BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp — Ty do — Hanh phiic

S6: 62 /QDP-BYT Ha Noi, ngay 06 thang 04 ndm 2015

~ QUYET PINH

Vé vigc ban hanh Huéng dén thyc hién dinh gis, gidm st hd trg k§ thugt
phong xét nghi¢m phyc vy céng tic phdng, chéng HIV/AIDS

BO TRUGNG BO Y TE
. Cin cir Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B Y t§;
Theo d& nghi ciia Cuc trudng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS,

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Huéng dén thuc hién dénh
gid, gidm sat h6 tro ky thuat phong xét nghiém phyc vu cong téc phong, chéng
HIV/AIDS”. _

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hidu Iyc ké tix ngdy ky, ban hanh.

Piéu 3. Cic dng/ba: Chanh Vin phong B, Cyc truéng, Téng Cyc trudng
cac Vy, Cuc, Tfmg Cuc, Thu trudéng céc don vi truc thudc Bd Y té, Gidm déc S
Y té céc tinh/thanh phd truc thude Trung wvong, Thi trudng cac don vi lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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Noi nhin:

- Nhu Diéu 3;

- B§ trudng (dé bao céo); -

- Céc Thir trudng (d€ phéi hop chi dao);
- Website BO Y t&;

- Lwu: VT, AIDS (02).

n Thanh Long



HUGONG DAN

THUC HIEN DANH GIA, GIAM SAT HO TRQ K¥ THUAT PHONG XET NGHIEM PH{JC
VU CONG TAC PHONG, CHONG HIV/AIDS
(Ban hanh kém Quyét dinh so 02./QD-BYT ngdy 06 thdng 01 nam 2015)
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LOI NOI PAU

Hoat dong xét nghiém 1a mot phan thiét yéu trong viéc chan doan va theo déi diéu tri
ngudi bi nhiém virus giy suy giam mién dich & ngudi. Sau hon 20 nidm thuc hién cong tic
phong, chéng HIV/AIDS, mang ludi cac Phong xét nghiém chin doén, diéu tri phyuc vu cong
tac phong, chéng HIV/AIDS da duoc x4y dung va phét trién trén toan quéc.

Pén nay, hé thong phong xét nghiém HIV da thiét 1ap duoc hon 1000 phong xét nghiém
sang loc HIV, gin 100 phong xét nghiém khing dinh HIV; hé théng xét nghiém hd tro theo dai
diéu tri HIV/AIDS hinh thanh tir ndm 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 s& xét nghiém do
tai lvong HIV va 02 co s& xét nghiém chin doan sém nhiém HIV cho tré dudi 18 thang tudi va
xét nghiém dinh gen khang thudc HIV, riéng 02 phong xét nghiém dinh gen khang thudc da dat

tiéu chudn ctia TS chirc Y té thé gioi.

Tuy nhién, d& dam bao viéc thuc hién theo ding quy dinh vé diéu kién thuc hién xét
nghiém va dam bao chit luong xét nghiém cho xét nghiém chin doan, theo doi didu tri
HIV/AIDS van con nhiéu han ché tai céc tuyén, dic biét 13 sy tun thi céc quy dinh sau khi
dwoc cong nhan phong xét nghiém da tiéu chuéin cung cép dich vy xét nghiém va cai tién ting
cudng chit lugng dich vu. Do vay, dé danh gia chinh xdc thuc trang hoat dong xét nghiém
nhim x4y dung phuong 4n khiic phuc, bd sung co s¢ vat chit, dao tao ning cao ning luc cho
can bd xét nghiém tai cac tuyén, viéc kiém tra, danh gia phong xét nghiém dé xac dinh mot
phong xét nghiém do6 ¢6 cung cip két qua chinh x4c, dang tin ciy va dugc quén ly tét, dam bao
thuc hanh tdt phong xét nghiém hay khong 14 rét can thiét nhim hd trg don vi cung cap dich vu
xét nghiém cé chét luong va xdy dung ké hoach cho viéc cai tién chét luong dich vy, néng cao
ning luc hé thong.

Noi dung ctia ban huéng din bao gdm: 04 chwong va 06 phu luc quy dinh céc ndi dung
vé quy trinh, bang kiém, t§ chirc thuc hién va miu bién béan kiém tra.

Pay 14 14n dAu tién mot bd cong cu huéng dan vé xét nghiém lién quan téi HIV/AIDS
théng nhat trén toan qudc nén khong thé tranh duge thiéu sét, vi vay By Y té (Cuc Phong,
chéng HIV/AIDS) rit mong cac Vién, Bénh vién chuyén mén va cac don vi trong quéa trinh
thuc hién phan 4nh cac bit cap dé cung B6 Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS) phdi hop chinh
stra dé ban hudng dén hoan thién va c6 chat luong cao.
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DANH MUC TU VIET TAT

AIDS  Acquired Inmunodeficiency Syndrome - Héi chitng Suy giam Mién dich Méc phai
ARV Antiretrovirus — Thudc khang retrovirus

ATSH An toan sinh hoc

BC Bao cao

BYT BoYt |

HIV  Human Immunodeficience Virus — Vi riit gdy Suy giam Mién dich & ngudi

PCR  Polymerase Chain Reaction — Chudi phan g khuéch dai

PXN  Phong xét nghiém

TTB  Trang thiét bj

XN Xét nghiém
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Chuong I: Giéi thiéu chung
1. Muc dich
B cong cu duoc sir dung dé danh gia va hd tro viée tudn thi theo cdc quy dinh hién hanh
va ning cao ning luc cua co s& xét nghiém phuc vu cong tac phong, chng HIV/AIDS
2. Pbi tugng sir dung: )
- Cén bd quan Iy hoat dong phong, chéng HIV/IDS.

- Cén bg chiu trach nhiém thye hién cong tic danh gid, gidm sat va hd tro k¥ thut PXN
lién quan dén HIV/AIDS.

- Cén by PXN phuc vu cong tic phong, chéng HIV/AIDS.
3. Phuong thirc danh gia:

- Xem xét hd so, tai liéu.

- Quan st cac hoat ddng, sip xép va td chirc PXN.

- Str dung bang kiém.

- Phéng vén va thao luan.

- Kiém tra kién thirc chuyén mén va k§ nang thuc hanh.

4. Giai thich tir ngir dugc sir dung trong huéng dén :

a. Dénh gid hoat djng xét nghi¢m: 1a viéc kiém tra cic hoat dong ctia PXN dé tim ra céc
diém phi hop hodc chua phit hop véi cac quy dinh hién hanh.

b. HA trp ky thugt hoat dong xét nghiém: 14 nhimng hoat ddng nham giup PXN khic phuc
nhitng diém chwra phi hop véi cdc quy dinh hién hanh.

c. Chi sé 1a dai lugng dung dé do Irdng va md ta mdt sw vat hay mét hién twong. Dua
vao chi 6, c6 thé x4c dinh duoc su thay dbi cia mét sy vat hay hién tugng. Trong hoat dong
quén ly chét lugng PXN chi sé dugc sir dung dé xac dinh két qua ciing nhu s cai thién chét
lugng clia cong viéc.

5. Cén cir thye hién

- Thong tu sd 15/2013/-TT-BYT ngay 24/5/2013 ctia Bo truong By Y té vé Huéng din
bao dam chit lugng k¥ thuat xét nghiém HIV.

- Théng tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cta Bo trudmg Bd Y té vé Hudng din
bao dam chét luong xét nghiém ddi véi cc co s khdm bénh, chira bénh.

- Thong tu s6 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 ctia B§ truéng Bo Y té vé ché d6 quan
Iy mAu bénh phim truyén nhiém,

- Quyét dinh s6 1098/QD-BYT ngay 04/4/2014 cua Bo truong Bo Y té vé Hudng din

Quéc gia vé& xét nghiém huyét thanh hoc HIV.
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- Quyét dinh sb 1099/QD-BYT ngay 04/4/2013 ctia BO trudéng Bo Y t& vé didu kién
thuc hién va quan ly chit lugng xét nghiém dém té bao T-CDA4.

- Quyét dinh s6 1921/QD-BYT ngay 05/6/2013 cta Bd trudong BO Y té vé Hudng dén
xét nghiém tai lugng HIV1 trong theo dai didu tri HIV/AIDS.

- Quyét dinh s6 1053/QD-BYT ngay 02/4/2010 cia B truéng By Y té vé Hudng dan
xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thang tudi.

- Quyét dinh s6 43/QDP-BYT ngay 30/11/2007 ctia Bb trudng Bo Y té vé viéc ban hanh
Quy ché Quén Iy _c_:hét thai y té.

Chuong I1. Quy trinh thyc hién danh gia va gidm sat
1. Chuin bi trudc khi thyc hién danh gia va giam sat
Buéc 1: Lap ké hoach cho chuyén d4nh gia va gidm sat;
Budc 2: Thanh 14p doan danh gia va thong bao cho cac thanh vién trong doan tnré;c 2 tuén;

Bude 3: Giri chuong trinh danh gi4 t6i cac thanh vién dé théng nhit ndi dung, phén cong nhiém
vu trude khi di danh gia va xem xét béo cdo clia dot danh gid gdn nhét trudce 2 tuln;

Budc 4: Giri cong van thong bao ké hoach chuyén cong tic t6i co so/don vi duoc danh gia
trudce 2 tuln;

Budc 5: Lién hé dé xac nhan chuong trinh 1am viéc tai co s& cho can bd ddu méi hoiic trudng
PXN 1-2 ngay tru6e khi doan dén;

Budc 6: Chudn bi céc tai ligu:
o Céc quyét dinh, cong van lién quan;
o Bang kiém dénh gis;
o Tai liéu tham khao (2éu c¢d).
2. Thuc hién danh gia
Buéce 1: Hop v6i Ban Lanh dao va cac can bg lién quan cia co so/don vi duge danh gia
- Gidi thiéu thanh phin doan va chuong trinh lam viéc;
- Giéi thidu ndi dung 1am viée, nhin manh muc dich ciia chuyén danh gia;

- Nghe b4o céo tom tit vé tinh hinh trién khai hoat dong phong, chéng HIV/AIDS néi
chung va hoat dong xét nghiém ctia don vi.

Budce 2: Thuc hién dénh gia
- Sur dung bang kiém tai chuong III d& danh gia cac hoat dong PXN.

- Phéng vén céc can b chiu trach nhiém vé cic van dé co lién quan.
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- Kiém tra kién thirc chuyén mon va k¥ ning thue hanh.
- Ghi chép lai céc vin dé phat hién duge va trao ddi véi cdc can b c6 lién quan.
HS trg k¥ thuét néu cén thiét.

Luu y: Trong qua trinh danh gia c4n by danh gia nén mang theo c4c phuong tién hé trg
@8 lwu lai va hd trg trong viée cdi thién chét lugng.

3. Saukhi danh gid
Bude 1: Chuén bi béo céo

- Thao luan véi chc thanh vién trong doan vé két qua danh gia so bd nhim théng nhit
trude khi hop tong két.

- Hoan thanh bang phén tich két qua va bao cdo.
Buéc 2: Hop thong bao két qua 1am viée v6i Ban lanh dao va cdc can bé lién quan

- Trudng doan tom tit lai két qua danh gia va céc khuyén nghi cia doan (phan hdi cac
vén dé phat hién mang tinh xay dung);

- Thao luén két qua qua trinh 1am viéc;
- Thbng nhét bién ban danh gia.
Budc 3: Phan hoi thong tin

- Béo céo va guri két qua két qua chuyén cong tac véi Lanh dao va céc don vi lién quan.

Chuong III. Bang kiém dé4nh gia
1. Gidi thiéu chung vé bang kiém danh gia
- Béng kiém d4nh gia PXN nay gdm c6 céc ciu hoi chinh va duéi cau héi chinh s& cé cac
chi tiét dé hd trg can bd trong qua trinh thuc hién danh gia.

- M&i myc ¢6 mot thang diém nhit dinh phu thudc vao tim quan trong twong dbi. 4
phuong 4n tra 16i cho tt ca cdc cau hoi 14 “c6”, “mdt phan”, “khong” hodc “khdng ap dung”

- Dbi véi cac clu hoi ¢o céc chi tiét hd tro thi tong diém cta céu chinh s& duoc cong tir
cée chi tiét: '
o Muc dugc tra 101 “c6” nhan dugc gia tri diém t6i da cho muc d6.
o Muc duoc tra 1o “mot phan” nhén dugc % gid tri diém t6i da cho muc d6.
o Muc duoc tra 10i “khéng” nhan duge 0 diém.

o Muc duoc danh dau “khong dp dung” sé khéng tinh diém.
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- Khi tra 181 “khéng”, “khong 4p dung” hodc “mot phan” cin néu Iy do trong phin nhan
xét dé giai thich tai sao PXN khong dat hoic chi dat mot phin dé hd trg cho PXN xéc dinh duge
phén can thiét phai cai tién sau danh gia.

- Phén “Néng luc thyc hién xét nghiém” sir dung cho viéc danh gia 1dn déu déi v6i
phong xét nghiém khéng dinh HIV.

2. Thang diém ddnh gi4

Noi dung Diém
Phéin 1: Nhan sy | 32
Phin 2: Co sé ha ting va an toan 20
Phén 3: Tai liéu va hd so 30
Phin 4: Trang thiét bi 30
Phén 5: Quan Iy mAu bénh phim | ' .15
Phin 6: Thuc hién xét nghiém 50
Phin 7: Quén 1y sinh pham, vit tu tiéu hao 15
Phén 8: Quén ly rac thai 8
Phén 9: Ning luc thyc hién xét nghiém (Ap dung v6i don v kiém tra 1an dau
khang dinh HIV)
TONG SO PIEM 200
3. Tiéu chuén xép loai
Tét Dat Chura dat
> 90% 75% dén < 90% <75%

Tiép tuc thuc pién Xét Khéc phuc va béo céo trong Tuy thudc vao tinh huéng cu tl}é,

nghiém va khac phuc vong 06 thang. Sau 06 thang doan danh gia xem xét cin nhdc

nhig diém ton tai khong khac phuc thi ngimg xét | c6 de xuat tam dumg xét nghiém

nghiém khang dinh 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 sang loc HIV bang k§ thuat mién dich danh du (phu luc 2)

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

4.4. PXN HIV bing k3 thuat sinh hoc phan tir (phu luc 4)

4.5. PXN dém té bao T-CD4 (phu luc 5)
5. MAu bién ban d4nh gi4 PXN (phu luc 6)

8
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Chuong IV. T chirc thue hién
1. Cuc Phong, chéng HIV/AIDS

- Chi dao cac don vi thuc hién t chirc kiém tra, gidm sat va hd trg k§ thuit cho viée
trién khai hoat d6ng xét nghiém phuc vy céng tac phong, chéng HIV/AIDS.

- Phéi hop véi cac don vi lién quan td chirc kiém tra, giam sat va hd trg k§ thuat cho
viéc trién khai hoat déng xét nghiém phuc vu cong tic phong, chdng HIV/AIDS.

2. Céc co s& c6 PXN tham chiéu, Vién Vé sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur thanh
phé Hé Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh dich t& TAy Nguyén.

- T4 chirc kiém tra, danh gi, va hd tro k¥ thuit cho cac co s& xét nghiém trén dia ban
phu trach theo quy dinh.

- Béo céo nhimg vén d& vuéng méc trong qué trinh td chirc trién khai hoat dong vé Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS dé cung phéi hop gii quyét.

3. SoYté

- Chiu trach nhiém tb chirc kiém tra, gidm sat va hd tro k§ thudt cac co s& c6 trién khai
hoat ddng xét nghiém phuc vu cong tac phong, chdng HIV/AIDS trén dia ban.

- Phéi hop véi Vién khu vuce kiém tra, giam sat PXN khing dinh.

- Béo céo nhitng vn dé vuéng méc trong qué trinh td chirc trién khai hoat dong giri vé
B Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS) dé cing phéi hop giai quyét.

4. Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS

- Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS chiu trach nhiém tham muu cho S& Y té v& viée
t6 chirc kiém tra, giam sat, hd tro ky thuat hoat dong xét nghiém phuc vy cdng tic phong,
chéng HIV/AIDS trén dia ban.

- Béo céo nhing vin dé vudng méc trong qué trinh t§ chic trién khai hoat dong vé Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS dé cing phdi hop giai quyét.

5. Phong xét nghiém khéng dinh
- Kiém tra gidm sat, hd tro k§ thuét cho cac PXN sang loc trén dia ban.
6. Co sd xét nghiém
- Thyc hién ding theo cac quy dinh hién hanh khi t6 chirc trién khai hoat dong xét
nghiém phuc vu céng tac phong, chéng HIV/AIDS.
6 ké hoach dao tao, nang cao nang lyc cho cén bd tai co so.
- Béo céo nhitng vin dé vudng méc trong qua trinh td chirc trién khai hoat dong giri vé
B¢ Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS), S¢ Y &, Trung tm Phong, chéng HIV/AIDS dé cing
phdi hop giai quyét. '
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PHU LUC 1. BANG KIEM PANH GIA PHONG XET NGHIEM SANG LOC HIV BANG
KY THUAT DON GIAN

Ngay danh gia:

Thanh phin doan HTK T/dé4nh gié: -.

1- Ong/Ba....ocoovvvvieininnai., ,Chic danh.......ooveeeeeeeeeeeeeeee e,
11l LT

Do+ OBBIBRA: s S S B0 R i
B 5 L0 40 14

I W5 o ORI . SOOI
TRV s oo e T G A A W S S AR
e OHEIBE s ssre i GEHECAREN, .cvivipinimamims s i
<IN vl S R e S Ve R R R TR
Tén phu trach khoa/PXN: Dién thoai:

Cép d6 PXN (ddnh dduV véo 1 trong cdc lira chon dirdi diy)
o Tinh/Thanh phd o Quan/Huyén o Khéc (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh dduV vao 1 trong céc lia chon dudi ddy)
oTTPCAIDS oTTYTDP 0 Bénh Vién

Nbi dung C | MP| K | NA |Piém
1. NHAN SV (Thurc hign theo Thong tir s6 15/2013/TT- 32
BYT)
1.1. C6 tdi thiu 02 can bd xét nghiém dap {mg cac diéu 7
kién sau: 7rung hoc chuyén nghiép tré Ién:Y hoc, Sinh hoc,
Duge, Hoa hoc
1.2. Can bg thue hién XN HIV phai cé chimg nhan dao tao 6

hozc gidy xac nhan vé k§ thuat xét nghiém HIV do don vi
c¢6 thim quyén cép

1.3. Cén b thuc hién XN c¢6 chimg nhan dao tao vé ATSH) 6

1.4. C6 01 nhén vién phu tréch tu van da dugc dao tao vé 6

10
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tw vin vé phong, chéng HIV/AIDS (chi 4p dung trong
treong hop 14y mu mau va tra két qua xét nghiém tryc tiép

cho bénh nhén)

1.5. C6 kha ning bién giai két qua va hiéu biét cac vin ban 7

phap quy li€én quan dén XN HIV

Nhén xét:

2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN ( Thuc hién theo Nghi dinh s6 92/2010/NP-CP) || 29

2.1. PXN cé dién tich ti thidu 12 m? (khdng bao goém dién 2

tich khu vuc hanh chinh thirc hign cdc céng viéc lién quan

dén xét nghi¢m)

2.2. PXN c6 dam bao tbi thiéu céc diéu kién sau khong? 3
- C6 cika ra vdo, cira s6 chic chén vé c6 khda 0.5
- Thodng mdt 0.5
- Sach sé 0.5
- Trdnh bui 0.3
- Chéng 4m 0.

- Duge cung cap mrée sach dy dii va cé van chéng
chdy nguoc dé bio vé hé théng mrde cong cong

0.5

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

2.4. Tuong nha cua khu vyc thuc hién xét nghiém duoc lat,
6p theo diing quy dinh khong?

- Str dung céc vt liéu khong thdm nude, chiu dioc nhiét,
khéng bi an mon, dé lau chii va kiur khuédn

- C6 dg cao tinh tir mat ban xét nghiém tré lén it nhat 13
50cm -

2.5. Ban thuc hién xét nghiém c6 duoc x4y dung theo ding
quy dinh khong?

- Chdc chin

11
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- Chju nhiét vé khéng bi 4n mon, dé khir khun

- Ban xét nghiém c¢6 duoc dit ¢ vi tri di dnh sdng va
trdnh luéng gio

khong?

2.6. C6 trang thiét bj an toan tai PXN va dang dugc sir dung|

- Dung cu nra mat khan cap

Lavabo nra tay

B¢ so cuu

B¢ xir Iy tran do

2.7. C6 hé thong xir Iy nuée thai trude khi db vao noi chira
nudce thai chung

2.8. C6 céc thiét bi phong chay, nd

- Binh ciru hoa con han sir dung vé diroc kiém tra dinh
ky

- C6 bdn hudng din/tiéu Iénh vé phong chdy, chita
chdy?

[Nhén xét:

56 868/2005/QD-BYT)

3. TAILIEU VA HO SO (Thuc hign theo Thong tir s6 15/2013/TT-BYT va Quyét dinh

30

3.1. T4t ca cac tai liéu, hd so ¢ dwoe bao quan hop 1y, dé
dang tiép cén va truy cap hay khoéng?

3.2. C6 s6 sach, biéu mau va dwoc ghi chép dung quy dinh
khéng?

10

- S6 nhén mau va tra lo1 két qua

| Y

S6 xét nghiém

by

- Phiéu gii mau xét nghiém HIV

by

Phiéu hen tra két qué cho khach hang

by

Phiéu tré két qua xét nghiém

[

3.3. Tbi thiéu c6 cac quy trinh thuc hanh chuin sau khong?

12
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- Ldy mdu, bdo quén, déng goi va van chuyén mau ]
- Thuc hién ky thugt xét nghiém ]
- Trd két qud xét nghiém ]
- Hily mu ]
- Quén Iy, sir dung trang thiét bj xét nghiém 7

3.4. C6 ban huéng dan vé an toan phong xét nghiém cho
nhan vién PXN khong? Néu c6 thi ¢6 bao gém 161 thiéu cde
muc sau khong?

- Quy trinh rira fay

e

- Xt Iy sau phoi nhiém

- Phén loai va xir Iy rdc thdi

- Phong, chong chdy, né

- Xt Iy trédn, dé

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

3.6. Ban huéng din vé an toan PXN c6 dé tiép can khong?

3.7. Céc tai liéu, hd so c6 duge luu gifr ding quy dinh
khong?

3.8. Cac két qua ndi va ngoai kiém tra cé dugc kiém soét

boi ngudi ¢6 tham quyén khong?

Nhén xét:

4. TRANG THIET B] (Thue hién theo Thong tir s6 15/2013/TT-BYT)

30

4.1. C6 trang thiét bi phit hgp véi ki thuat xét nghiém?

- Thiét bj bdo quén sinh phim, bénh phim riéng biét

- B¢ pipette phi hop ky thudt sir dung (dp dung vor ky
thudt xét nghiém can pipette)

- Dong hé do thoi gian

4.2. Thiét b c6 dugc lap dat dung nhu huéng din van hanh
khong? Va duge dam bao khong bi anh huéng bai cac thiét
bi khéc. '

AWSOTt # Tel: +84-8-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vi
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4.3. C6 bién ban giao nhan trang thiét bi khong?

4.4. S6 1y lich may dwoc ghi day di céc thong tin sau

khong?
- Tén trang thiét b, S0 may 0.3
- Nha sdn xuét 7 0.5
0.5

- Diéu kién hic tiép nhan (mdi, d7 ding, di duoc tu
siia)

Thot gian nhin mdy, Thoi gian dua vido sir dung

0.5

S6 dién thoai don vi bdo hanh, sira chita

0.3

Théng s6 ky thugt ciia méy

0.5

Céc linh kién, phu kién di kém mady

0.3

Tén cdn bg qudn ly mdy

0.5

45.

C6 huéng dan sir dung trang thiét bi bang tiéng Viét?

4.6.

Bén hudng dan sir dung trang thiét bi c¢6 dugc dat tai

noi dé tiép can khong?

4.7.

C6 ghi nhat ky sir dung cho céc trang thiét bj hay

khong? Bao gom ca cac hdng héc, sira chita?

4.8.

Céc trang thiét bi c6 dugc bao tri, bao dudng dinh ky

theo huéng dan clia nha san xuét hay khong?

4.9. C4c ti lanh ¢6 duge theo doi nhiét do thuong xuyén
khong?

4.10. Pipette, nhiét k& c6 duoc hiéu chuén, hiéu chinh dinh
ki hay khong?

4.11. C6 trang bi bao h phi hop véi ky thuat thuc hién

Nhén xét:

5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thuc hién theo Théng tu s6 43/2011/TT-BYT) 15

£ 2 -
L&y mau mau

5.1. Cén bd ¢6 duge dao tao vé lay mau mau cho xét

14
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nghiém phi hop véi timg k¥ thudt xét nghiém khong?

5.2. C6 cac dung cu phi hop cho viéc 14y mau? 3
- Bom kim tiém hodc b Idy méu dp suat am (kim c& 0.5
21-23G) hodc kim chich mau (lancet).
- Didygaré - 0.5
- Béng tham nudc vé tring 0.3
- Cén 70° hodc cén I-6t 0.5
- Ong Iy méau phi hop voi ky thugt xét nghiém 0.9
- Gingtay 0.3
5.3. Trén ng ly mau c6 ddy du théng tin sau khong? 2
- Théng tin vé bénh nhan (ho tén, tudi hodc msd ) 1
- Ngdy iy mau 1
5.4. Mau mau sau khi 1iy duoc bao quan & nhiét d6 phu 3
hop, ding thoi gian quy dinh khong?
5.5. Co du cac dung cu, vat lidu thich hop dé dong goi 2
mAu bénh phdm khong?
- Gid dé mdu 0.2%
- Vit ligu thém huit 0.5
- Nhan ghi “Nguy hiém sinh hoc” 0.29
- Gel tich lanh 0.5
- Thing vén chuyén 0.3
Tiép nhén vé tiéu hily mdu bénh phéim
5.6. Chc thong tin vé chat lugng miu va cac vén dé lién 1
quan dén viéc dong géi mau bénh phim c6 duoc ghi chép
va ky nhén vio s8 nhan mAu khong?
5.7. C6 bién ban hity mau dung quy dinh? (Ap dung néu 1

co s& ¢ luu miu)

Nhan xét;

15
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6. THU'C HIEN XET NGHIEM ( Thue hién theo Théng tr

s6 09/2012/TT-BYT va Quyét dinh s6 1098/QD-BYT) 50
6.1. Thuc hién ding chién lroc xét nghiém theo quy dinh 10
cia B Y té khong?
6.2. Thuc hién dang hudng dan sir dung sinh pham cuia nha 5
san xuét khong?
6.3. Thyc hién dy du cic mAu kidm chimg trong bé sinh 5
phdm theo dting huéng din cia nha san xut khong?
6.4. Thyc hién xét nghi€ém c6 tuédn thu quy trinh khong? 15
- Puing thé tich mu yéu cdu 3
- Duing thot gian cho cdc budce thure hién b

- Thao tdc thyre hién diing ky thuat

L

6.5. Danh sach/phiéu so ¢6 mau xét nghiém c6 duoc ghi
day du cac thong tin theo quy dinh?

- Tén sinh phdm

- S816

- Han sirdung

- Ngdy thuc 111'613 x€t nghiém

- Nguor thue hién xét nghiém

6.6. C6 tham gia chuong trinh ngoai kiém khéng?

6.7. C6 danh gia nang lyc va dao tao lai can b dinh ky
khong?

Nhén xét:

7.QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO (Thure hign theo Théng tur s6

15/2013/TT-BYT v Quyét dinh s6 1098/QD-BYT)

7.1. C6 ké hoach ndm vé nhu cau sinh phdm va céc vét tu
tiéu hao khong?

7.2. Sinh phém ¢6 ndm trong danh muc dugc phép sir dung
khong?

16
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7.3. Sinh phém, vét tur ¢6 duge bao quan theo ding hudng
dAn ctia nha san xuit khong?

7.4. C6 bién ban giao nhan sinh phim va vt tu tiéu hao
trude khi nhdp hogc xuit kho hay khéng?

7.5. 86 lugng sinh phim va vit tu tiéu thu c6 duoc giam sat
hay khong? (S6 ghi chép viéc sir dung sinh phdm/thé kho)

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

7.7. C6 ghi ngdy mé hop sinh phdm bén ngoai hop khong?

7.8. Khu vuc bao quan sinh phim va vat t tidu hao ¢6
dugc sép xép, thiét ké hop 1y khong?

- Khu vire bdo quén cé dirpe sdp xép ngan ndp, sach sé, ]
tranh chudt, moi

- Nhiét d, 4m do phong c6 diroc kiém sodt thudng xuyén 1
- Khu vire béo quén co trdnh diroc dnh néng truc tiép va 1

thong gio

7.9. Céc sinh phim, vit tu dang sir dung hién dang con han
sir dung do nha san xuét quy dinh khong?

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

Nhén xét:

8. QUAN LY RAC THAI (7hurc hién theo Quyét dinh s6 43/2007/QP-BYT)

8.1. C6 céc dung cu chira réc thai dép tmg tiéu chuén quy
dinh ddi voi timg loai chit thai khong?

8.2. Thung dung rac thai dugc cé dan nhdn khéng?

8.3. Hudng dén vé viéc phan loai réc thai cé duge dan ngay
vi trf it thing dung chét thai khong?

8.4. C6 thi dung chat thai theo ding quy dinh va c6 sin &
noi dé tiép can khong?

8.5. Chat thai c6 duoc x\r ly ding quy dinh khong?

Nhin xét:

17
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PHU LUC 2. BANG KIEM DANH GIA PHONG XET NGHIEM
SANG LOC HIV BANG K¥Y THUAT MIEN DICH PANH DAU

Ngay danh gia:

1- Ong/Ba ....cocoovviiiiiiiiiiinns ,Chitcdanh........coooiiiiiiiiiiiins
TN s s A R BN R SRS TSN

2 Ong/Ba...ooeiiiiiiieiieeia, ,Chitc danh........oveeiiiiiiiieeeeiiiiieeeeen,
s AL VT i s S B R e e B S R A B e S SR S e

1= OngBA casvisasmvniiiei . Chie danhc.ooivccissamsmmisssasisans
I ML o mmnmsamn g etk A A T A R A G T
2- Ong/Ba....ooooevveiiriiiiinin ,Chitc danh...........coovvviivivneeeeienneenennn.
T NI oo oo 7 SRR 05 AR SN Y BB S
Tén phu trach khoa/PXN: Pién thoai:

Cép 46 PXN (ddnh dduV vao I trong cdc lira chon dudi ddy)
o Tinh/Thanh phd o Quin/Huyén o Khéc (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh d4uV vio 1 trong cac hira chon dirdi ddy)
oTTPCAIDS oTTYTDP oBénhVién o Vién oKhic (ghi cy thé)

Nbi dung c | MP | K | NA | Piém
1. NHAN SU (Thuc hign theo thong tur s6 15/2013/TT-BYT) 32
1.1. C6 tdi thidu 02 can bd xét nghiém dap tmg cac diéu kién 7

sau: 7rung hoc chuyén nghiép tré Ién:Y hoc, Sinh hoc,
Duroc, Hoa hoc

1.2. Can bg thuc hién XN HIV phai c6 chirg nhén dao tao 6
hodc gidy xac nhén ve k¥ thuat xét nghiém HIV do don vi ¢6
thAm quyén cép

1.3. Can b thyc hién XN c¢6 chimg nhan dao tao vé ATSH 6

1.4. C6 01 nhén vién phu trach tu van dd duoce dao tao vé tu 6

vén vé phong, chéng HIV/AIDS do don vi ¢6 thim quyén
18
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cép (chi ap dung trong trudmg hop 14y mAu méu va tra két
qua xét nghiém truc tiép cho bénh nhén)

1.5. Cén bd phu trach c6 trinh do tir dai hoc tr¢ 1€n, c¢6 kha
ning bién giai két qua va hiéu biét cac vin ban phap quy lién
quan dén XN HIV

Nhén xét:

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

20

2.1. PXN c6 dién tich tbi thiéu 12 m? (khdng bao gom dién
tich khu vure hanh chinh thyre hién cdc cong viée lién quan
dén xét nghiém) '

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

- (0 cira ra véo, cira s6 chdc chdn va co khoa

0.5

- Thodng mat

0.5

- Sach sé

0.3

- Trdnh bui

0.5

- de}fg am

0.5

- C6 hé théng nurée sach duoc cung cap diy dii va cé
van chéng chdy ngroc dé bdo vé hé thong mirde cong
cong

0.5

2.3. C6 khu vuc xét nghiém HIV riéng biét khong?

2.4. Tudng nha ciia khu vye thuc hién xét duge 14t 6p theo
ding quy dinh khong?

- Sirdung cdc vit li¢u khong thim nude, chiu dirge
nhiét, khong b dn mon, dé lau chui va khir khuan

- C6 d§ cao tinh tir mdt ban XN tro [én it nhat la 50 cm

2.5. Ban thuc hién XN c6 duoc xdy dung theo ding quy
dinh?

- Chéc chén

- Chju nhiét va khéng bj an mon, dé khir khudn

- Ban xét nghiém cé duoc dat & vi trf di dnh sdng va

trénh ludng gié
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2.6. Co6 TTB an toan tai PXN va dang dugc sir dung khong?

- Dung cu rika mat khan cap

- Lavabo riia tay

- B¢ so ciru

- Bj xir Iy trdn dé

2.7. €6 hé théng xir Iy nudce thai truée khi dé vao noi chira
nude thai chung khong?

2.8. C6 méy diéu hoa hogc may hit 4m (d6i véi PXN 4p
dung k¥ thuat mién dich danh ddu) khong?

2.9. C6 chc thiét bj phong chay, nd

- Binh ciru héa con han sir dung va doc kiém tra dinh ky

- C6 ban huong dan/tiéu Iénh vé phong chéy, chita chay?

Nhan xét:

3. TAILIEU VA HO SO (Thurc hién theo Thong tur s6 15/2013/TT-BYT vd Quyét dinh s6

868/2005/QD-BYT)

30

3.1. T4t ca céc tai liéu, hd so c6 duoe bao quan hop 1y, d&
dang tiép cén va truy cdp hay khong?

3.2. C6 6 séch, bidu mAu va dugc ghi chép ding quy dinh
khong?

10

- 86 nhén méu v tra Io1 két qua

ha

S0 xét nghiém

by

Phiéu giri méu xét nghiém HIV

N

Phiéu hen trd két qua cho khdch héng

| Y

Phiéu trd két qua xét nghiém

by

3.3. Téi thiéu c6 cac quy trinh thuc hanh chuén khéng?

A s » - fr v A A 4
- Lay mau, bdo quan, dong goi va vin chuyén méu an
toan

- Thue hién ky thugt xét nghiém

20
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- Trd két qud xét nghiém

- Hiy méu

- Quaén Iy, sir dung trang thiét bj xét nghiém

3.4. C6 ban hudng dén vé an toan phong xét nghiém cho
nhan vién PXN khong? Néu c6 thi c6 bao gonf t6i thiéu cdc

muc sau khéng?

- Quy trinh rita tay

- X Iy sau phoi nhiém

- Phan loai va xir Iy rdc thai

- Phong, chéng chdy, né

- Xir Iy tran, do

3.5. Céc quy trinh xét nghiém c6 dugc cap nhat va phd bién
cho toan thé can bd thuc hién XN HIV khong?

3.6. Ban huéng din vé an toan PXN c6 dé tiép can khong?

3.7. Céc tai lidu, hd so c6 duoc hru giir ding quy dinh
khong?

3.8. Céc két qua ndi va ngoai kiém tra c6 dugc kiém soat bail
ngudi ¢6 thdm quyén khong?

Nhén xét:

4. TRANG THIET BI (7hure hién theo Théng tir s6 15/2013/TT-BYT)

30

4.1. C6 trang thiét bi phi hop véi ky thuat xét nghiém?

- Tt lanh bdo qudn sinh phim

- Ti lanh bdo qudn bénh phim

- B¢ pipette phu hop ky thuat sir dung

- Déng hé do thoi gian

- Mdyly tam

- Dédn mdy ELISA tir dong, hoa phét quang,dién phat

quang; hogc dan mdy ELISA bén tir dong bao gom.:
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o Mady doc I
o Miyu 1
o May rira ]
o Thiétbjin ]
4.2. Thiét b c6 duoc lap dit ding huéng din van hanh 2
khéng? Va duge dam bao khong bi anh hudng béi céc thiét
bi khéc.
4.3. C6 bién ban giao nhén trang thiét bi khong? 1
4.4. Sb 1y lich may duoc ghi day du céc thong tin sau khong? 2
- Tén trang thiét bi , S6 mdy 0.25
- Nha sin xudt 023
Gk g e el P s s 5, 5 0.23
- Diéu kién liic tiép nhin (mdi, d4 ding, di dupc tu sia)
- Thoi gian nhfn mdy, thér gian dra vio st dung s
- S6 dién thoai don vj bio hinh, sia chita -
- Théng s6 ky thugt ciia mdy v
- Cdc linh kién, phu kién di kém mdy 0.4
- Tén cdn bg qudn Iy mdy 023
4.5. C6 huéng dén sir dung TTB bing tiéng Viét khong? 2
4.6. Ban huéng dan sir dung trang thiét bj c6 dwoc dat tai 1
noi dé tiép can khong?
4.7. Co ghi nhat ky sir dung cho cac TTB hay khong? Bao 1
gdm ca cic hong hdc, sira chifa?
4.8. Céc TTB c6 duge bao tri, bao dudng dinh ky theo 4
huémng dan cia nha san xuit hay khong?
4.9. Cac ti lanh c6 theo doi nhiét d6 thudmg xuyén khong? 2
4.10. Pipette, nhiét ké c6 dugc hiéu chuén, hiéu chinh dinh 3
ki hay khong?
4.11. C6 trang bi bao hd phtt hop voi k¥ thuét thuce hién 3

Nhin xét:
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5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thuc hién theo Thong tu sé 43/2011/TT-BYT) 15
Lay méu mdu
5.1. C4n bd c6 dugc dio tao vé ldy mAu mau cho xét nghiém | 3
phu hop vdi timg k¥ thuat xét nghiém khong?
5.2. C6 céc dung cu phit hop cho viée 14y mau? 3
- Bom kim tiém hodc b6 ldy mau dp sudt 4m (kim cé 21- 0.5
23G) hodc kim chich mau.
-Déy ga r6 0.5
- Bong thdm murde vo tring 0.5
- Con 7 hodc con I-6t 0.3
- Ong ldy méu phi hop voi kim chich va ky thudt xét 0.3
nghiém
- Gang tay 0.3
5.3. Trén dng ldy mau c6 ddy du théng tin sau khong? 2
- Thong tin vé bénh nhén (ho tén, tudi bbg«fc ma s6) ]
- Ngdy ldy mdu i
5.4. Mau mau sau khi léy dugc bao quan & nhiét d§ phu 3
hop, ding thoi gian quy dinh khéng?
5.5. C6 du cac dung cu, vét lidu thich hop dé déng g6i miu 3
bénh phdm khong?
- Gid dé mau 0.23
- Vit ligu tham hiit 0.5
- Nhan ghi “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Gel tich lanh 0.
- Thiing vén chuyén 0.5
Tiép nhin ;mé'u bénh phim va tiéu hiy mdu bénh phim
5.6. Céac thong tin vé chit lvong mAu va c4c vén dé lién 1

quan dén viéc déng géi mau bénh phdm c6 duwoc ghi chép va
ky nhén vao s6 nhin miu khong?
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5.7. C6 bién ban hity miu ding quy dinh khong? (4p dung
néu co s& c¢6 luu mau)

Nhén xét:

6. THU'C HIEN XET NGHIEM (Thuc hién theo Thong tr s6 09/2012/TT-BYT vé Quyét

50
dinh s6 1098/QP-BYT)

6.1. Thuyc hién ding chién luge xét nghiém theo quy dinh 10
ctia B Y té khong?
6.2. Thyc hign ding huéng dén sir dung sinh phim ciia nha 5
san xuét khong? )
6.3. Thuc hién ddy du cac miu kiém chimg trong b sinh 5
phim theo dting huéng dan ciia nha san xuét khong?
6.4. Thuc hién xét nghiém c6 tuén tha quy trinh khong? 15

- Duing thé tich méu yéu céu

- Pung thoi gian cho cdc budc thuc hién

- Thao tdc thuc hién co diing ky thust

6.5. Danh sach/phiéu so ¢ mau xét nghiém c6 dwoc ghi
day du céc thong tin theo quy dinh?

- Tén sinh phdm

- S616

- Han sirdung

- Ngdy thuc hién xét nghiém

- Ngudi thuc hién xét nghiém

6.6. C6 tham gia chuong trinh ngoai kiém kh6ng?

6.7. C6 danh gia nang luc va dao tao lai can bo dinh ky
khong?

Nhan xét:
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7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO (Thuc hién theo Théng tir
56 15/2013/TT-BYT va Quyét dink s6 1098/QP-BYT)

15

7.1. C6 ké hoach nam vé nhu ciu sinh phim va cac vét tu
tiéu hao khong?

7.2. Sinh phédm c6 nam trong danh muc dugc phép sir dung
khong?

7.3. Sinh pham, vit tu c6 dugc bao quan ding theo hudng
din clia nha san xuét khong?

7.4. C6 bién ban giao nhan sinh pham va vat tr tiéu hao
truée khi nhép hodc xuat kho hay khong? '

7.5. S6 Iugng sinh phdm va vat tur tiéu thu c6 duge giam sét
hay khong? (S5 ghi chép viéc sir dung sinh pham/thé kho)

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

7.7. C6 ghi ngay md hop sinh pham bén ngoai hop khong?

7.8. Khu vuc bao quan sinh phim va vét tu tidu hao ¢6 dugc
sép xép, thiét ké hop 1y khong?

- Khu vue bdo qudn c6 duoc sdp xép ngan ndp, sach sé,
trdnh chugt, méi

- Nhiét dg, im do phong cé dirpc kiém sodt thuong
xuyén

- Khu vue bdo quén c6 tranh digc dnh néng truc tiép va
théng gi6

7.9. Céc sinh pham, vét tir dang sir dung hién dang con han
sir dung do nha san xuit quy dinh khong?

7.10. Céc sinh pham, vt tu hét han c¢6 duge dan nhan canh
bao khong?

Nhén xét:

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

25

AWSOft = Tel: +84-8-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vi



8.1. C6 céc dung cu chira réc thai dép tmg tiéu chuén quy
dinh d6i voi timg loai chét thai khong?

8.2. Thung dung rac thai c¢6 dugce dan nhin khong?

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

8.4. Co tui dyng chét thai theo diing quy dinh va c6 sin &
noi dé tiép can khong?

8.5. Chat thai c dugc xir Iy dung quy dinh khong?

Nhén xét:
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~ PHULUC3
BANG KIEM PANH GIA PHONG XET NGHIEM HUYET THANH HOC
KHANG PINH HIV

1. Ong/Ba ....oovvvivinnnnnnn, ey CHEC AN e
i 2 o 1 a1 LU V.
2 OBEBA «ovvavvnsmisrmassasiams SCHOE AN, oo s arvvssass s s
=TI Vi wsnsitssia s R

Tén don vi dugc HTKT/danh gia:

Pai dién don vi duge danh gia:

1L Ong/Ba covovieiiiiiiiiiiiian, ,Chircdanh...........cooiiiiiiiias
m EIITEVE scnicownonmiosmeinn s smiio s s s S S e v SR R s oo
2 OO BE sassssnmvinpivsmmmss e CHEE Qath, . v viivvimnmmmmmssnssmnsiossss
=BIGHNT s i R e R
Tén phu trach khoa/PXN: Pién thoai:

Cap 4o PXN (dnh diuV vao 1 trong céc lira chon didi diy)
o Tinh/Thanh phd 0 Quan/Huyén o Khac (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh dduV véo I trong cdc lira chon dudi diy)

oTTPCAIDS oTTYTDP oBénhVién  o©Vién oKhéc (ghi cuthd)

Nbi dung C |[MP| K | NA |Piém
1. NHAN SU' (7hurc hién theo Thong tw s6 15/2013/TT-BYT) 32
1.1. Co tdi thiéu 02 can bd xét nghiém dép tmg cac diéu kién 7
sau: 7rung hoc chuyén nghigp tro lén: Y hoc, Sinh ho¢, Duygr,
Hoa hoc
1.2. Cén b6 thuc hién XN HIV phai c6 chirng nhin dao tao 6
hozc gidy x4c nhan vé k§ thuat xét nghiém HIV do don vi ¢6
thAm quyén cdp
1.3. Can bé thuc hién XN c6 chimg nhan dao tao v& ATSH 6
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23G) hodc kim chich madu (lancet).

- Ddygaré 0.5
- Béng thim murdc vo tring 0.
- Cén 70° hodc con I-0t 0.5
- Ong Iy mdu phu hop vii ky thudt xét nghiém 0.5
- Gdng tay 0.5
5.3. Trén dng liy mau cé ddy du thong tin sau khong? 2
- Théng tin vé bénh nhén (ho tén, tuéi hodc ma s6) 1
- Ngdy ldy mdu ]
5.4. MAu mau sau khi liy dugc bao quan & nhiét dd phu hop, 3
dung thoi gian quy dinh khong?
5.5. Cé du cac dung cu, vat liéu thich hop dé déng géi mau Z
bénh phim khong?
- Gid dé mau 0.24
- Vatligu tham hiit 0. 3
- Nhin ghi “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Gel tich Ianh 0.5
- Thing vén chuyén 0.5
Tiép nhén va tiéu hiy mdu bénh phim
5.6. Cac thong tin v& chét luong mau va céc van dé lién quan 1
dén viéc dong goi miu bénh phim cé duge ghi chép va ky
nhén vao sd nhin mau khong?
5.7. Cé bién ban hity miu ding quy dinh? (Ap dung néu co 1
s& ¢6 luu mau)
Nhan xét:
6. THUC HIEN XET NGHIEM ( Thure hién theo Thong tw s6 09/2012/TT-BYT va
Quyét dinh s6 1098/QD-BYT) 50
6.1. Thyc hién dtng chién lwoc xét nghiém theo quy dinh cia 10

BO Y té khong?

32

AWSOft = Tel: +84-8-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vi



- Chéc chin

- Chiu nhiét va khéng bj 3n mon, dé khir khudn

- Ban xét nghiém c6 dugc dat ¢ vi tri dii dnh sdng va trdnh
luéng gié

2.6. C6 trang thiét bi an toan tai PXN va dang duoc sir dung
khong? |

Dung cu rira mét khan cap

Lavabo rira tay

Bé so cuu

B¢ xir Iy tran do

2.7. C6 hé thong xir ly nudc thai truée khi d@b vao noi chira
nudc thai chung

2.8. C6 cac thiét bi phong chay, nd

- Binh cifu héa con han sir dung va dirpe kiém tra dinh ky

- C6 ban hudng dan/tiéu Iénh vé phong chdy, chita chdy?

[Nhan xét:

3. TAILIEU VA HO SO (Thuc hién theoThéng tir s6
15/2013/TT-BYT vé Quyét dinh sé 868/2005/QP-BYT)

30

3.1. T4t c céc tai liéu, hd so c6 duge bao quan hop 1y, d& dang
tiép can va truy cép hay khong?

3.2. C6 s6 sach, biéu mAu va duoc ghi chép dung quy dinh
khong?

10

- 86 nhdn méu va tra 167 két qua

by

- 86 xét nghiém

by

- Phiéu giri mdu xét nghiém HIV

[N

- Phiéu hen tré két qué cho khdch hing

b

- Phiéu trd két qua xét nghiém

[\

3.3. Toi thiéu ¢ céc quy trinh thue hanh chuin sau khong?
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- Ly méu, bdo quan, déng gdi va vin chuyén mau

- Thuc hién ky thudt xét nghiém

- Trd két qué xét nghiém

- Hiy mdu

- Quan Iy, sir dung trang thiét bj xét nghiém

3.4. C6 ban hudng din v& an toan phong xét nghiém cho nhan
vién PXN khong? Néu cd thi ¢ bao gom toi thiéu cdc muc saul
khong?

- Quy trinh rira tay

- Xir Iy sau phoi nhiém

- Phdn loai va xir Iy rdc thai

- Phong, cfchng chdy, nd

- Xurly tran, dé

3.5. Céc quy trinh xét nghiém c6 duogc cap nhét va phd bién 9
cho toan thé cén b thyc hién XN HIV khong?
3.6. Ban huéng din vé an toan PXN c6 d& tiép can khong? 2]
3.7. Céc tai liéu, hd so cé duge Iwu giit ding quy dinh khong? )
3.8. Céc két qua ndi va ngoai kiém tra c6 dugc kiém so4t boi )
| ngudi ¢6 thdm quyén khong?
[Nhdn xét:
4, TRANG THIET BI (Thuc hién theo Thong tir s6 15/2013/TT-BYT) 30
4.1.C6 trang thiét bi pht hop v6i k§ thuat xét nghiém? 6

- Thiét b béo quén sinh phim, bénh phém riéng bigt (PXN
6 56 hrong mau it thi c6 thé sir dung 1 tii nhung phai sip
xép riéng biét)

- B¢ pipette phu hop ky thugt sir dung (dp dung vor ky
thugt xét nghiém cén pipette)

. Poéng hé do thoi gian

4.2. Thiét b c6 duoc lap dat ding nhw huéng dan van hanh

khong? Va dam bao khong bi anh huéng béi céc thiét bi khéc.
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4.3. C6 bién ban giao nhan trang thiét bi khong?

4.4. Sb 1y lich may dugc ghi déy du cac théng tin sau khéng? 4
- Tén trang thiét b, S6 mdy 0.5
- Nha sdn xudt 0.5
- Diéu kién lic tiép nhdn (mdi, d7 ding, di duoc tu sira) 0.3
- Thoi gian nhén mdy, Thoi gian dua vao sir dung 0.3
- S0 dién thoai don vi bdo hanh, sira chira 0.3
- Théng s ky thugt ciia may 0.5
- Cdc linh kién, phu ki¢n di kém mdy 0.
- Tén cdn by quan Iy mdy 0.
4.5. Co hudng din sir dung trang thiét bj bang tiéng Viét? 2
4.6. Ban hudng din st dung trang thiét bi c6 dugc dat tai noi 2
dé tiép can khong?
4.7. C6 ghi nhat ky sir dung cho céc trang thiét bi hay khong? 2
Bao gom ca cac hdng hdc, sura chita?
4.8. Céc trang thiét bj c6 dugc béo tri, bao dudng dinh ky 4
theo hudng din ctia nha san xuat hay khong?
4.9. Céc ti lanh c6 dugce theo dbi nhiét d§ thudmg xuyén 2
khong? '
4.10. Pipette, nhiét ké c6 dugc hiéu chuan, higu chinh dinh ki 3
hay khong?
4.11. Co trang bi bao ho phu hop véi k¥ thudt thuc hién 2
Nhin xét:
5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thurc hién theo Thong tir s6 43/2011/TT-BYT) 15
LAy méu méu
5.1. Can bd ¢6 duge dao tao vé 14y miu méu cho xét nghiém 3
phtt hop véi tirg k¥ thuét xét nghiém khong?
5.2. Cé c4c dung cu phit hop cho viée 14y mau? 3
- Bom kim tiém hodc bj Idy mdu 4p sudt 4m (kim ¢ 21- 0.5
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23G) hodc kim chich madu (lancet).

- Ddygaré 0.5
- Béng thim murdc vo tring 0.
- Cén 70° hodc con I-0t 0.5
- Ong Iy mdu phu hop vii ky thudt xét nghiém 0.5
- Gdng tay 0.5
5.3. Trén dng liy mau cé ddy du thong tin sau khong? 2
- Théng tin vé bénh nhén (ho tén, tuéi hodc ma s6) 1
- Ngdy ldy mdu ]
5.4. MAu mau sau khi liy dugc bao quan & nhiét dd phu hop, 3
dung thoi gian quy dinh khong?
5.5. Cé du cac dung cu, vat liéu thich hop dé déng géi mau Z
bénh phim khong?
- Gid dé mau 0.24
- Vatligu tham hiit 0. 3
- Nhin ghi “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Gel tich Ianh 0.5
- Thing vén chuyén 0.5
Tiép nhén va tiéu hiy mdu bénh phim
5.6. Cac thong tin v& chét luong mau va céc van dé lién quan 1
dén viéc dong goi miu bénh phim cé duge ghi chép va ky
nhén vao sd nhin mau khong?
5.7. Cé bién ban hity miu ding quy dinh? (Ap dung néu co 1
s& ¢6 luu mau)
Nhan xét:
6. THUC HIEN XET NGHIEM ( Thure hién theo Thong tw s6 09/2012/TT-BYT va
Quyét dinh s6 1098/QD-BYT) 50
6.1. Thyc hién dtng chién lwoc xét nghiém theo quy dinh cia 10

BO Y té khong?
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6.2. Thuc hién ding huéng dan sir dung sinh pham cia nha san 5
xudt khong?
6.3. Thyc hién ddy du cac mAu kidm chimg trong bd sinh phdm 5
theo ding huéng dan ciia nha san xudt khong?
6.4. Thyc hién xét nghiém cé tuan thu quy trinh khong? 15
- Puing thé tich mau yéu ciu 3
- Duing thoi gian cho cdc burde thiure hién 3
- Thao tdc thuc hién diing ky thugt 3
6.5. Danh sach/phiéu so @5 mAu xét nghiém c6 dugc ghi diy 5
du cac thong tin theo quy dinh?
- Tén sinh pham 1
- 8616 1
- Han sir dung ]
- Ngay thuc hién xét nghiém 1
- Nguoi thuc hién xét nghiém ]
6.6. C6 tham gia chuong trinh ngoai kiém khong? 5
6.7. C6 danh gia nang luc va dao tao lai can bg dinh ky khong? 5

Nhén xét:

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

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

7.1. C6 ké hoach nam vé& nhu cdu sinh phdm va céc vat tu tiéu

hao khong? 1
7.2. Sinh phdm ¢6 nim trong danh myc duge phép sir dung 3
khong?
7.3. Sinh phém, vét tw c6 dugc bao quan theo ding huéng dén 1
ctia nha san xuét khong?

1

7.4. C6 bién ban giao nhén sinh phém va vt tu tiéu hao trude
khi nhap hozc xuét kho hay khong? |
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7.5. Sé luong sinh phdm va vit tur tiéu thu c6 dwoc gidm sét
hay khong? (Sé ghi chép viéc sit dung sinh phdm/thé kho)

7.6. Cong tac kiém ké c6 dugc thuc hién dinh ky khéng?

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

7.8. Khu vyc bao quan sinh pham va vit tur tiéu hao c6 dugc
sip xép, thiét ké hop ly khong?

- Khu vuc bao quédn cé duoce sz‘fp xéb ngan né;o, sach sé, ]
trénh chugt, moi

- Nhiét dj, 4m dé phong cé duoc kiém sodt thuong xuyén ]
- Khu vuc bdo quan ¢ tranh diroc dnh ning truc tiép va ]

théng gio

7.9. Céc sinh phim, vt tu dang sir dung hién dang con han sir
dung do nha san xuit quy dinh khong?

7.10. Céc sinh phém, vét tu hét han c6 duoc dan nhin canh
bao khong?

Nhin xét:

8. QUAN LY RAC THAT (Thuc hién theo Quyét dinh s6 43/2007/QP-BYT)

8.1. Co cac dung cu chira rac thai dap tmg tiéu chudn quy
dinh d6i véi timg loai chét thai khong?

8.2. Bén ngoai thung dung rac thai dugc c¢6 dan nhan khong?

8.3. Hu6ng dn vé viée phén loai rac théai c6 dugc dén ngay vi
tri d3t thung dung chét thai khong?

8.4. C6 tui dyng chét thai theo ding quy dinh va ¢6 sdn & noi
dé tiép can khong?

8.5. Chit thai c6 dugce xir ly dang quy dinh khong?

Nhan xét:-
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9. NANG LUC THUC HIEN XET NGHIEM (4p dung déi
v6i don vi kiém tra 14n d4u khéng dinh HIV-Thye hién theo
Thong tu s6 15/2013/TT-BYT)

Dat

Khéng dat

9.1. Diéukién vé kinh nghiém thuc hién xét nghiém

- Thoi gian thuc hig¢n xét nghiém tinh téi trude ngay nop
hd so dé nghi it nhét 03 thang.

- Trong thoi gian ndy phai thyc hién duoc it nhit 50 mu
nghi ngd duong tinh

92. Két qua kiém chimg cua cédc 14n thue hién k§ thuat xét
nghiém dé phai dat yéu cu

9.3. Tham gia chuong trinh ngoai kiém va c6 két qua dat 02
vong lién tiép gin nhét '

9.4. Luu mau duong tinh va nghi ngér dwong tinh khoa hoc,
hop ly va ddy da trong thoi gian thuc hién xét nghiém trén

9.5. Vién Vé sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur TP. H§
Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang va Vién V¢ sinh dich t& T4y
Nguyén giri bd mau dé d4nh gia ning luc (b6 miu mur) cho don
vi xét nghiém dat yéu cau

9.6. Giri 30 mau bénh phim duge XN lién tiép tai don vi

(trong d6 ¢6 20 mau dwong, 10 mAu 4m) t6i Vién Vé dinh dich
t€ trung wong hogic Vién khu vuc. Két qua duoc phai dugc danh|
gia dat.

Nhén xét:
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PHU LUC 3B. POI VOI PHONG XET NGHIEM KHArgG PINH HIV
BANG KY THUAT MIEN DICH PANH DAU

Ngay danh gié:

Thanh phén doan HTK T/dénh gia: _
L= ORBIBE s vansosssompasiamsives ,Chitc danh.........ooueeereeeeieeinieneiinens

Tén don vi dugc HTKT/danh gia:
Pai dién don vi duge danh gia:

1- Ong/Ba .ooooiieiiiiiieiiieeeea, , Chirc danh.............. s monam e SR
DRI VR savonmomnsss s o eI AP SR NN A LN AR
S IR - SE—— CChic danh..........ovuuveeeeeeaennnens
2 v 1 o
Tén phu trach khoa/PXN: Pién thoai:
Chp d6 PXN (ddnh dduV véo I trong céc lira chon dudi ddy)
o Tinh/Thanh phd o Quan/Huyén o Khac (ghi cu thé)........vvveeeeee..
PXN thudc (ddnh ddu N vdo 1 trong céc lira chon dudi ddy)
OTTPC AIDS oTT YTDP oBénhVién o Vién oKhéc (ghicuthé).............

Noi dung c | MP | K | NA |Piém
1. NHAN SU (7Thurc hién theo Thong tur s6 15/2013/TT-BYT) 32
1.1 Cé téi thiéu 02 can b xét nghiém dép (mg cic diéu kién 5
sau: Trung hoc chuyén nghigp tro Ién:Y hoc, Sinh hoc, Dugr,
Hoa hoc
1.2 Cén bo thuc hién XN HIV phai c6 chimg nhén dao tao hodc 5
gidy xac nhn vé k§ thudt xét nghiém HIV do don vi duoc B§ Y
té chi dinh cap
1.3 Cén bd ¢6 kinh nghiém vé xét nghiém HIV it nhét 01 ndm? 5
1.4 Cén bd XN c6 kha nang phan tich va bi¢n giai két qua XN 7"
va hiéu biét v€ viin ban quy pham phép luat lién quan dén XN
HIV khong?
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1.5 Cén b thuc hién XN cé chimg nhén dao tao vé ATSH
khong?

1.6 Cén bd phu trach PXN phai c6 trinh d¢ dai hoc tr¢ 1én va
théa mén céc diéu kién quy dinh ddi v6i can bd thuc hién XN

Nhén xét:

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

20

2.1 PXN c6 dién tich tdi thidu 12 m? (khdng bao gom dién tich
khu vire hanh chinh thure hién cdc cong viée lién quan dén xét
nghiém)

2.2 PXN c6 dam béo t6i thiu cac diéu kién sau khong?

- Cécirara vdo, cira s chéc chin va 6 khda

0.5

- Thodng mat

» =)

- Sachsé

0.5

- Trdnh bui

0.5

- Chéng 4m

0.5

- C6 hé thong nude sach dirpe cung cap diy di va cd van
chong chay nguoc dé bdo vé hé thong nude cong cong

0.5

2.3 C6 khu vuc xét nghiém HIV riéng biét khong?

2.4 Tudng nha ctia khu vye thue hién xét dugce 14t 6p theo diing
quy dinh khong?

- Sirdung céc vt ligu khong thdm nude, chiu dirpe nhigt,
khéng bi an mon, dé lau chui va ki khuén

0.3

- D cao tinh tir mat bédn xét nghiém tré Ién it nhat 14 50
cm

0.5

2.5 Ban thuc hién xét nghiém cé duoc xay dung theo ding
quy dinh khong?

- Chéc chin

* - Chjiu nhiét va khéng bj an mon, dé khir khuan

- Bdn xét nghiém c6 duoc dat ¢ vi tri du dnh sdng va trdnh

luéng gié
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2.6 C6 trang thiét bi an toan tai PXN va dugc sir dung khong? 5
- Dung cu rita mét khén cap 1
- Lavabo rua tay 1
- Lavabo rira dung cu 1
- B¢ socuu ) 1
- B0 xit Iy tran d6 ]
2.7 Cohé thf‘mg xir 1y nudc thai trude khi db vao noi chira 1
nudc thai chung khéng?
2.8 C6 may diéu hoa nhiét d6 hoic may hut &m khong? 2
2.9 Co6 cac thiét bi phong chay, nd 1
- Binh ciru hoa con han sir dung va dugce kiém tra dinh ky 0.5
- C6 bdn hudéng dan/tiéu Iénh vé phong chdy, chita chdy? 0.5
2.10 C6 ngubn dién dy phong khong? 1
{Nhan xét:
3. TAILIEU VA HO SO (Thuc hign theoThéng tir s6 15/2013/TT-BYT 30
vé Quyét dinh so 868/2005/QP-BYT)
3.1. TAt ca céc tai lidu, hé so c6 duge bao quan hop 1y, d& dang 2
tiép can va truy cdp hay khong?
3.2. C6 sb sach, biéu mau va duoc ghi chép ding quy dinh 10
khong?
4. 83 nhdn méu va trd Ior két qua 2
5. S0 xét nghiém 2
6. S0 Inu mau duong va nghi ngo 2
7. Phiéu hen trd két qua 2
8 Phiéu trd két qud xét nghiém 2
3.3. Téi thidu cé cac quy trinh thie hanh chudn khéng? 5
- L4y méu, bdo quan, déng goi va vin chuyén mau an toan ]
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Thure hién ky thudt xét nghiém

- Trd két qua xét nghiém 1
- Luu vé hily mau ]
- Qudn Iy, str dung trang thiét bi xét nghiém ]
3.4. Cé ban huong din vé an toan phong xét nghiém cho nhan 5
vién PXN khong? Néu c6 thi ¢ bao gom to1 thidu cdc
muc sau khong?
- Quy trinh rua tay ]
- Xit Iy sau phoi nhiém 1
- Phén loai va xir ly rdc thal 1
- Phong, chong chdy, né ]
- Xur Iy tran, d6 ]
3.5. Céc quy trinh xét nghiém c6 dugc cip nhat va phé bién 2
cho toan thé can bd thuce hién XN HIV khéng?
3.6. Ban huéng din vé an toan PXN c6 dé tiép can khong? 2
3.7. Céc tai liéu, hd so c6 dugce lwu giit dting quy dinh khong? 2
3.8. Cac két qua ndi va ngoai kiém tra c6 dugc kiém soét boi 2
ngudi c6 thAm quyén khong?
[Nhan xét:
4. TRANG THIET BI (7Thurc hién theo Thong tursé 15/2013/TT-BYT) 30
4.1. C6 trang thiét bi phi hop véi k§ thudt xét nghiém khong? 10
- Tii lanh bdo quan sinh pham ]
- Tii lanh béo quan bénh pham ]
- Tt 4m séu 20 dg (-20°) dé luu mau ]
- May ly tdm 1
" B§ pipette phu hop ky thudt sir dung ]
- Péng hé do thor gian 1
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- Dan mdy ELISA tir dong, hoa phat quang, dién phdt
quang hodc dan ELISA bén tir dong bao gom:

o Maiyu ]
o M4y doc ]
o Midyruva I

o Thiétbiin

4.2. Thiét bi c6 duoe lap dit ding huéng dan van hanh khong? 2
Va duge dam bao khong bi anh hudng béi céc thiét bi khéc.
4.3. C6 bién ban giao nhan trang thiét bi khong? 1
4.4. Sb 1y lich may duoc ghi ddy du cac thong tin sau khong? <
- Tén trang thiét bi | s
- NBis sdin xudlt o
s " v,
- Piéu kién liic tiép nhdn (mdi, d dung, d4 duoc tu sira) e
¢ 0.23
- 56 miy <
G A o 0.23
- Thoi gian nhin mdy, Thoi gian dira vdo sir dung
- S8 dién thoai don vi bdo hdnh, sira chia e
- Théng so ky thugt ciia mdy 03
- Cic link kidn, phu kign di kém mdy G
- Tén cdn by qudn Iy mdy 0.23
4.5. C6 huéng din sir dung trang thiét bi bang tiéng Viét 2
khong?
4.6. Banhuéng dan sir dung trang thiét bi c6 duoc dit tai noi 1
dé tiép cén khong?
4.7. Cb6 ghi nhat ky str dung cho c4c trang thiét bi hay khong? 1
Bao gdm ca cAc hdng hoc, sia chia?
4.8. Céc trang thiét bj c6 dugc bao tri, bio dudmg dinh ky theo 4
huéng dén ciia nha san xuit hay khong?
4.9. Céc ti lanh 6 dugc theo dai nhiét do thudmg xuyén khong? 2
4.10. Pipette, nhiét ké co dugc hiéu chuén, hiéu chinh dinh ki 2

hay khong?
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4.11. Co trang bi dung cu bao hd phu hop voi k¥ thuét thuc

hién
4.12. C6 thiét bi khir tring dung cu va bénh phdm khong? 2
Nhén xét:
5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thurc hién theo Théng tr s6 43 /2011/TT-BYT) 15
L4y miu méu |
5.1. Cén bd c6 duge dao tao vé 14y miu mau cho xét nghiém 2
phu hop véi timg k¥ thuat xét nghiém khong?
5.2. Cé cac dung cu phit hgp cho viée ldy mau? - 2
- Bom kim tiém hodc bg ldy médu dp suat 4m (kim c& 21- 0.5
23G) hodc kim chich mau.
- Diygaro 0.2%
- Boéng tham nude vo tring 0.24
- Cbn 70 hodc cén I-6t 0.23
- Ong Idy mdu phu hop vdi kim chich va ky thugt xét 0.5
nghiém
- Gdang tay 0.25
5.3. Trén éng ldy mau c6 ddy da théng tin sau khong? 2
- Théng tin vé bénh nhén (ho tén, tudi hodgc ma s6) ]
- Ngdy ldy mau I
5.4, MAu méu sau khi 1dy dwoc bao quan & nhiét ¢ phu hop, 3
dung thoi gian quy dinh khong?
5.5. Cé du cac dung cu, vat lidu thich hop dé déng géi miu 2
bénh pham khong?
- Gid dé mau 0.25
- Vit ligu thim hut 0. 3
- Bién bdo “Nguy hiém sinh hoc” 0.23
- Gel tich Ianh 0. 5
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- Thung vén chuyén

0.3

Tiép nhén, qudn 1y v tiéu iy miu bénh phim

5.6. Cac thong tin vé chét luong mAu va céc vén dé lién quan 1
dén viéc dong goi mau bénh pham c6 duge ghi chép va ky nhén
vao sb nhan mau khong?
5.7. Céc mAu duong tinh hodc khong x4c dinh ¢6 duge luu 1
trong loai dng cryotube khong?
5.8. Cac miu duong tinh hogic khong xac dinh c6 duge luu giir 1
ding quy dinh khong?
5.9. C6 bién ban hily mAu ding quy dinh khong? 1
Nhén xét:
6. THU'C HIEN XET NGHIEM (Thyre hién theo Thong tr s6 09/2012/TT-BYT vé 50
Quyét dinh s6 1098/QD-BYT)
6.1. Thuyc hién dung phuong cach xét nghiém theo quy dinh 5
clia Bo Y té khong?
6.2. Thuyc hién ding huéng dan sir dung sinh phdm clia nha 5
san xuét khong?
6.3. Thuyc hién ddy da cic mau kiém chimg trong bd sinh 5
phim theo diing huéng dén ciia nha san xuit khong?
6.4. Thuc hién xét nghiém c6 tudn tha quy trinh khong? 15
- Puing thé tich méu yéu cau 3
- Duing thoi gian cho cdc budc thuc hién 3
- Thao tdc thurc hién cd diing ky thuit 3
6.5. Danh sach/phiéu so dd miu xét nghiém c6 dugc ghi day 5
dt céc thong tin theo quy dinh?
- Ténsinh phim y
56 16 ¥
- Han sirdung I
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- Ngdy thuc hién xét nghiem

- Nguoi thuc hién xét nghiém

6.6. C6 tham gia chuong trinh ndi, ngoai kiém khong? 5

6.7. C6 thye hién hanh dong khic phuc khi két qua néi, ngoai 5

kiém khong dat? - |

6.8. C6 danh gia nang lyc va dao tao lai can bd dinh ky khong? 5
Nhén xét:

7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO >
(Thurc hign theo Théng tw s6 15/2013/TT-BYT vé Quyét dink s6 1098/QP-BYT)

7.1. C6 ké hoach ndm v& nhu ciu sinh phdm va céc vét tu tiéu

hao khong? 2
7.2. Sinh phdm ¢ nim trong danh myc dugc phép st dung )

khong?

7.3. Sinh phim, vat tu ¢6 dugc bao quan theo huéng dan cia 1
nha san xuét khong?

7.4. C6 bién ban giao nhén sinh phém va vt tu tiéu hao trudc 1
khi nhap hoic xuét kho hay khong?

7.5. Sb luong sinh phim va vat tur tiéu thu c6 duoc giam sét hay 1
khong? (Sb ghi chép viéce sir dung sinh pham/thé kho)

7.6. Cong téc kiém ké kho c6 duoc thyc hién dinh ky khong? 1
7.7. C6 ghi ngay mé hdp sinh phidm bén ngoai hop khong (ap 1
dung dbi véi XN mién dich gan men)?

7.8. Khu vuc bao quéan sinh phdm va vét tu tiéu hao c6 dugc 3

sép xép, thiét ké hop Iy khong?

- Khu vire bdo quan ¢6 duoe sédp xép ngén ndp, sach sé,
trdnh chugt, moi

- Nhigt dj, 4m d phong c6 diroc kiém sodt thuomg xuyén

- Khu vue bdo qudn ¢ trdnh dupc dnh néng truc tiép va
thong gio
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7.9. Céc sinh phim, vat tu dang sir dung hién dang con han st
dung do nha san xuét quy dinh khong?

7.10. Céc sinh pham, vt tu hét han c¢6 duge dn nhén canh béo 1
khoéng?

Nhan xét: _
8. QUAN LY RAC THAI (Thurc hién theo Quyét dinh s6 43/2007/QP-BYT) 8
8.1. C6 céc dung cu chira rac thai dap tmg ti€u chuén quy dinh 2
d6i voi timg loai chét thai khong?
8.2. Bén ngoai thung dung rac thai dugc c6 dan nhan? 1
8.3. Hudng dan vé viéc phan loai rac thai c6 dwoc dén ngay vi 1

tri dt thung dung chét thai khong?

8.4. C6 tai dung chét thai theo ding quy dinh va c6 sin & noi dé 2
tiép can?
8.5. Chét thai c6 dugc xir ly dung quy dinh. 2

Nhién xét:

9. NANG LUC THUC HIEN XET NGHIEM (4p dung dbi véi Pat
don vi kiém tra 14n diu khing dinh HIV)

Khong dat

9.1. Diéu kién vé kinh nghiém thuc hién xét nghiém

- Thai gian thuc hién xét nghiém tinh t6i true ngay ndp hd
so d& nghi it nhét 03 thang.

- Trong thoi gian nay phai thuc hién dugc it nhit 50 mau
nghi ng duong tinh va thyuc hién xét nghidm d6 it nhat 20 Ian.

9.2. Két qua kiém chimg ctia cac l4n thyuc hién k¥ thuft xét
nghiém dé phai dat yéu céu

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

vong lién tiép gan nhat
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9.4. Luu mAu duong tinh va nghi ng& dwong tinh khoa hoc,
hop 1y va ddy du trong thoi gian thyc hién xét nghiém trén

9.5. Vién V¢ sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur TP. Ho Chi
Minh, Vién Pasteur Nha Trang va Vién V¢ sinh dich té Tay
Nguyén giri b miu dé danh gia ning lyc (bd mau mu) cho don
vi xét nghiém dat yéu cu )

9.6. Guri 30 mAu bénh pham duge XN lién tiép tai don vi (trong
d6 c6 20 mau duong, 10 méu 4m) téi Vién Vé dinh dich té trung
uong hodc Vién khu vire. Két qua duge phai duge danh gia dat.

Nhan xét:
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PHU LUC 4

BANG KIEM PHONG XET NGHIEM SU DUNG KY THUAT SINH HQC PHAN TU (PCR,

REALTIME PCR)

Ngay danh gia:

Thanh phén doan HTK T/dé4nh gid:

Tén don vi dugec HTKT/danh gia:

Dai dién don vi dugc danh gia:

(BRI 1s —— OIS AR, vsosvsvsmpspeseommnss —
IV WES et e B N A RN 0 0 e S R R Tk
2- Ong/Ba..cocvvviiiiiiiiiniierann, ,Chircdanh..........oooiiiiiiiiiiiinen.
— DO VIl e e

Tén phu trach khoa/PXN: Dién thoai:

Cép 46 PXN (ddnh déuV vdo 1 trong cdc lyra chon dudi didy)
o Tinh/Thanh phé 0 Quén/Huyén o Khac (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh dau Y véo 1 trong céc lua chon dudi ddy)

oTTPCAIDS oTTYTDP oBénhVién  oVién oKhéc (ghi cu thé)

Nbi dung C |MP| K |NA |DPiém
1. NHAN SU' (Thuc hién theo Théng tir s6 15/2013/TT-BYT) 32
1.1. C6 tbi thidu 02 can bd xét nghiém dép tmg cac didu kién sau: 5
Trung hoc chuyén nghiép tré Ién:Y hoc, Sinh hoc, Duoc, Hoa
hoc
1.2. Cén bd thue hién XN HIV bang k§ thuat sinh hoc phén tir 5
phai c6 ching nhén dao tao do don vi duge B Y t€ chi dinh cap
hodc do co quan c6 tham quyén & nude ngoai cap phi hop véi k§
thuat xét nghiém.
1.3. Cén bd c6 kinh nghiém lam xét nghiém HIV bang k¥ thuat 4
sinh hodc phéan tr it nhat 1 ndm khoéng?

46

LawSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



1.4. C6 01 nhén vién phu trach tu van di duge dio tao vé tu van

2 s 4
phong, chong HIV/AIDS (trong truong hop c6 ldy mau mau va
tra két qua truc tiép)
1.5. Can bd thuc hién XN c6 chig nhén dao tao vé ATSH cép II 4
khong?
1.6. Can bg phuy trach PXN phai c6 trinh d9 sau dai hoc chuyén 5
nghanh y, sinh hoc. . _
1.7. C4n b$ c6 ky néng phén tich va bién giai két qua va hiéu biét 5
v& viin ban quy pham phap luét lién quan dén XN HIV khong
Nhin xét:
2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (Thuc hign theo Nghi dinh s6 92/2010/NP-CP) -
2.1. PXN c6 dién tich ti thiéu 20 m?, sir dung hé théng may xét
nghiém trr dong va khong khép kin c6 tbi thiéu 03 khu virc/phong 4.5
riéng biét thiét ké theo nguyén tic mot chidu:
Phong/Khu vire chudn bj hda chit 14
Plzbng/Khu vire chudn bi méu i
Phong/Khu vire chay maw/khuéch dai 4
2.2. PXN sir dung hé thong xét nghiém tu dong va khép kin hoan 3
toan: phai thiét ké phii hop véi hé thong
2.3. PXN c¢6 dam bao t6i thiéu cac didu kién sau khong? 1.5
- C6 cira ra vao, cira s6 chic chén va c6 khda 0.25
- Thodng mat 0.25
- Sach sé 0.23
- Trdnh bui Lé
- Cbé{ngé}n 0.23
0.25

- C6 hé théng nurée sach duoc cung cip diy dii va c6 van
chéng chay nguoc dé bido vé hé thdng nude cong cong

2.4. Tuong nha ctia khu vuc thue hién xét dugc lat 6p theo ding
quy dinh khong?
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- Str dung cdc vt lf'éumlcbéng thim murde, chju dugc nhigt, 0.5
khéng bj an mon, dé lau chui va khir khudn
- C6 d§ cao tinh tir mdt ban xét nghiém tré [én it nhét lé 50 0.5
cm
2.5. Ban thuc hién xét nghiém c6 dugce xdy dung theo dung quy 15
dinh khong? -
- Chdc chén ) 0.5
- Chju nhigt va khéng bi dn mon, dé khir khudn 0.4
- Bdn xét nghiém c6 duroc dit ¢ vi tri di dnh sdng va trdnh 0.3
ludng gi6
2.9. Co6 trang thiét b an toan tai PXN va duoc sir dung khong? 2.5
- Dung cu rira mét khan ca‘;o 0.5
- Lavabo ria tay 0.5
- Lavabo nira dung cu 0.5
- B¢ so ciru 0.5
- B xirly tran dé 0.5
- C6 bién bdo nguy hiém sinh hoc 0.5
2.10. Co he théng xr ly nude thai dat theo quy chudn quéc gia vé 2
méi trudmg trude khi thai vao noi chira nude thai chung?
2.11. Cé méy diéu hoa hofic méy hit 4m khong? 2
2.12. C6 céc thiét bi phong chay, nd 2
- Binh ciru héa con han sir dung vé duoc kiém tra dinh ky ]
- C6 bdn hurdng dan/tiéu lénh vé phong chdy, chita chdy? ]
Nhin xét:
3.TAILIEU VA HO SO (ZThuc hi¢n theoThong tur s6 15/2013/TT-BYT, Quyét dinh s
1053/QP-BYT va Quyét dinh s6 1921/Q0D-BYT) 30
3.1. Tét ca c4c tai liéu, hd so ¢6 duge béo quan hop 1y, d& dang 2
tiép can va truy cap hay khong?
3.2. 86 séch, biéu miu va dugc ghi chép ding quy dinh khong? 10
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Phiéu gii mau xét nghiém

2.3

dinh khong?

- Phiéu xét nghiém 2.5

- S0 theo doi xét nghigm 2.3

- Phiéu trd két qué xét nghiém 2.3
3.3. Cac két qua xét nghiém dugc luu theo éh’mg thoi gian quy 5

ngudi ¢ thim quyén khong?

3.4, Téi thidu c6 cac quy trinh thuc hanh chudn khong? 5
- LAy méu, béo quan, déng goi vé vén chuyén mau an todn ]
- Thue hién ky thudt xét nghiém ]
- Trd két qué xét nghiém ]
- Luu va hiy mau ]
- Qudn Iy, sir dung trang thiét bi xét nghiém ]
3.5. C6 ban huéng din vé an toan phong xét nghiém cho nhan
vién PXN khong? Néu cé thi ¢6 bao gom toi thiéu cdc myuc sau 5
khéng?
- Quy trinh rita tay 1
- Xir Iy sau phoi nhiém 1
- Phén loai vé xit Iy rdc thai ]
- Phong, chéng chdy, né 1
- X Iy tran, do ]
3.6. Céc quy trinh xét nghiém c6 dugc cip nhat va phd bién cho ]
toan thé can bo thue hién XN HIV khong?
3.7. Banhudng din vé an toan PXN c6 d& tiép can khong? 2
3.8. Céc tai lidu, hd so c6 duoc Iuu giit dung quy dinh khéng? 2
3.9. Céc két qua ndi va ngoai kiém tra cé duge kiém soat bai 2

[Nhan xét:
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4. TRANG THIET BI ( Thue hién theo Théng tu s6 15/2013/TT-BYT)

(0]

4.1 C6 trang thiét bi phit hop v6i k§ thuat xét nghiém khong? 12

+ Phong/khu virc chuan bj hoa chat
- Tii lanh bdo quan héa cht loai +4°C vd 4m 20°C 0.5
- T vé tring c6 dén UV chiéu sing — &
- My ly &m ng nghidm 1,5-2ml 4
- My tron ldc 4.3
- B¢ pipette dung riéng ¢
- Daucén cd lpc 0.5

+ Phong/khu vure chudn bf mau
- Ti an todn sinh hoc cdp IT 0.3
. Tilanh +4°C 0.3
- Tidm sdu -80°C dén -60°C 2
- Mdy ly tim cho céc loai 6ng nghiém 2m va 5Sml 63
- My tron ldc 03
- B¢ pipette diing riéng cho tich chiét ADN G
- Bg pipette diing riéng cho tich chiét ARN L
- BPhucéncéloc | 0.3
- Ddng hé do thor gian 0.
- Miy chubn bj mbu dé xir Iy v téch chiét méu 0.
- Mdy i nhiét (tiy theo yé ciu ky thujt xét nghiém) 4

+ Phong/khu vire chay méu (*¥)
- M4y ludn nhiét (xét nghiém PCR hodc Real- time PCR) 0.5
- May Iy tdm phu hop 0.5
- B9 pipet phu hop voi ky thugt xét nghiém 0.5

(**) Déi véi PXN thue hién ky thudt xét nghiém PCR thong

thuromg thi can thém céc thiét bi sau:
- Bdédiéndi 0.5
- Lo visong 0.5
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- Dung cu dé gel

My doc va phan tich gel hodc dén ELISA khi phan tich két qué

bing ky thugt ELISA

0.5
0.5

4.2 Thiét bi c6 duoc lip dat ding nhu huéng din van hanh
khdng? Va duoc dam bao khong bi anh hung béi céc thiét bi
khac. i

4.3 Cé bién ban giao nhén trang thiét bi khéng?

4.4 Sb 1y lich may duoc ghi ddy da cac thong tin sau khong? 4

- Tén trang thiét bj va s6 mé jy 0.3
- Nha sdn xuat 0.5
- Didu kién liic tidp nhdn (mdi, di ding, da dioe tu sita) a3
- Thoi gian nhin mdy, Thoi gian dua vao sir dung 0.5
- 86 dign thoai don vi bdo hanh, stra chita 0.3
- Théng s ky thugt ctia mdy 0.3
- Cdc linh kién, phu kién di kém mdy 0.5

0.5

- Tén cdn by quan ly mdy

4.5 C6 huong din sir dung trang thiét bi bang tiéng Viét khong?

4.6 Ban hudng din sir dung trang thiét bi c6 duoc dit tai noi dé

tiép can khong?

4.7 C6 ghi nhat ky sir dung cho céc trang thiét bi hay khong?
Bao gdm cé cic hdng hdc, sira chita?

4.8 Cac trang thiét bi c6 duoc bao tri, bao dudng dinh ky theo
huéng din cia nha san xut hay khong?

4.9 Céc ta lanh ¢6 dugc theo doi nhiét @6 thuong xuyén khéng?

4.10 Pipette, nhiét ké ¢6 duge hiéu chuan, hiéu chinh dinh ki 2
khong?
4.11 C6 trang bi bao hd phu hop véi k¥ thudt thue hién 2

Nhén xét:
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5 QUAN LY MAU BENH PHAM ( Thuc hi¢n theo Théng tur s6 43 /2011/TT-BYT)

L4y miu miu
5.1. Can bd c6 duoc dao tao vé 14y miu mau cho xét nghiém phu 1
hop voi k§ thudt xét nghiém khong?
5.2. C6 che dung cu phit hop cho viéc lay man? 1.5
- Bom kim tiém hodc bg ldy méu 4p sudt 4m (kim cé 21 0.25
23G) hodc kim chich mau.
- Dédygaro 0.23
- Béng thdm mudc vé tring 0.23
- Con 70° hodc con I-6t 0.24
- Ong ldy mdu phu hop vdi kim chich va ky thudt xét nghigm 0.25
- Gang tay 0.23
5.1 Trén éng ldy mau c6 diy du thong tin sau khong? 2
- Thong tin vé bénh nhén (ho tén, tudi hodc ma 50) ]
- Ngdy va gio ldy méu ]
5.2 Quy trinh ldy mAu (4y mAu tinh mach hogc ddu ngén tay) 4
c6 dam bao phit hop véi yéu ciu ciia xét nghiém (loai mau, thé
tich, chit béo quan, thoi gian va chét luong) khong?
5.3 MA&u méu sau khi 14y duoc bao quan & nhiét d6 phu hop, 1
dang thoi gian quy dinh khéng?
5.4 Co du cac dung cu, vét liéu thich hop dé dong g6i mau bénh 1.5
pham khong?
- Gid dé mdu 0.23
- Vit ligu thim huit 0. 25
- Bién bdo “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- @el tich Ianh 0. 25
- Thing vén chuyén 0.5

Tiép nhén, quén Iy va tiéu huy méu bénh phim

5.5

dén viéc dong goi mau bénh pham c6 duge ghi chép va ky nhén

h ; -~ ~
vao s6 nhén mau khong?

Céc thong tin vé chét lugng méu va cac van dé lién quan
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5.6 Chc mau duong tinh hodc khong xéc dinh c6 duge hru
khong?

5.7 Cic mfu dwong tinh hodic khéng xéc dinh c6 duoc hwu gift
ding quy dinh khong?

5.8 C6 bién ban hity mau luu ding quy dinh khong?

Nhin xét:

6 THUC HIEN XET NGHIEM ( Thuc hién theo Quyét dinh sé 1098/QP-BYT va
Quyét dinh s6 1921/QP-BYT)

50

6.1 Thyc hién theo ding hudng din sir dung sinh phdm ctia nha
san xudt khong?

6.2 Thyc hién ddy da cic mAu kiém chimg trong bd sinh phim
theo ding huéng dan ciia nha san xuat khong?

6.3 Thuyc hién xét nghiém c6 tuén thu quy trinh khéng?

10

- Puing thé tich mdu yéu cau

- Duing thoi gian cho cdc budc thuc hign

- Thao tdc thuc hién ding ky thuat

6.4 Danh sach/phiéu so &6 mAu xét nghiém cé duge ghi day da
cac thong tin theo quy dinh?

15

- Tén sinh phim

- S616

- Han su dung

- Ngdy thuc hién xét nghiém

- Nguoi thuc hién xét nghiém

B | W W | W |

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

6.6 C6 thyc hién hanh dong khic phuc khi két qua ndi, ngoai
kiém khéng dat?

6.7. C6 danh gi4 ning luc va dao tao lai can bd dinh ky khong?

Nhan xét:
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7 QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO ( Thuc hign theo Thong tur s6

15

15, Quyét dinh sé 1098/QD-BYT vé Quyét dinh s6 1921/QD-BYT)

7.1 Cé ké hoach nim v& nhu ciu sinh pham va céc vét tu tiéu
hao khong?

7.2 Sinh phim c6 nim trong danh muc dugc phép sit dung
khoéng?

7.3 Vit tu tiéu hao phu hgp vai ky thudt xét nghiém sinh hoc
phan tir (gang tay khong bot, ddu con khong loc, ong dyng mAu
khong c6 RNAsase, DNAsase....)

7.4 Sinh phim, vt tu ¢6 duge bao quan theo hwéng din clia nha
san xuét khong?

7.5 C6 bién ban giao nhan sinh phdm va vt tu tiéu hao truéc khi
nhép hodc xuat kho hay khong?

7.6 Sb lugng sinh phim va vat tu tiéu thu c6 dugc gidm sat hay
khong? (S5 ghi chép viée sir dung sinh pham/thé kho)

7.7 Cong téc kiém ké kho c6 dugc thuc hién dinh ky khong?

7.8 C6 ghi ngay md hop sinh phdm bén ngoai hop khong?

7.9 Kho chira sinh phédm va vat tir tidu hao c6 dugc sap xép,
thiét ké hop 1y khong?

- Khu virc kho chira c6 duroc sip xép ngdn nép, sach sé, trdnh
chudt, méi

- NRiét d, 4m dé phong c6 duroc kiém sodt thurong xuyén

- Kbhu vire kho chita c6 tranh dugc dnh ning trire tiép va
théng gio

7.10 Céc sinh phfim, vat tu dang sir dung hién dang con han st
dung do nha san xuét quy dinh khéng?

7.11 Céc sinh phim, vat tu hét han ¢6 dugc dan nhan canh béo
khong?

Nhin xét:
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8. QUAN LY RAC THAI (Thuc hién theo Quyét dinh sé 43/2007/QP-BYT) 8
8.1. C6 cac dung cu chira réc thai dap img tiéu chuin quy dinh 3
doi vai timg loai chat thai khong?
8.2 Bén ngoai thung dung rac thai dugc c6 dan nhan? 1
8.3 Hudng dan vé viéc phan loai rac thai c6 dugc dan ngay vi tri 1
dat thung dung chét thai khong?

8.4 C6 thi dung chit thai theo dting quy dinh va c6 sin & noi dé 2
tiép can?
8.5 Chét thai cé dugc xir Iy dung quy dinh. 2
Nhan xét:

9. NANG LUC THUC HIEN XET NGHIEM (4p dung danh gi4 Pat Khéng dat

co s& dang 1y trién khai)

8.2. Piéu kién vé kinh nghiém thuc hién xét nghiém

- Thoi gian thuc hién xét nghiém tinh téi truée ngay ndp hd
so dé nghi it nhat 03 thang.

- Trong thoi gian nay phai thuc hién dugc it nhat 30 miu

8.3. Két qua kiém chimg ctia c4c l4n thuc hién k thudt xét
nghiém d& phai dat yéu ciu

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

8.5. Vién V¢ sinh dich t& Trung wong va cic Vién Khu vuc giri bd
mau dé danh gia ning luc (b miu mu)
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__ PHULUCS. A
BANG KIEM PANH GIA PHONG XET NGHIEM PEM TE BAO T-CD4

Ngay danh gia:

Thanh phan doan HTK T/d4nh gié:

Tén don vi dugc HTKT/danh gia:

Dai dién don vi duge danh gia:

Vo ORI ecmnrsssmsswmsmmsmasnns 5 A0k« covonn v s s
RO cssninsvivessesanees i A S P S G S A
2- ONBBa v ;. Chite danh.. ..o
=P VI s s s i e s e e aa

Tén phy trach khoa/PXN: Dién thoai:

Cép d6 PXN (ddnh diu ¥ vio 1 trong cdc hira chon dudi ddy)
o Tinh/Thanh phé o Quan/Huyén o Khac (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh dduV véo 1 trong céc lia chon dudi ddy)
o TTPCAIDS oTTYTDP oBénhVién  oVién oKhic (ghi cu thé)

Nbi dung C |MP| K | NA | Piém
1. NHAN SU (7huc hign theo Quyét dinh sé 1099/QP-BYT)) 30
1.1. C6 ti thidu 02 can bd xét nghiém dap tmg cac didu kién sau: 6
Trung hoc chuyén nghiép tré Ién:Y hoc, Sinh hoc
1.2. Cén b(;‘) thue hién XN phai c6 chimg nhén dao tao hodc gxay 6
xac nhan vé k§ thuat xét nghiém do don vi c6 thdm quyén cp
1.3. C4n bd thuc hién XN cé ching nhén dao tao vé ATSH 6
1.4. Cén b6 c6 kinh nghiém lam xét nghiém huyét thanh hoc HIV 6
hoic cac xét nghiém lién quan it nhét 1 ndm khéng?
1.5. Céan bd phu trach c6 trinh d¢ dai hoc tr¢ 1én chuyén nganh y, 6
sinh hoc '
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Nhén xét:

2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (Thuc hién theo Nghi dinh sé 92/2010/NP-CP) 25
2.1. C6 phong/khu vuc xét nghiém dém té bao T-CD4 riéng biét? 3
2.2. Phong/khu vire xét nghiém c6 dam bao tbi thidu cac didu kién 3
sau khong? '
- C6 cirara vao, cira sé chic chin véd c6 khda 0.5
- Thodng mét 04
. Sachsé 62
- Trdnh byi 3
- Chédng 4m =
- C6 hé thong mrdce sach dirpe cung cap diy dii va ¢6 van 03
chong chéy nguoc dé bdo vé hé théng mrée cong cong
2.3. Tudng nha cta khu vye thuc hién xét dugce 1at 5p theo ding 2
quy dinh khong?
- Sir dung cdc vit ligu khong thdm nude, chiu dirge nhigt, 1
khong bi an mon, dé lau chui va khir khudn
- C6 d§ cao tinh tir mit bén xét nghiém tré Ién it nhét 14 50 cm 1
2.4. Ban thyc hién xét nghiém c6 duge x4y dung theo ding quy 1.5
dinh khong?
- Chdc chin 0.5
- Chju nhiét vé khéng bj an mon, dé ki khuin 0.5
- Ban xét nghiém c6 dugce dit ¢ vi tri di dnh sdng va trdnh 0.5
luéng gi6
2.5. C6 trang thiét bi an toan tai PXN va dang duoc st dung 5
khéng?
- Voi nra mét khén cp I
- Lavabo rita tay ]
- Lavobo nira dung cu J
- Bdsocuu 1
- B xir Iy tran do
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2.6. C6 hé théng xir Iy nude thai trude khi dd vao noi chira nude

thai chung 2
2.7. Cé méy diéu hoa hodc may hut 4m khong? 5
2.8. Co cac thiét bi phong chay, nd 2
- Binh ciu héa con han sir dung va duroc kiém tra dinh ky ]
- C6 ban hudng din/tiéu Iénh vé phong chéy, chita chdy?’ 1
Nhén xét:
3. TALLIEU VA HO SO (Thuc hign theo Quyét dinh s6 109%/QP-BYT) 30
3.1. Tét ca céc tai lidu, hd so c6 duge bao quan hop ly, dé dang tiép 3
cén va truy cép hay khéng?
3.2. C6 sb séch, biéu mau va duge ghi chép ding quy dinh khong? 6
- So/phiéu giao nhin mau 2
- S0 xét nghiém Y,
- Phiéu trd két qud xét nghiém 2
3.3. Cac két qua xét nghiém duogc hru theo ding thoi gian quy 3
dinh khong?
3.4. Tbi thiu c6 cac quy trinh thyc hanh chuén khong? 5
- Ldy méu, bdo quén, dong goi vé vin chuyén mau an toan ]
- Thue hién ky thugt xét nghiém I
- Trd két qua xét nghiém 1
- Hiyméu 1
- Quin Iy, sir dung trang thiét bi xét nghiém I
3.5. C6 ban hudng dan vé an toan phong xét nghiém cho nhén 5
vién PXN khong? Néu cd thi c¢6 bao gom o1 thiéu cdc muc sau:
- Quy trinh nita tay 1
- Xty sau phoi nhiém ¢
- Phén loai va xir [y rédc thai ]
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- Phong, chéng chdy, né ]

- Xut Iy trn, d6 ]
3.6. Céc quy trinh xét nghiém c6 dugc cip nhat va phd bién cho 2
toan thé can b thyuc hién XN khong?

3.7. Ban hudng din vé an toan PXN c6 dé tiép c4n khong? 2
3.8. Céc tai lidu, hd so c6 dwoc luu gitt ding quy dinh khong? 2
'3.9. Céac két qua ndi va ngoai kiém tra c6 duge kiém soét béi 2

ngudi c6 thAm quyén khong?

Nhén xét:

4. TRANG THIET BI (Thire hién theo Théng tir s6 15/2013/TT-BYT) 30

4.1. C6 trang thiét bj phi hop voi k§ thust xét nghiém? 6
- Mdy dém té bdo T-CD4 1
- M4y vortex (néu kY thugt yéu céu) 0.5
- Thiét bj in 1
- Tit lanh bdo quén sinh pham b
- Ti Ianh bdo qudn bénh pba‘}n 1
- B¢ pipette phi hop ky thudt sir dung I
- Déng hé do thoi gian 0.5

4.2. Thiét bj c6 dwoc lap dit dung nhu huéng din van hanh khong? 2

Va dugc dam bao khdng bi anh hudng bai cac thiét bi khac.

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

4.4. S 1y lich may duge ghi diy du cac thong tin sau khéng? 2
- Tén trang thiét bi, s6 may 0.25
- Nhé sdn xuét G
- Diéu kién lic tidp nhén (mdi, & ding, di doc tu sika) ¢
- Thoi gian nhin mdy, Thoi gian dua vdo sir dung (29
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- 86 dién thoai don vi bdo hanh, sira chita

0.2y

tiép can khong?

- Théng s6 ky thudt cia may (VD: nguon, series) 03

- Cdc linh kién, phu kién di kem mdy ot

. Tén cn b quén Iy méy 0.23
4.5. C6 huéng din sir dung trang thiét bi bing tiéng Viét khong? 2
4.6. Ban huéng din sir dung trang thiét bj c6 duoc dt tai noi dé 2

4.7. Co ghi nhét ky sir dung cho cac trang thiét bi hay khong? )
Bao gbm cé cac Adng hdc, sira chira?
4.8. Céc trang thiét bi c6 dugc béo tri, bao dudng dinh ky theo 4
huéng din cia nha san xuat hay khong?
4.9. Céac ti lanh c6 dugc theo d&i nhi¢t 4 thuong xuyén khong? 2
4.10. Pipette, nhiét ké c6 dugc hiéu chudn, hiéu chinh dinh ki hay 4
khong?
4.11. Co trang bi bao ho phut hop véi k¥ thuét thuc hién 3
Nhén xét:
5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thuc hién theo Thong tir sé 43 /2011/TT-BYT) 15
Liy mu méu
5.1. Cén bd ¢6 duge dao tao vé léy mau mau cho xét nghiém phu 3
hop vo1 timg k¥ thuat xét nghiém khong?
5.2. C6 céc dung cy phit hgp cho viéc 14y mau? 3
- Bom kim tiém hodc b6 ldy mdu dp suit am (kim c& 21-23G) 0.5
hodc kim chich méu.
- Ddygaro 0.5
- Béng tham nudc vé tring 0.5
: Con 70° hodc cén I-6t 0.5
- Ong ldy méu phu hop voi kim chich va ky thudt xét nghiém 0.5
- Ging tay | 0.5
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5.3. Trén 6ng liy mau cé ddy du thong tin sau khong?

- Théng tin vé bénh nhan (ho tén, tudi hodc mi s6) ]
- Ngdy va gic ldy méu ]
5.4. Mau mau sau khi liy duoc bao quan & nhiét do phu hop, 3
dung thoi gian quy dinh khong? -
5.5. Co6 & cac dung cu, vt liéu thich hop dé déng géi miu bénh 2
phdm khéng?
- Gid dé méu 0.23
- Vit ligu tham hiit 0. 3
- Bién bdo “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Gel tich lanh 0.5
- Thung vén chuyén 0.5
Tiép nhin mau bénh phdm va tiéu hily méu bénh phim
5.6. Cac thong tin vé chat lugng mAu va cac van dé lién quan dén 2
viéc déng g6i miu bénh phim cé duge ghi chép va ky nhan vao sb
nhan mau khong?
Nhén xét:
6. THUC HIEN XET NGHIEM (Thure hién theo Quyét dink sé 1099/QP-BYT) 50
6.1. Thuc hién ndi kiém/chuin mdy trudc khi thuc hién xét 5
nghiém cho bénh nhén khong?
6.2. Céc két qua ndi kiém/chudn may c6 duoc dién vao bidu dé 5
kiém soét chit lugng (Levey-Jennings) dé phan tich trude khi tién
hanh xét nghiém cho bénh nhén khong?
6.3. Thyc hién ding huéng din sir dung sinh pham ctia nha san 10
xuét khong?
6.4. Thuc hién xét nghiém c6 tudn thu quy trinh khong? 15
- Piing thé tich mau yéu cdu 5
- Duing thoi gian cho cdc bude thire hién b
- Thao tdc thure hién diing ky thugt 3
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6.5. C6 tham gia chuong trinh ngoai kiém khong?

6.6. C6 thuc hién hanh dong khéc phuc khi két qua noi, ngoai kiém
khong dat?

6.7. C6 danh gia nang luc va dao tao lai can by dinh ky khong?

Nhén xét:

7. QUANLY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO

15

7.1. C6 ké hoach nim v& nhu cdu sinh phim va céc vt tur tiéu hao
khong?

7.2. Sinh phém c6 nﬁ_m trong danh muc dugc phép sir dung khong?

7.3 C6 bién ban giao nhén sinh phdm va vt tu tiéu hao trude khi
nhép hodc xuit kho hay khong?

7.4 S6 lugng sinh phim va vt tu tidu thu cé duoc gidm st hay
khong? (Sb ghi chép viéc sir dung sinh phdm/thé kho)

7.5 Cong tac kiém ké kho c6 duoc thyc hién dinh ky khong?

7.6 C6 ghi ngay md hop sinh phdm bén ngoai hop khong ?

7.7 Khu vire bdo quén sinh phim va vat tu tiéu hao c6 dugc sép
xép, thiét ké hop 1y khong?

- Khu vire bdo quén c6 duge sdp xép ngan ndp, sach sé, tranh
chudt, moi

AWSOIt = Tel: +84-8-3930 3279 = W.Thu\fienPhapLuat.\'ll

- Nhigt dg, 4m do phong co duoc kiém sodt thirong xuyén

- Khu vire bdo qudn c6 trdnh dnh ning trire tiép va thong gio

7.8 Céc sinh pham, vt tu dang sir dung hién dang con han sir
dung do nha san xudt quy dinh khéng?

7.9 Céc sinh pham, vat tu hét han c6 duge dén nhan canh béo
khong?

Nhién xét:
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8 QUAN LY RAC THAI (Thuc hién theo Quyét dinh sé 43/2007/QD-BYT)

8.1 C6 céc dung cu chira rac thai dép img ti€u chuén qui dinh d6i
véi ting loai chat thai khong?

8.2 Thung dung rac thai dugc c6 dan nhan?

8.3 Hu6ng dén vé viéc phan loai rac thai c6 duoc dan ngay vi tri
dit thing dung chét thai khong?

84 (o tii dung chét thai theo dting quy dinh va c6 sin & noi dé

tiép cén?

8.5 Chat thai c6 dugc xir ly duing quy dinh khong?

Nhén xét:
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PHU LUC 6. MAU BIEN BAN PANH GIA PHONG XET NGHIEM

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

--- 000 ---
............. , ngay ......thdng .......ndm 20
] BIEN BAN
KET QUA KIEM TRA PHONG XET NGHIEM .......

- Cin cr CV s6 ... /A ngay ... thdng ...... nim 20.... cia
............. .ooveeeonennnn. VE ViEe thanh 1@p doan dénh gia, giam sat PXN HIV cua cac Trung tim
Phong, chong HIV/AIDS, céc Bénh vién va cac Trung tim Y té

.................................. tién  hanh danh g4 PXN  HIV  thudc

Ngay danh gia:
Thanh phan doan HTK T/d4anh gia:
1- Ong/Ba cuvvvvveeeeeeieieivenenenn, ,Chirc danh.......cocoeeeeiieeniniiiiiiiiineene,
) 51111 NS —
2~ 1OBR/BA civisiisisssisniviiisensasis SChUe-daily. v mansnainessnasmes
.1 T——
A e ,Chitcdanh........cooovveeiiiiiiiiiiiiiiieeeenee.
e 0101t B R
4- ONE/BA c.ceevvveieeeeieaenne ,Chircdanh.......oooooveieeeieiiiiee
= T N
Tén don vi duge HTKT/G4nh @i: ....ovvniniiiiiii e
Dai dién don vi dugce danh gi:
T- ONEBA svionssiiasissnnmarsmsnsasse ,Chitc danh..........ooovvveneeeeiiriiiieeennn.
e 2L 0 TR
2- ONE/BA.covereereiiiieeeeaaeaannn ,Chitcdanh.............ovvveiiiiiiiiiieeeaenn
1 RPN T vt G S S S B R SR
3- ONE/BA .covveeeiiiiiiiieiiaeenn, O At s s e e v s
NI WL s s T s S S T T A S bmemsm e mre s B e A e
4 ODIBE ivovsivmssisessisssosisvon ,Chite danh...........uveeeeeeeeeeeeeeeiieeeeennns
e 24821 8V R
L. Két qua kiém tra:
1.1 Phén A (danh gia tom tit k&t qua Kim tra):.....oo.evveeeereeeseeeeee s eeesseesese s
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12 Phan B. Tém tim diém kiém tra

N¢i dung Diém chudn | Diém dinhgid | Tilé %
Phan 1: Nhan su 32

Phin 2: Co s& ha tAng va an toan 20

Phin 3: Tai liéu va h so 30

Phin 4: Trang thiét bj 30

Phan 5: Quan ly mau bénh phdm 15

Phin 6: Thuc hién xét nghiém 50

Phin 7: Quén Iy sinh phdm, v4t tu tiéu hao 15

Phin 8: Quan ly rac thai 8

TONG SO PIEM 200

II. Nhén xét cua doan cong tac:
2.1 Uudiém chinh:

2.2  Tdntai chinh

2.3. Y kién ctia don vi dugc dénh gia.

T/M doan kiém tra
Truéng doan
(Ky va ghi ré ho tén)
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T/M. Pon vi dugc kiém tra
(Ky tén, dong diu)
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