BO V TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lip - Ty do - Hanh phic

S6_Ap53 /OD-BYT _
; Ha Noi, ngay 04 thang & ndm 2010

QUYET PINH
V@ vige ban hinh Huéng din xét nghi¢m phét hién nhiém HIV
cho tré dwdi 18 thang tudi

BO TRUONG BO Y TE
Can ¢ Nghj dinh 56 188/2007/ND- CP ngay 27/12/2007 cia Chinh phi
quy dinh chirc niang, nhiém vu, quyén han va co cdu td chire cla Bd Y té:

Theo d2 nghj cita Cuc trudmg Cue Phong, ching HIV/AIDS,

QUYRT BINH:

Didu 1. Ban hanh kdm thee Quydt dinh ndy Hudng din xét nghicm phal
hién nhiém HIV cho tré durdd 18 thang tudi.

Diéu 2. Quyét dinh nay cé hiéu lye ké tir ngay ky, ban hénh.

Pitu 3. Cac éng, bi: Chinh Van phong Bd, Chanh Thanh tra Bé, Vu
truomg cac Vu, Cuc truong cac Cuc thude Bo Y téj Giam débc cac Bénh wvién,
Vién trwdmg cac Vién truc thudc Bé Y t&; Giam doc S Y té cac tinh/thanh phd
truc thudée Trung wong. Thu trudng cdc don vi lién quan chiu trich nhiém thi

hanh Quyét dinh nay ./
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc 1ap - Tu do - Hanh phie

HUONG DAN
Xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré dud6i 18 thang tudi
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1053 /OP-BYT ngay 02 thdng 4 nim 2010

ciia B trucng Bo Y té)

Chuong I
QUY PINH CHUNG

I. Pham vi diéu chinh

Huéng dan nay quy dinh vé& viéc thuc hién xét nghiém phat hién nhiém
HIV cho tré dudi 18 thang tudi bing ky thuat khuyéch dai gen - PCR
(Polymerase Chain Reaction) dé phat hién ADN (Acid Deoxyribonucleic) hodc
ARN (Acid Ribonucleic) cia HIV.

I1. Déi twong ap dung
Hu6ng din nay 4p dung d6i voi cac co s& y té thyc hién xét nghiém phat

hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thang tudi.

II1. Nguyén tic thuc hién

Co s¢ thyuc hién xét nghi€ém phat hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thang
tudi phai duoc Bo Y té cho phép.

Xét nghiém phat hién nhiém HIV duoc thuc hién khi tré du 4 tuan tudi tro

1én.



Chuong 11

THUC HIEN XET NGHIEM PHAT HIEN NHIEM HIV
CHO TRE DUOI 18 THANG TUOI

I. Péi twgng duwoc chi dinh xét nghiém

Thyc hién theo Hudng din chin doan diéu tri HIV/AIDS ban hanh kém
theo Quyét dinh sb 3003/QD-BYT ngay 19/8/2009 ciia Bo truéng Bo Y té:

Tré phoi nhiém HIV dudi 18 thang tudi (tré sinh ra tir nguoi me nhiém
HIV hodc ngudi me co xét nghiém sang loc HIV duong tinh) nhung chua c¢6 xét
nghiém khing dinh tinh trang nhiém.

Tré duéi 18 thang tudi dugc chin doan nghi ngd nhiém HIV hodc duoc
chdn doan 14m sang bénh HIV/AIDS ning vi co xét nghiém khing thé khéng
HIV duong tinh.

IL. Quy trinh thuc hién

Budc 1. Tw vin truée xét nghiém, chi dinh xét nghiém va dién cic thong
tin can thiét

a) Tur vin: Thuc hién t van trude va sau khi xét nghiém HIV theo cac quy
dinh hién hanh. Cén trr vin cho bd, me hoiic ngudi bao tro hop phap cia tré vé:

Cac nguy co nhiém HIV tir me sang con va tién trién ciia bénh;

Loi ich cia xét nghi€ém phat hién sém nhiém HIV va cach thirc tién hanh
xét nghiém;

S 1an xét nghiém, thoi diém cn 1am xét nghiém va thoi gian tra 161 két
qua xét nghiém;

Viéc bu me va nguy co lay nhiém HIV, hudng dan lua chon cach nudi
dudng va chim séc tré.

b) Chi dinh xét nghiém :

Déi véi tré phoi nhiém HIV dudi 9 thang tudi, xét nghiém PCR dugc thuc
hién khi tré du 4 tun tudi trd 1én.



Déi véi tré phoi nhiém HIV tir 9 thang dén 18 thang tudi va tit ca moi tré
duoc nghi ngd nhiém HIV dudi 18 thing tudi, can lam xét nghiém phat hién
khang thé khang HIV:

- Néu xét nghiém khang thé khang HIV duong tinh: chi dinh xét nghiém
PCR.

- Néu xét nghiém khéng thé khang HIV am tinh va tré da thdi bu me hoan
toan 6 tuan trude khi 1am xét nghiém 1a tré khong nhiém HIV.

- Néu xét nghiém khang thé khang HIV 4m tinh nhung tré dang bi me,
hoic thoi bit me chwra du 6 tudn 13 tré con nguy co, can lam lai xét nghiém khéng
thé khang HIV sau khi tré thoi bu me du 6 tuan.

Luu y: D6i voi tré nghi ngy nhiém HIV, nén lam xét nghiém phat hién
khang thé khang HIV cho me néu c6 thé. Trong truong hop xét nghiém cua me
duong tinh xir tri nhur tré phoi nhiém HIV.

¢) Dién cdc théng tin can thiét:

Dién di thong tin vao “Phiéu xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré
dudi 18 thang” va “Phiéu giri mAu xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré dudi
18 thang tudi” theo quy dinh (xem Phuy luc 2 va 3 cta quyét dinh nay).

Pién du thong tin vao sb ding ky quan 1y tré phoi nhiém tai co s& chi dinh
xét nghiém, dwoc quy dinh tai Phu luc 2.5 Quyét dinh 4361/QD-BYT ngay
07/11/2007 ctia Bo truong Bo Y té vé viéc ban hanh “Quy trinh chim séc va diéu
tri du phong lay truyén HIV tir me sang con”.

Buvc 2. Liy mdu mau:

Lay miu mau xét nghiém bang bo dung cu liy giot mau kho (DBS - Dry
Blood Spot) hoic bd dung cu liy méau toan phan c6 chdng dong bing EDTA
(Acid Ethylene Diamine Tetra Acetic).

a) Chudin bi dung cu:

Bo dung cu liy giot mau kho (DBS): Bao gdm tim DBS; ging tay (khong
c6 bot); dung cu chich mau; bdng, gac tiét tring; cén 70%; tai gidy nén; 3-5 goi



Chéng 4m; tai nhua co khoa; thé chi thi d6 am; gia xét nghiém; phong bi sdm mau
(khong ding phong bi ¢6 mAu sang).

Bo dung cu 14y méu toan phin: Bao gdm bom kim tiém vo tring hodc bd
ldy mau ap suit am; Ong xét nghiém c6 chira chét chng dong EDTA; ging tay
(khong c6 bot); bdng, gac tiét trung; con 70%; gia dung cac dng miu méauw; thi giir
lanh; thung van chuyén chuyén dung.

b) Chudn bi ldy mdu :

Dién thong tin vao tim DBS;

Rira tay va di ging;

Ddng vién an 0i bénh nhén;

Xéac dinh vi tri 1dy mau: got chan hodc ngén chin cii (néu ldy giot mau

¢) Tién hanh ldy mdu :

Sir dung bd dung cu liy giot mau kho (DBS):

- Xoa lam 4m ving ldy méau va sat khuan bang cén 70% sau do dé kho it
nhét 30 gidy;

- Chich mau va b6 giot méu dau tién;

- Khi mau tao thanh giot, thim tryc tiép timg giot vao trung tim timg vong
tron ctia tim BDS; Luu ¥ mdi tim DBS cén t6i thiéu 3 vong tron dat tiéu chuan;

- D3t tim DBS 1én gia xét nghiém, dé kho tu nhién dnhiét d6 phong trong
thoi gian tdi thiéu 4 gio;

- Sau d6, dit mbi tim DBS vao mdt tii gidy nén va dat thi gidy nén cling
cac goi chéng 4m, tAm thé chi thi d6 4m vao thi nilon c6 khoa (ti bao quan bénh
pham);

Sir dung bd dung cu 14y mau toan phan:

- Sat khuan vi tri ldy mau bang con 70% va dé kho it nhit 30 gidy;

- L4y méu tinh mach: 2ml (d6i véi phuong phap phat hién ADN), hoic 4
ml (d6i voi phuong phap phat hién ARN). Cén chon ng chirta chit chdng dong
co ti 1€ EDTA thich hop;



- Pao nguoc ng mau nhe nhing 5-6 1in dé tron déu chat chdng dong.

Pé dam bao vo tring va tranh lay nhiém chéo nén ldy miu méau bang bd
dung cu c6 ap sudt am (d4 c6 sin EDTA chdng dong).

Buée 3. Dong géi va vin chuyén miu:

Boi véi mdu giot mdu khé: Cho toan bd thi bao quan bénh phim va phiéu
xét nghiém, phiéu giri miu xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré duéi 18
thang vao phong bi sim méu (mét phong bi c6 thé dung mot hodc nhidu tii bao
quan bénh phim) va chuyén dén phong xét nghiém biang duomg buu dién cang
sém cang tbt; khong cin gitr lanh khi van chuyén.

Boi voi mdu mdu todn phdan: Xép cac dng dung miu mau thing ding trén
gi4 xét nghiém. Dit gia xét nghiém cing céc vat liéu thim hit am, tii giit lanh,
phiéu xét nghiém, phiéu giri miu xét nghiém vao thing chuyén dung va chuyén
dén phong xét nghiém trong vong 4-6gi&r (d6i voi xét nghiém ARN) hodc 24 giy
(d6i v6i xét nghiém ADN).

Trong qué trinh vén chuyén miu méu, can thuc hién dang céc quy dinh vé
an toan du phong pho cép.

Butc 4. Tiép nhin mau

Cén kiém tra miu bénh phim va phiéu yéu cau xét nghiém;

Ki nhan phiéu giri miu xét nghiém;

Pién du théng tin vao sd xét nghiém,

Thong bao lich tra két qua cho co so giri mau.

Buéc 5. Tién hanh xét nghiém

Thuc hién xét nghiém phat hién HIV bing ky thuat PCR theo huéng din
ctia nha san suit Test kit.

Sau khi 1am xét nghiém: cn bao quan bénh phim trong tit &m 20° C (-20°
C) hodc 4m 70°C (-70° C) it nhét 2 nim (khdng bao quan bing ngin d4 ti lanh
thong thudng).

Butdc 6. Trd loi két qua

a) Thoi gian trd 107 két qud:



Két qua xét nghiém PCR can dugce tra 10i cho co s& yéu cau xét nghiém
trong vong 02 tudn ké tir ngay nhin méu.

Trong trudng hop khong tra duoc két qua trong vong 02 tudn, phong xét
nghiém can thong bao cho co s& yéu ciu xét nghiém vé 1y do va thoi han sé tra
két qua.

b) Cdch ghi két qua :

Néu két qua xét nghiém PCR am tinh, ghi bang chit “Am tinh” vio phan
“Tra 101 két qua xét nghiém”.

Néu két qua xét nghiém PCR duong tinh, ghi bing chit “Duong tinh” vao

phan “Tra 10 két qua xét nghiém’”.

IIL. X tri khi c6 két qua xét nghiém

Khi c6 két qua xét nghiém, co s¢ chi dinh xét nghiém PCR can xir tri thich
hop, theo Phy lyc 8 ban hanh kém theo quyét dinh nay.

1. Néu tré co két qua xét nghiém PCR lan 1 duong tinh

a) T van: Tu vin cho bd, me, ngudi bao ho hop phép cua tré vé két qua
xét nghiém PCR hién tai va sy can thiét 1am lai xét nghiém dé khﬁng dinh tinh
trang nhiém HIV ciia tré; tir van dinh duéng, nguy co 1iy truyén HIV qua sita me
va tu van vé chim soc diéu tri HIV/AIDS.

b) Thuec hién diéu tri theo Huidng ddn chan dodn va diéu tri HIV/AIDS ban
hanh kém theo Quyét dinh sé 3003/0P-BYT ngay 19/8/2009 ciia Bé trucng Bé Y
té.

¢) Chi dinh xét nghiém PCR ldn 2: Ngay sau khi c6 két qua xét nghiém
PCR lan 1 (dé khéng dinh tinh trang nhiém HIV ciia tré).

2. Néu tré c6 két qua xét nghiém PCR lan 1 am tinh

a) Tu van:

Déi voi tré da ngung bu me 6 tudn trude khi lam xét nghiém PCR: Tré ¢
kha ning khong nhiém HIV, nhung van can tiép tuc theo ddi.



Déi voi tré dang bl me hodc thoi ba me chua du 6 tudn: Tré co thé khong
nhiém, nhung van c¢6 nguy co nhiém HIV qua sita me. Can 1am lai xét nghiém
(PCR lan 1) sau khi tré thoi ba du 6 tuin.

b) Theo doi tré tai phong kham ngogi tru va thuc hién xét nghiém phat hién
khang thé khding HIV khi tré di 18 thdng tudi @é khdng dinh tinh trang nhiém.

3. Néu tré c6 két qua xét nghiém PCR khdng dinh (Idn 2) dwong tinh

Tu van va thuc hién viéc thong bao két qua xét nghiém HIV cua tré theo
cac quy dinh tai Thong tu s6 01/2010/TT-BYT ngay 06/01/2010 ctia Bo Y té vé
viéc Quy dinh trach nhiém, trinh tir théng bdo két qua xét nghiém HIV duong
tinh.

Tu vén tinh trang nhiém HIV va diéu tri bing ARV theo Huéng din chén
doan diu tri HIV/AIDS ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3003/QD-BYT ngay
19/8/2009 ctia Bo truémg Bo Y 6.

4. Néu tré c6 két qua xét nghiém PCR khdng dinh (Idn 2) ém tinh

Can tiép tuc theo ddi tai phong kham ngoai tra va lam xét nghiém phat
hién khang thé khang HIV khi tré di 18 thang tudi dé khing dinh tinh trang
nhiém.

Chuong I11
TIEU CHUAN CUA CO SO THUC HIEN KY THUAT XET NGHIEM
PHAT HIEN NHIEM HIV CHO TRE DUOI 18 THANG TUOI

Céc co so thyuc hién ki thuat xét nghiém phét hién nhiém HIV cho tré dudi
18 théng tudi phai dugc Bo Y té cho phép.

I. Piéu kién vé nhan sur

Can b thyc hién xét nghi€ém phai c6 chiing chi dao tao vé ky thuat xét
nghiém PCR phat hién HIV.
I1. Diéu kién vé co' s& vt chit va trang thiét bi

Co s& vét chit va trang thiét bi phai dam béo cac tiéu chudn dugc quy dinh
tai Phu luc 1 kém theo Quyét dinh nay.



Chuong IV
CHE PQ BAO CAO VA QUAN LY SO LIEU
I. B4o c4o chuyén mén dinh ky

1. Cdc co s6& chi dinh xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré dudi 18
thang toi HIV can bdo cdo cho Trung tim Phong, chdng HIV/AIDS tinh/thanh
phé trudc ngay cudi ciing ctia mdi thang vé cac ndi dung sau:

a) S6 luong tré dudi 18 thang tudi dugc 1am xét nghiém phat hién nhiém
HIV theo biéu mAu quy dinh tai Phu luc 5 kém theo quyét dinh nay.

b) Tinh hinh st dung b dung cu ldy méu (néu diroc BS Y té cdp mién phi)
theo biéu miu quy dinh tai Phy lyc 7 kém theo Quyét dinh nay.

2. Cac co s0 thuc hién ky thudt xét nghiém phat hién nhiém HIV can bdo
céo truc tiép cho Cuc Phong, chéng HIV/AIDS trudc ngay 05 hang thang vé tinh
hinh sinh pham 1am xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thang tudi
(néu duwoc B Y té cd}g mién phi), theo biéu miu quy dinh tai Phu luc 6 kém theo
Quyét dinh nay.

3. Trung tém Phong, chong HIV/AIDS tinh/thanh pho tong hop va béo cdo
cho Cuc Phong, chdng HIV/AIDS vao trudc ngay 5 hang thang vé sb luong bénh
nhan dudi 18 thang tudi duoc xét nghiém phat hién nhim HIV va tinh hinh st
dung bo dung cy léy mau.

4. Vién, Bénh vién tuyén Trung wong va cdc don vi truc thuoc Bo Y té bao
cao Cuc Phong, chng HIV/AIDS - B§ Y té trudc ngiy 5 hang théang, cic ndi
dung sau:

a) S6 Tuong tré dudi 18 thang tudi duoc lam xét nghiém phat hién nhiém
HIV theo biéu mAu quy dinh tai Phu luc 5 kém theo quyét dinh nay.

b) Tinh hinh st dung b dung cu ldy méu (néu diroc BS Y té cdp mién phi)
theo biéu miu quy dinh tai Phy lyc 7 kém theo Quyét dinh nay.
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I1. Biéu miu ghi chép, quan Iy s6 liéu

1. Co s6 chi dinh xét nghiém phdt hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thing
tuoi

Chi dinh xét nghiém va viét “Phiéu xét nghiém phat hién nhiém HIV cho
tré dudi 18 thang tudi” theo biéu miu quy dinh tai Phu luc 2 kém theo Quyét dinh
nay.

Ghi chép “S6 quan 1y theo ddi tré phoi nhiém HIV tai cic co s¢ nhi” theo
biéu miu duogc quy dinh tai phu luc 2.5 kém theo Quyét dinh 4361/QD-BYT
ngay 07/11/2007 ciia B truong B Y € vé& viéc ban hanh “Quy trinh chim soc
va diéu tri du phong lay truyén HIV tir me sang con”.

2. Co so thuc hién ky thuat xét nghiém phat hién nhiém HIV
Thyc hién ghi chép cac biéu mau va s6 sach theo phu luc 3,4,7 Quyét dinh nay.

Chwong V
PAM BAO CHAT LUQNG XET NGHIEM

Co s¢ tién hanh k¥ thuat xét nghiém phat hién nhiém HIV phai thuc hién
cac quy dinh vé dam bao chét lrgng xét nghiém, ndi kiém va ngoai kiém.
I. Néi kiém

Xét nghiém mau bénh pham phai dugc tién hanh song song v&i miu ching
am va chimg duong d3 dugc x4c dinh dé kiém tra danh gia toan bd quy trinh tir
tach chiét ADN/ARN va phan tmg PCR.
IL. Ngoai kiém

Tham gia hé théng ngoai kiém va thuc hién cac xét nghiém dinh ky trén

mau panel chuin, do hé thong d4nh gia chit lwong Ngoai kiém cung cAp.
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Chuong VI
TO CHUC THUC HIEN

I. Trach nhiém ciia Cuc Phéong, chong HIV/AIDS
Chu tri va phéi hop voi cac don vi lién quan dé xdy dung tai liéu hudng
dan chuyén mén vé xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thang tudi;
Phi hop voi céc don vi lién quan t6 chitc kiém tra, gidm st va thim dinh
cac Phong xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thang tubi.

II. Trach nhi¢m ciia Vién V¢ sinh Dich t&€ Trung wong, Vién Pasteur thanh
phé H6 Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién V¢ sinh Dich té Tay
Nguyén

Tham dinh cic phong xét nghiém va dé xuét Bo Y té cho phép céc co s&
di diéu kién thyuc hién xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré duéi 18 théng
tudi;

Tiép nhan miu mau DBS, trién khai thyc hién xét nghiém, hru gitt mau va
tra 101 két qua xét nghiém theo quy trinh ¢6 lién quan tai muc I, chuong IT Quyét
dinh nay;

Thong béo va tra 1oi két qua xét nghiém theo cic quy dinh tai muc II
Chuong 11 va thuc hién cic bao cdo, biéu miu theo cac quy dinh tai chuong IV
ban hanh kém theo Quyét dinh nay;

Dao tao, tap huén va cép chimg chi cho cac can b thyc hién xét nghiém
phat hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thing tudi, theo cic quy dinh hién hanh;

T6 chire trién khai cac hoat doéng ngoai kiém tra chit lugng xét nghi¢m
phat hién nhiém HIV cho tré em dudi 18 thang tudi trén pham vi toan quéc;

Hudng dan céc co so diéu tri HIV/AIDS thyc hién ldy mAu xét nghiém,
giam sat, hd tro chuyén mon k thudt vé xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré
dudi 18 thang tudi.

II1. Trach nhi¢m ciia S6' Y t€ tinh/ thanh phd
Chi dao t6 chirc, trién khai thuc hién xét nghiém phat hién nhiém HIV cho
tré dudi 18 thang tudi trén dia ban tinh theo quy dinh cia B Y té;
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Giam sat hoat dong xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thang
tudi tai cac co s& chim soc diéu tri HIV/AIDS, co s& tir van xét nghiém HIV ty
nguyén, co s0 y té co dich vu Phong l4y truyén HIV tir me sang con trén dia ban
tinh/thanh phd.

IV. Trich nhiém cia Co quan thwéng truc Phong, chong HIV/AIDS
tinh/thanh pho

Tham muru cho S Y € vé viéc t6 chirc, trién khai xét nghiém phat hién
nhiém HIV cho tré duéi 18 thang tudi trén dia ban tinh theo quy dinh ciia B Y
té.

Phdi hop voi cac don vi lién quan 14p ké hoach trién khai thyc hién xét
nghiém phét hién nhiém HIV cho tré em dudi 18 thang tudi.

L4 d4u mbi quan 1y sinh phim xét nghiém, tong hop, phén tich va béo céo
s liéu trong dia ban tinh, thanh phé theo quy dinh tai muc I Chuong IV Quyét
dinh nay.

V. Trach nhiém ciia co sé chi dinh xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré
dwdi 18 thang tudi

Thyc hién viéc chi dinh xét nghiém, tu van trudc va sau khi co két qua xét
nghiém phét hién nhiém HIV cho tré du6i 18 thang tudi theo chuong IT Quyét
dinh nay;

Thuc hién viéc ghi chép, quan 1y s6 lidu, bao céo tinh hinh st dung bd
dung cu ldy mau theo Chuong IV Quyét dinh nay./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Trinh Quan Huin
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PHU LUC 1
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6  /OD-B YT ngay thang nam 2010
cua Bo truong Bo Y té)

_ TIEU CHUAN CO SO XET NGHIEM THUC HIEN
KY THUAT PCR XET NGHIEM PHAT HIEN NHIEM HIV

I. Tiéu chuin ciia phong xét nghiém:

Pé thuc hién ki thudt PCR céc co s& can phai co dit cac didu kién dudi day:
— Thiét ké theo Quy Teic Mgt Chiéu dé tranh nhiém chéo hodc nhiém tir moi
trudng bén ngoai.
— Phong xét nghiém PCR dugc chia thanh ba khu vyc:
B Khu vuc chuin bi xét nghiém PCR
R Khu viyc thyc hién phan tng PCR
B Khu vic phan tich san pham PCR
1. Khu vire chuin bi xét nghiém PCR: bao gém hai phong
a) Phong chudn bi dung dich phan iing va bdo qudn sinh phim:
— Tu lanh dé giit hoa chat, sinh phdm: 4 °C va 4m 20 °C;
— T an toan sinh hoc c6 dén UV va dén chiéu sang;
— May ly tim dng nghiém 1,5-2ml;
— May tron lac;
— B0 pi pét va dau con co loc dimg riéng dé pha dung dich phan tng,
b) Phong chudn bi mdu dé xir Iy va tdch chiét ADN/ARN:
— Ta luu mau (dm 20 °C);
— T an toan sinh hoc ¢6 dén UV va dén chiéu sang;
— May va ng ly tim (loai 2 ml va 5 ml);
— May 1 nhiét khé 60°C va 100°C;
— May tron lic;
— May tron xoay;
— B0 pi pét ding riéng cho phong tach chiét;
— It nh4t 02 bd dung cu cit mAu hoic duc 156 DBS;
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2,

3.

Dung dich khir tring: nudc Javel 10% va con 70 do.
Khu vyre thye hién phan ing PCR

May PCR hoéc Real Time PCR;

Ti lanh 4° C @ lwu cac san pham PCR.

Khu vue phén tich sian phim PCR

May dién di va b ngu("‘m;

Dung cu db gel (khuon gel, hroce);

May doc phan tich gel;

Dan may ELISA gbém miy rira, may 1, may doc va may in (truong hop phin
tich san phdm bing ky thudt ELISA);

May li tAm nho cho 6ng nghiém 0,2 - 2ml;

B pi pét va cac dau con co loc.

II. Cic trang thiét bi cAn thiét

May PCR hoéc Real Time PCR;

May ly tdm tube 2-5 ml;

May ly tdm tube 1,5-2ml;

May ly tim 6ng 0,2-2ml;

May tron lic (Vortex Mixer);

May tron xoay (Rotator);

May u nhiét;

Dan may ELISA gbém may rita, may 1, may doc va may in (truong hop phin
tich san phdm bing ky thuat ELISA);

T lanh béo quan bénh phim va hru miu (t lanh 4m 20°, 4m 80° va t lanh
thuong);

T1 an toan sinh hoc;

BG pi pét tir 0,1 pul — 1000 pl diung trong cac thao tac;

Pong ho;

Cac dung cu tiéu hao cho k¥ thuét sinh hoc phan tir (d4u cén cb loc, dng
nghi¢m khong c6 ADN/ARN, ging tay khong bét...);

Céc phuong tién phong hé cho nhén vién.
14



PHU LUC 2

' PHIEU XET NGHIEM '
PHAT HIEN NHIEM HIV CHO TRE DUOI 18 THANG

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

/OD-BYT ngay thing nam 2010

ctia B¢ trudng Bg Y té)

Phong kham :.........................lL Biénthoai :......cocoiiiiiiiiiiina,

Piachi ... Fax D St el 10 e s ' 8 i
Ergll. et ot s

PHIEU XET NGHIEM
PHAT HIEN NHIEM HIV CHO TRE DUOI 18 THANG

Ho vaténtré ... .. ...coiiiinininns Gidi tinh: Nam o Nit o

Ho va tén me

(hodc ngurdi bao trg) ....oevvvvnininninnnnnn.. Ngaysinhcuatré:  / /

Piachi . Noi sinh ctia tré:

Phat hién nhiémno Trude khi mang thai

Me da dugc dung ARVo Chua

OKhAC! oo

HIV ctiia me o Lic ¢o thai ..... tuan truéc hodc trong lico Phong LTMC
o Luc sinh sinh Phac G0:uansnins
o Khac: o biéu tri ARV
0 Khac:
Tré dugc nudio Ba me ' Tré dugc du phongo Khong
bang O Stra thay the ARV ngay sau sinh oCo
0 Két hgp sira me va dn thém Phat G0sannsiinamnn
0 Khac: Thoi gian dung .............
Néu tré c6 bu sitran Dang b me Tré c6 cac triéu chimgo Khong
me o Pa dimg bu me i nghi ngd nhiém HIV 0 Co
0 Thoi gian dimg bu me ........ tuan Triéu chirng:

Tré dugc dingoCo6 o Khong

Cotrimoxazole

Két qua xét nghi¢émo Duong tinh
khang thé khang HIV o Amtinh
0 Chua xét nghiém

Chi dinh xét nghiém chan do4n nhiem HIV

o Lan mot o Lan hai

L ST

Gio lay mau: @

 —_—— e —

Gio lay mau: @

o Khae Cin b liy mau

Gio lay mau: @

) . Béc s¥ chi dinh
Két qui PCR lin 1: (Ki, ho tén)
0 Am tinh
o Duong tinh
Phong xét nghiém HIV/AIDS ghi
Théi gian nhin mau: Gid  : Tra 10 két qua xét nghiém
Ngay / [/ K§ thuat thire hién:...........ooooeiiniiiiiiiiinnns
M sb ngudi bénh: I Két qua xét nghiém:
Tinh trang miu: o tét o khong tét
G thichs o iamnmanrn . | s s aaitn s an i i i i s i
Cianbd nhdn miu:........................
Ngay thang nam Ngay thang nam
Can b thuc hién xét nghiém Truéong Khoa xét nghiém
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PHU LUC 3
PHIEU GUI MAU XET NGHIEM
PHAT HIEN NHIEM HIV CHO TRE DUOI 18 THANG TUOI

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 /OD-BYT ngay thing nam 2010
cua Bo truong Bo Y té)

DON VI... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc Lap - Tuw Do - Hanh Phice

Ngay thang nam
I B v e o R R L e B R S R
PHIEU GUI MAU XET NGHIEM PHAT HIEN NHIEM HIV CHO TRE DUOI 18 THANG TUOIL

. Keét qua xét Chi dinh xét
) Giédi
Ho, tén . . nghiém nghiém PCR o .
STT oz Ngay sinh Dia chi ., Ngay lay mau Ghi chu
(Hodc Mai so0) khang thé . s
Nam | Nir p lan 1 | lan 2 | khac
(néu cd)
Trwéng phong kham Nguoi lap phiéu Ngwoi nhin
(Ky, ghi ¥d ho tén) (Ky, ghi vé ho tén) (Ky, ghi vd ho tén)
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ML L
PHIEU TRA LOI KET QUA '
PHAT HIEN NHIEM HIV CHO TRE DUOI 18 THANG TUOI
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6  /QD-BYT ngay thdng nam 2010
cua Bo truong Bo Y te)

DON VI... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap - Tu Do - Hanh Phuc

Ngay thang nam

BTN IR o i e e A S50 T M b i A A
PHIEU TRA LOI KET QUA XET NGHIEM PHAT HIEN NHIEM HIV CHO TRE DUOI 18 THANG TUOI
NEAY NIAN MAW ...ttt
Ngdy 1am XEt NGIIEIM: ... e
K$ thudit Xét nghi€m: ...
TT | Ho tén/Ma s6 | Ngay sinh Dia chi Chi dinh xét nghiém | Ngay lay Két qua xét | Ghi chu
PCR miu nghiém PCR
Nam |Ni Lan1 |Lan2 | Khac
Phu trach phong xét nghiém Thu trwéng don vi
(K, ghi ¥d ho tén) (Ky, dong dau)
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PHU LUC 5
BAO CAO BENH NHAN DUOI 18 THANG TUOI PUQC XET NGHIEM PHAT HIEN NHIEM HIV

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 /OD-BYT ngay thing nam 2010
cua Bo truong Bo Y te)

DON VI... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

BAO CAO BENH NHAN DUOI 18 THANG TUOI PUQC XET NGHIEM PHAT HIEN NHIEM HIV

Phong kham Ngay thang (ngay/thang/nam)
Huyén Bao cao cho thang (thang/nam)
Tinh/Thanh pho Tong so tré dwgc lay miu dé lam xét nghiém PCR

Dién thoai lién hé/ Email :
So6 xét nghiém trung binh hang thang

Ho tén can b9 lip bao cao

So tré dwgc lam xét nghiém | SO tré co két | SO tré duwdi So tré duéi 12 So6 tré cb k\ét So tré tir So tré mat So lugng tré
STT PCR qua PCRlain | 12 thang tudi | thang tudi c6 | qua PCR lan | vong sau khi | diu sau khi dy tinh duge
1 duwong tinh | c6 két qua két qua PCR | 2 duong tinh | déng ki déing ki lam xét
PCR Iin 1 PCR Lin 2 PCRlin1  |lin 1 duong nhung chura nghi¢ém PCR
dwong tinh tinh dwgc diéu dwoc diéu tri trong thing
tri ARV ARV toi
(D 2) (3) “4) (%) (6) (7) (8) 9) (10)
Nei nhén: . A ot . , )
- Cuc PC HIV/AIDS (dé bao cao); CAN BQ BAO CAO THU TRUONG DON VI
- Trung tam‘PC HIV/AIDS (dé bao cao); (Ki tén, dong déu)
- Lvu don vi.
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o £ L0 500 , , o
BAO CAO TINH HINH SU DUNG SINH PHAM XET NGHIEM PHAT HIEN NHIEM HIV CHO TRE DUOI 18
THANG TUOI
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé  /OP-BYT ngay thing ndm 2010
ciia BE trucng B Y té)

DON VI... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc 14p - Ty do - Hanh phic
BAO CAO TiNH HINH SU DUNG SINH PHAM XET NGHIEM PHAT HIEN NHIEM HIV CHO

TRE DUOI 18 THANG TUOI
Tén co s xét nghiém Ngay bao cdo
Quan/Huyén Bio cio cho thang
Tinh/Thanh Tong s6 tré dwge xét nghiém trong thing

Tong so xét nghiém c6 két qua khong xac dinh

Dién thoai lién hé, Fax: Tong so xét nghiém c6 két qua dwong tinh
Email :

Dy trit s6 xét nghiém trong thang téi

Ty £ gin St dung trong | Sé 2 2
o Han Ton dau ky St{ bo Ttist théng lrgng TOR . 'So tes’:t dw
Loai sinh £ 1a s Kit nhin cudi ky tinh hét han
STT S Solé | dung : hwr :
pham Bo frong Bo Test | hong/ [Bj Test trong 3
’ g tha ' A : o thang téi
Test Kit | | ©t€ ane Test Kit | 16 hét han | Kit Testle ang to1
0 1@ €) (4) ) (6) () &) ©® ({109 (an (12) 1d3)
1
2
Noi nhin: 9 CAN BO BAO CAO THU TRUONG DON VI
- Cuc PC HIV/AIDS (dé bao cao); (ky tén, dong dau)
- Trung tam PC HIV/AIDS (dé bao cao);
- Lvu don vi.
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PHU LUC 7
BAO CAO TINH HINH SU DUNG BQ DUNG CU LAY GIQT MAU KHO (DBS)
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6  /OP- -BYT ngay thdng nam 2010
cua Bo truong Bo Y te)

DPON VI.... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
Kinh gui:..
BAO CAO TINH HINH SU DUNG BO DUNG CU LAY GIOT MAU KHO (DBS)
Tén co sé xét nghiém Ngay bao cdo
Quin/Huyén Bio cio cho thing
AAMUCE U Tong s6 tré dwrge xét nghiém DBS trong thang
Dién thoai lién hé, Fax: Tong so tré nhan dugc két qua ADN/ARN PCR
Email : Dur trii s0 tré dugce 1y mau DBS trong thang téi
] . < |Han |Tdn Nhin Sir dung | S6 !uvng T(A)R Sf) sinh phidm sé
STT | Chung loai So 16 d i;ng du ky trm'lg ky trong h}r héong/ |cuoi | hét han trong 6
thang hét han ky thang toi
GO 1@ @ 1@ 10 © 0] ® ® 409
1. | B lay giot mau kho dong riéng 1€
(Single use DBS kits)
2. | Bé lay giot mau kho (DBS Kkits)
3. [ Goi hut &m
4. | Gia phoi khé miu
5. | Thé chi thi d) Am
6. | Tui chuyén dung c6 khoa kéo
7. | Gang tay khong bot
8. | Lancet 2 mm
Noi nhén: CAN BO BAO CAO THU TRUONG DPON VI
- Cuc PC HIV/AIDS (dé bao cao); (ky tén, dong diu)
- Luu don vi.
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PHU LUC 8 SO PO QUY TRINH XET NGHIEM PHAT HIEN NHIEM HIV CHO TRE DUOI 18 THANG TUOI

Tré nghi ngd' nhiém %}V Tré phoi nhiém HIV Tré phoi nhiém HIV tir 9
duéi 18 thang tudi duéi 9 thing tubi dén 18 thang tubi
Xét nghiém phat hién Khang thé Xét nghigm PCR Xét nghiém phét hién Khang thé
khang HIV <€ khing HIV
I v v |
uong ti am ti

v v PCR duong tinh PCR &m tinh © v

Am tinh Duong tinh 7 Duong tinh Am tinh
‘b ‘l’ Lay mau lan 2 dé \I/

Loa‘i trﬁ: Xeét n{gz?iém khéng dinh “ Xét nghiém
nghi ngd PCR | — PCR®

h 4 ¢

PCR duong tinh PCR am tinh © -
Xét nghiém phat hién khang thé

¥ khang HIV khi tré dii 18 thang tuéi
(8)

Khiing dinh tré nhiém HIV ©

Larn x€t nghiém PCR cho tré tir 4 dén 6 tuan tudi, hodc ngay sau d6 cang sdm cang tot.

Neu tré du tiéu chuén lam sang bénh HIV ning diéu trj ngay bang ARV, ddng thoi xét nghiém PCR.
(3 ) Néu tré hoan toan khong bu sira mg trong 6 tuan trude khi xét nghi¢m, tré co thé khong nhiém HIV. Néu tré cd bu sira me, tré van c6 nguy co phoi
nhiém HIV, lam lai xét nghi¢m 6 tuan sau khi ngung bu.
(4) Tu van chim séc diéu tri HIV/AIDS, diéu trj theo Huéng din chin doéan dleu tri HIV/AIDS.

Phong xét nghiém lam lai xét nghi¢m PCR trén cac mau DBS con luu dé khing dinh két qua. Két qua cudi cing khing dinh duong tinh, tiép tuc
diéu tri ARV. Két qua cudi ciing khing dinh Am tinh, dimg diéu trj ARV.
& Tlep tuc diéu tri ARV theo quy dinh.
™ Néu tré hoan toan khong bu sira me du 6 tuln trudc khi lam x€ét nghlem, tré khong nhiém HIV. Neu tré co bu sira me thuc hién lai xét nghiém phat
hién khang thé khang HIV sau khi tré ngung bu sira me du 6 tuan; néu két qua xét nghiém khang thé khang HIV dwong tinh, thuc hién xét nghiém
PCR; néu két qua xét nghiém khang thé khang HIV am tinh, tré khong bi nhiém HIV tai thoi diém xét nghi¢m.
@) Nén lam lai xét nghi¢m phat hi¢n khang thé khang HIV khi tré du 18 thang tudi
© Néu me c6 xét nghiém HIV dwong tinh, xt tri nhur tré phoi nhiém
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