay mau mau cho xét nghiém phu 1

hop vot k¥ thuét xét nghiém khong?

5.2. C6 cac dung cu phi hop cho viée 1dy mau? 1.5
- Bom kim tiém hodc bg Iiy mau dp suat 4m (kim ¢ 21- 0.23

23G) hodc kim chich madu.

- Ddygaré 0.25
- Béng tham nude vo tring 0.23
- Cén 70 hodc con I-0t 0.23
- Ong Iy mdu phiy hop voi kim chich va ky thudt xét nghiém ) 0.23
- Gang tay 0.23
5.1 Trén béng ldy mau co day du thong tin sau khong? 2
- Théng tin vé bénh nhén (ho tén, twdi hode ma sd) ]
- Ngady va gio lé:y mdu ]
5.2 Quy trinh ldy mau (t4y mAu tinh mach hoic d4u ngén tay) 4

c6 ddm bao phu hgp vot yéu cau cia xét nghiém (loai mau, thé

tich, chét bao quan, thoi gian va chét luong) khong?

5.3 MAu méu sau khi liy duge bao quan & nhiét d6 phi hop, 1
dung thot gian quy dinh khong?

5.4 €6 @n cc dung cu, vat liu thich hop dé dong goi mau bénh 1.5
pham khéng?
- Gid dé mdu 0.23
-Vt ligu tham huit 0. 23
- Bién bdo “Nguy hiém sinh hoc™ 0.2
- (el tich Ianh 0. 25
- Thiing vin chuyén 0.3

15ép nhin, quan Iy va tiéu ity miu bénh phim

5.5  Cac thong tin v¢ chit luong mau v cdce van dé 1ién quan 1
den vige dong goi mau bénh pham co duoe ghi chép va ky nhéan

vio sO nhan miu khong?

L
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5.6 Cac miu duong tinh hoiic khéng xac dinh cé dugc luu

khong?

5.7 Cac mau dwong tinh hoac khong xéac dinh ¢é duge hru giit

dung quy dinh khong?

5.8 C6 bién ban hiy mau luu ding quy dinh khéng?

Nhin xét:

Quyét dinh s6 1921/0D-BYT)

6 THUC HIEN XET NGHIEM ( Thue hidn theo Quyét dinh sé 1098/QP-BYT va

50

san xuat khong?

6.1 Thuyc hién theo ding hudng dén sir dung sinh phdm ca nha

6.2 Thyc hién ddy di cac mAu kiém chimg trong bé sinh phim
theo diing huéng dan cia nha san xuét khong?

6.3 Thuc hi¢n xét nghiém co tuan tha quy trinh khong?

10

Ping thé tich mau yéu ciu

|¥'S]

- DBung thot gian cho cdc buce thue hién

"

- Thao tdc thuc hién ding ky thugr

6.4 Danh sach/phiéu so db mau xét nghiém c¢6 duge ghi ddy du
céc théng tin theo quy dinh?

15

- Tén sinh phim

- S8i6

73]

- Han sir dung

- Ngdy thuc hién xét nghiém

- Nguoi thue hign xét nghiém

6.5. C6 tham gia chuong trinh noi, ngoai kiém khong?

6.6 Co thyc hién hanh dong khic phuc khi két qua ndi, ngoai

kiém khong dat?

6.7. Co danh gia nang luc va dao tao lai can b dinh ky khdng?

Nhan xét:

=4
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7 QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO ( Thue hién theo Thong tu 56
15, Quyét dinh 56 1098/QD-BYT va Quyét dinh s6 1921/QP-BYT)

7.1 Co6 k€ hoach nidm vé nhu céu sinh pham va céac vat tu tiéu

hao khong?

7.2 Sinh pham ¢ ndm trong danh mue dugc phép st dung
khong? '

7.3 Vat tu tiéu hao phu hop voi k§ thudt xét nghiém sinh hoc
phén t&r (ging tay khong bdt, ddu con khong loc, dng dung miu
khong c6 RNAsase, DNAsase....)

7.4 Sinh phdm, vit tu c6 duoc bao quan theo hudng dén cta nha

san xudt khong?

7.5 Co bién ban giao nhén sinh pham va vit tu tiéu hao trude khi
nhép hoic xudt kho hay khong?

7.6 S luong sinh pham va vat t tiéu thu ¢6 duge g1am sat hay

khdng? (S6 ghi chép viée sir dung sinh phim/thé kho)

7.7 Céng tac kiém ké kho ¢6 duge thuc hién dinh ky khéng?

7.8 C6 ghi ngiy m& hop sinh pham bén ngoai hop khong?

7.9 Kho chita sinh phdm va vit tu tiéu hao c6 duoc sip xép,

thiét ké hop 1y khong?

- Khu vue kho chita ¢6 dirpe sdp xép ngdn nap, sach sé trinh

chudt, mor

- Nhiét dg, am dp phong oo diroc kiém sodt thudmg xuyén

- Khu vye kho chira co tranh duoe dnh ndng trire tiép vé

thong gio

7.10 Céc sinh pham, vit tu dang st dung hién dang ¢dn han s

dung do nha san xuit quy dinh khong?

7.11 Céac sinh pham, vét tu hét han c6 duoc dan nhin canh béo
khong?

Nhin xét;




co s& dang 1y trién Khai)

’_8. QUAN LY RAC THAI (Thuc hicn theo Quvét dink s6 43/2007/QB-BYT) 8
8.1. Co cac dung cu chira rac thai dap ung ticu chuan quy dinh )
doi voi timg loat chét thai khéng?

8.2 Bén ngoai thung dung rac thai dugc ¢o dan nhan? 1
8.3 Huong dén vé viée phén loai réc thai ¢6 dugce dan ngay vi tri 1
dat thing dimg chét thai khong?
8.4 C6 tui dung chét thai theo ding quy dinh va c6 sin o noi dé 2
tiép can?
8.5 Chét thai c6 duge xir Iy ding quy dinh. 2
Nhan xét:
9. NANG LU'C THUC HIEN XET NGHIEM (4p dung danh gia Pat Khong dat

8.2. Diu kién vé kinh nghi¢m thue hién xét nghiém

- Thoi gian thue hién xét nghiém tinh téi trude ngay nop hd
so dé nghi it nhat 03 thang.

- Trong thoi gian nay phai thuc hién duoc it nhat 30 mau

8.3. Két qua kiém chimg ciia cac lan thuc hién k¥ thudt xét

nghiém dé phai dat yéu cau

8.4. Tham gia chuong trinh ngoai kiém va cé két qua dat

8.5. Vién V& sinh dich t& Trung wong va céc Vién Khu vye giri bd

mau dé danh gia nang luc (bd mau mi)




PHULUCS5. o
BANG KIEM DANH GIA PHONG XET NGHIEM BEM TE BAO T-CD4

Ngay danh gia:

Thanh phéan doan HTK T/d4anh gi4:

I- Ong/Ba ..o ,Chiredanh.. ..o
— DO VI
2- Ong/Ba ..., ,Chiacdanh.......ooo
— O Vil

Tén don vi duge HTKT/danh gia:

Pai dién don vi duge danh gia:

F- Ong/Ba oo Cerc danh..........oo
=DM VI L NOTOPR
2- Ong/Ba ... ,Chitcedanh....................cii,
— DO VI L

Tén phu trach khoa/PXN: Dién thoai:

Cép &b PXN (ddnh diuV vdo 1 trong cdc lira chon dudi diy)
o Tinh/Thanh ph 0 Quan/Huyén o Khéc (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnk diu ¥ vio [ trong cédc lira chon dudi diy)

o TTPC AIDS oTT YTDP o Bénh Vién o Vién o Khac (ghi cu thé)

Nbi dung C {MP| K | NA | Diém
1. NHAN SU (Thuc hién theo Quyét dinh s6 1099/QD-BYT)) 30
1.1. C6 tHi thicu 02 can bd xét nghiém ddp tng céc didu kién sau: 6
Trung hoc chuyén nghiép tro ién.Y hoc, Sinh hoc
1.2. Céan b thue hién XN phai c6 ching nhin dao tao hodc g1ay 6
xac nhan vé k¥ thuit xét nghiém do don vi c6 thdm quyén cip
1.3. Can bo thue hién XN c6 ching nhén dao tao vé ATSH 6
1.4. Can bd ¢6 kinh nghi¢m lam xét nghiém huyét thanh hoc HIV 6
hodc cac xét nghiém lién quan it nhit | nam khong?
1.5. Can b phu trach ¢o trinh dé dai hoc tr 1én chuyén nginh vy, )

sinh hoc
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Nhén xét:

2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (7Thuc hién theo Nghj dinh 56 92/2010/ND-CP) 25
2.1. Cé phong/khu vue xét nghiém dém té bao T-CD4 riéng biét? 3
2.2. Phong/khu vue xét nghiém ¢6 dam bao t6i thidu céc diéu kién 3
sau khong?

C6 cira ra vdo, ctra 6 chic chin vé ¢6 khoa %

- Thodng mat 0.5

- Sach sé 0.3

- Trdnh byi 03

- Chdng ém 0.3

- P A . A A " ' r 0‘ -5

- (0 hé thong nudc sach duge cung cap diy di va co van

chong chay ngiroc dé bio vé bé thong nude cong cong
2.3. Tudmg nha ctia khu vire thyce hién xét duge lat 6p theo ding 2
quy dinh khéng?

- Sirdung cédc ~V¢?z‘ liéu khéng thém nude, chiu dupc nhiét, 1

ikhong bi 4n mon, dé lau chiii va khir khuan

- C6 d cao tinh ur mgt ban xét nghiém tré /én it nhat 14 50 cm 1

2.4. Ban thyc hién xét nghiém c6 dugc x4y dung theo ding quy 15
dinh khong?

- Chéc chin 0.3

- Chju nhiét v kbéng bi dn mon, dé khir kbudn 0.5

- Ban xét nghiém ¢o duroc dit & vi trf dii dnh sdng va tranh 0.5

lubng gié
2.5. Cb trang thiét bi an toan tai PXN va dang duoc sir dung 5
khong?

- Voi rika mat khén cdp ]
Lavabo riva tay ]|
Lavobo rita dung cui 7]

- Bgsociu ¥

Bé xur Iy tran d6
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2.6. €6 hé théng xir ly nudc thai trude khi db vao noi chira nudce y)
thai chung
2.7. Cé may diéu hoa hodc may hut &m khéng? )
2.8. C6 cac thiét bi phong chéy, nd 2
- Binh ctru héa con han st dung va diroc kiém tra dinh ky 1
- C6 ban huong dén/tiéu Iénh vé phong chiy, chira chéy? b
INhin xét:
3. TAILIEU VA HO SO ( Zhuc hign theo Quyét dinh s6 1099/QB-BYT) 30
3.1. Tét ca cac tai liéu, hd so ¢ duge bao quén hop Iy, d€ dang tiép 3
can va truy cdp hay khéng?
3.2. C6 s6 sach, biéu mAu va duge ghi chép dung quy dinh khong? 6
- S6/phiéu giao nhin méu Y
- 86 xét nghiém 2
- Phiéu trd két qud xét nghiém e
3.3. Cac két qua xét nghiém dugce luu theo dung thot gian quy 3
dinh khéng?
3.4. Téi thiu c6 cac quy trinh thuc hanh chudn khong? 5
- Ldy mdu, bédo qudn, déng goi va vin chuyén méu an todn y;
- Thuc hién k¥ thudt xét nghiém b
- Trd két qud xét nghiém ]
- Hily miu ]
- Quan [y, sit dung trang thiét bf xét nghiém ]
3.5. C6 ban hudng din vé an toan phong xét nghiém cho nhan 5
vién PXN khong? Néu ¢ thi ¢o bao gdm (1 thiéu cdec muc sau:
- Quy trinh raa tay 7l
Xy sau phot nhiém ]
- Phdn foar vd xu [v rde that ]

©n
o



- Phong, chong chdy, né i

- Xt [y tran, d6 ]

3.6. Céc quy trinh xét nghiém ¢6 duge cap nhat va phd bién cho 2
toan thé can bd thye hién XN khong?

3.7. Ban huéng dan vé an toan PXN ¢o dé tiép can khong? 2
3.8. Céc tai lidu, ho so ¢6 duoc luu gitt dung quy dinh khong? 2
3.9. Cac két qua ndi va ngoai kiém tra ¢6 duge kiém soat boi 2

ngudi ¢6 thdm quyén khong?

Nhin xét:

4. TRANG THIET BI (7hurc hién theo Thong tir s6 15/2013/TT-BYT) 30

4.1. C6 trang thiét bi pht hop vé&i ky thudt xét nghidm? 6
- Mdy dém té bao T-CD4 ]
- My vortex (néu ky thust yéu céu) 0.3
- Thiét b in ]
- Tit fanh bdo quédn sinh phim ]
- Ti lanh bdo quan bénh phim 1
- B¢ pipette phu hop k¥ thuit st dung ]
- Dong hé do thoi gian 0.5

4.2, Thiét bj c¢6 duoe Ip dat diing nhu hwéng dan van hanh khéng? 2

Va duge dam bao khdng bi anh huéng bai cac thiét bi khac.

4.3. C6 bién ban giao nhan trang thiét bi khong? 1

4.4. 84 1y lich may duoc ghi ddy du cac thdng tin sau khong? 2
- 18n trang thiét b, s6 méy 0.25
- Nha sdn xuit 0.25
- Diéu kign lic tiép phin (mdi, 37 dime. di duoe tu sia) 0.25
- Thoid gian nhidn may. Thoi gian dua vao s diung 023
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. 0.2
- 80 dién thoal don vi bio hinh, sua chita 4
. . ) 025
- Théng s6 ky thudt cia mdy (VID: nguon, series)
. ) o , (.25
- Cdc linh kién, phu kién di kém mdy
A e 0.25
- Téncan by quan ly may
4.5. C6 hudng dn sir dung trang thiét bi bang tiéng Viét khong? 2
4.6. Ban huong din st dung trang thiét bi co duoc dit tai noi dé 2
tiép c4n khong?
4.7. Co ghi nhit ky sir dung cho cac trang thiét bi hay khong? 2
Bao gbm ca cac Adng hdc, sita chifa?
4.8. Céac trang thiét bj c6 dugce bao tri, bao dudng dinh ky theo 4
hiréng dén etia nhé san xudt hay khong?
4.9. Céc tilanh cé duge theo doi nhiét db thuong xuyén khong? 2
4.10. Pipette, nhiét ké& c6 duoc hidu chudn, hiéu chinh dinh ki hay 4
khong?
4.11. Cé trang bi bao hd phu hop voi k¥ thudt thuc hién 3
Nhin xét:
5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thye hién theo Thong tir s6 43 /2011/TT-BYT) 15
Liy méu méu
5.1. Can b c6 duge dao tao vé |4y méu méau cho xét nghiém phu 3
hgp vé1 timg k¥ thudt xét nghiém khong?
5.2. C6 cac dung cu phit hop cho viée [y mau? 3
- Bom kim tiém hodc bg Idy mdu dp sudt dm (kim 6 21-23G) 0.3
hodc kim chich mdu.
- Diygard 09
- Béng thdm murde v tring 0.5
= C6n 70 hode ¢on 1-0t 0.3
- Ong Idy médu phit hop véi kim chich va ky thugt xét nghiém 0.5
Gdng tay 0.

0i)



5.3. Trén dng liy mau co ddy dn théng tin sau khong? 2
- Thong tin vé bénh nhén (ho tén, twoi hode ma sé) ]
- Ngdy va gic ldy mdu )

5.4. Mau mau sau khi ldy duoc bao quan ¢ nhiét d phit hop, 3

dung thoi gian quy dinh khong?

5.5. Cé du cac dung cuy, vat liéu thich hop dé déng géi miu bénh 2

pham khong?
- Gid dé mdu 0.2
- Vit ligu thim huit 0. 3
- Bién bdo *Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- (Gel tich lanh 0. 3
- Thing vin chuyén 0.3

77ép nhén mdu bénh phim va tiéu hiy miu bénh phim

5.6. Cac thong tin vé chat lugng miu va cac van dé lién quan dén 2

viée déng g6i mau bénh pham cé duge ghi chép va ky nhan vao s6

nhin mau khong?

Nhin xét:

6. THUC HIEN XET NGHIEM ( Thue hién theo Quyét dinh s6 1099/ QP-BYT) 50

6.1. Thuc hién ndi kiém/chudn may trude khi thuc hién xét 5

nghiém cho bénh nhéin khong?

6.2. Cac két qua nodi kiém/chudn may ¢ duogce dién vao biéu db 5

kiém soat chét luong (Levey-Jennings) d& phan tich trudce khi tién

hanh xét nghiém cho bénh nhén khong?

6.3. Thuc hién dtng huéng din str dung sinh phdm clia nha san 10

xudt khong?

6.4.  Thuc hién xét nghiém c¢6 tuan thu quy trinh khong? 15
- Bring thé tich mau yéu cdu 3
- Bhing thoi gran cho cide budc thire hicén 3
- Thao tic thire hién ding ky thudt 3
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6.5. C6 tham gia chuong trinh ngoai kiém khong?

6.6. C6 thye hién hanh ddng khic phuc khi két qua noi, ngoai kiém 5
khéng dat?
6.7. C6 danh gia nang luc va dao tao lai can bd dinh ky khong? 5
Nhan xét:
7. QUANLY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO 15
7.1. C6 ké hoach nam vé nhu céu sinh phim va céc vat tr tiéu hao
khdng? 1
7.2. Sinh phim c6 ndm trong danh myc duge phép st dung khéng? 3
7.3 Cé bién ban giao nhan sinh phim va vt tu tiéu hao trude khi 1
nhdp hodc xuét kho hay khong?
7.4 S6 lugng sinh pham va vat tu tidu thu cé duge gidm sat hay 2
khéng? (S6 ghi chép viéc sir dung sinh phdm/thé kho)
7.5 CoOng tac kiém ké kho c6 dwoc thue hién dinh ky khoéng? 1
7.6 Cb ghi ngay m& hdp sinh phdm bén ngoai hop khong ? 1
7.7 Khu vyc bao quan sinh pham va vét tu tidu hao ¢6 duge sip 3
xép, thiét ké hop 1y khéng?

- Khu vire bao qudn ¢d duoce sdp xép ngan nip, sach sé tranh
cbuégrnéf

- Nhiét &5, am dé phong ¢ duge kiém sodt thirdng xuyén

- Khu wirc bao quan c6 tranh dnh ning trire tiép va théng gié
7.8  Céc sinh pham, vat tu dang sir dung hién dang con han st 2

dung do nha san xuét quy dinh khong?

7.9  Cac sinh phdm, vat tu hét han co duge dan nhéan canh bao
khong?

Nhin xét:

[S)
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8 QUAN LY RAC THAI (7hue hién theo Quyét dinh s6 43/2007/QD-BYT)

8.1 (o cac dung cu chira rac thai dap tmg tiéu chudn qui dinh doi
vai ting loat chat that khong?

8.2 Thung dung rac thai duge ¢6 dan nhin?

8.3 Hudmg dan vé viéc phan loai rac thai ¢ duoc dan ngay vi tri
dat thing dung chét thai khéng?

84 (6 tii dung chit thai theo diing quy dinh va ¢é sin & noi dé

tiép cln?

8.5 Chét thii c6 duge xr Iy ding quy dinh khong?

Nhin xét:
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PHU LUC 6. MAU BIEN BAN DANH GIA PHONG XET NGHIEM

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip - Tu do - Hanh phuc

---ollo ---
............. ,ngay ... .thing .......ndm 20
) o BIEN BAN
KET QUA KIEM TRA PHONG XET NGHIEM .......
- Cin cr CV s& ... [evrrennn. ngdy ... thang ...... niam 20.... cua

............................ vé vige thanh 14p doan danh gid, giam sat PXN HIV cta cac Trung tim
Phong, chong HIV/AIDS, cac Bénh vién va cac Trung tam Y té

.................................. tifn  hanh  danh  gia  PXN  HIV  thudc

Ngay danh gia:
Thanh phan doan HTK T/d4nh gia:
- Ong/Ba .ocoeemveeeeaeairennnn, ,Chircdanh.............ooo
— DO VL
2- Ong/Ba.....ocoviiiiiiiiiii... ,Chircedanh...........................
— 0Tl VL
3- Ong/Ba .ooooeiiiiii ,Chucdanh..............ci
— DOm Vi L,
4- Ong/Ba ..oooooiiiiiiiiii ,Chiredanh............coo
— DM VI
Téndon viduge HTKT/danh @id: ...,
bat dién don vi duge danh gia:
I- ONg/BA e, yChire danh.....oooooee
—DOm VI e,
2- Ong/Ba.oviviiiiiiiiin . ,Chiredanh....................o
= On Vi e,
3- Ong/Ba ... ,Chiredanh. ...
= DOm Vi
4- Ong/Ba.......coooveevveeenenn, Chtedanhe o
S DOm VI
1 Két qua kiém tra:
1.1 Phin A (danh gid tom At k& qua KI€Im W) eove oo
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1.2 Phin B. Tém tam diém kiém tra

Noi dung Piém chudn | Diém dinhgid | Tilé%
Phén 1: Nhan su 32
Phin 2: Co s ha ting va an toan 20
Phén 3: Tai liéu va hd so 30
Phén 4: Trang thiét bi 30
Phan 5: Quan I mAu bénh pham 15
Phéin 6: Thuc hién xét nghiém 50
Phén 7: Quan Ly sinh phdm, vat tr tidu hao 15
Phin 8: Quan Iy ric thai 8
TONG SO PIEM 200

II. Nhin x€t cua doan cong tac:

2.1 Uudiém chinh:

2.2  Tén tai chinh

2.3. Y kién cua don vi dugc danh gia.

T/M doan kiém tra
Trudng doan
(Ky vad ghi 1 ho tén)
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T/M. Pon vi dugce kiém tra
(Ky tén, dong ddu)




