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V/v thong bdo Hudng dan

thuc hién danh gid, giam sat
hd tro ki thuat phong xét
nghiém phuc vu cong tac
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Kinh gui:
- Céc don vi truc thudc;
- Bénh vién 87,
- Bénh vién 22-12;
- Bénh vién Pa khoa Tam Tri;

- Bénh vién Giao thdng vén tal.

S¢ Y té nhén duogc Quyét dinh ) 02/Qb-BYT cua BO Y té ngay
06/01/2015 vé viéc ban hanh Huéng dan thuc hién danh gia, giam sat hd tro
ki thuat phong xét nghiém phuc vu cong tac phong, chéng HIV/AIDS (c6 trén
website S Y t&). Theo do, Quyét dinh s& bét dau c6 hiéu luc tr ngay k.

S&'Y té thong bdo cho céac don vi dugce biét/z4u/ '

Noi nhan: GIAM POC
- Nhu trén;

- Lanh dao S&;

- VP So;

- Luu: VT, NVY.

——Bwi Xuan Minh




BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tuw do — Hanh phiic

S6: 62 /QP-BYT Ha Ngi, ngay 06 thdang 04 nam 2015

SOY FE VINTE R 6 N ET 1A

A’ Sojl‘&Q .
DEN el 6140 QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Hwéng din thwe hién danh gid, giam sit hd tro ky thuit

Chuyhn.. .. ... %
. 1.

phong xét nghi¢ém phuc vu cong tac phong, chéng HIV/AIDS

BO TRUONG BO Y TE

Can ¢t Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh pht quy
dinh_ chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cAu td chirc cua BoY té;

Theo dé nghi cia Cuc truéng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Huéng din thuc hién danh
gia, giam sat hd trg k§ thuat phong xét nghiém phuc vu céng tic phong, chéng
HIV/AIDS”.

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

Piéu 3. Céc 6ng/ba: Chanh Vin phong B, Cuc trudng, Tong Cuc trudng
cac Vu, Cuc, Téng Cuc, Thu trudng cac don vi true thuée Bo'Y té, Giam dbéc So
Y té céc tinh/thanh phé truc thudc Trung wong, Thi trudng cac don vi lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén:

- Nhu Diéu 3;

- B§ trudng (dé bao cio); -

- Cac Thir trudng (dé phéi hop chi dao);
- Website B3 Y té;

- Luu: VT, AIDS (02).




BOY TE

HUGNG DAN

THUC HIEN DANH GIA, GIAM SAT HO TRG KY THUAT PHONG XET NGHIEM PHUC
VU CONG TAC PHONG, CHONG HIV/AIDS
(Ban hanh kém Quyét dinh so 02./QP-BYT ngdy 06 thdang 01 nam 2015)

Thang 01 nam 2015




LOINOI DAU

Hoat dong xét nghiém 1a mot phan thiét yéu trong viéc chdn doan va theo doi diéu tri
ngudi bi nhiém virus gdy suy gidm mién dich & nguoi. Sau hon 20 nam thuc hién cdng tac
phong, chéng HIV/AIDS, mang ludi cac Phong xét nghiém chédn doan, diéu tri phuc vu cong
tac phong, chong HIV/AIDS da dugc xdy dung va phét trién trén toan qudc.

Pén nay, hé théng phong xét nghiém HIV da thiét 1ap duoc hon 1000 phong xét nghiém
sang loc HIV, gan 100 phong xét nghiém khing dinh HIV: hé théng xét nghiém hd tro theo doi
diéu tri HIV/AIDS hinh thanh tir nam 2004 va m& 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 lugng 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 khéng thudc da dat

tiéu chuan ctia T6 chirc Y té thé gidi.

Tuy nhién, dé dam bao viéc thuc hién theo dung quy dinh vé& diéu kién thuc hién xét
nghiém va dam bao chét luong xét nghiém cho xét nghiém chin doan, theo d&i diéu tri
HIV/AIDS van con nhiéu han ché tai cac tuyén, dic biét la su tudn thu cac quy dinh sau khi
dugc cong nhan phong xét nghiém du tiéu chuin cung cap dich vu xét nghiém va cai tién ting
cudng chat lvong dich vu. Do vay, dé danh gia chinh xéc thuc trang hoat dong xét nghiém
nham xdy dung phwong an khic phuc, bd sung co s& vat chit, dao tao nang cao nang luc cho
can b xét nghiém tai cac tuyén, viéc kiém tra, danh gid phong xét nghiém dé xac dinh mét
phong xét nghiém d6 c6 cung cip két qua chinh xac, déng tin cdy va dugc quan 1y tdt, dam bao
thuc hanh t6t phong xét nghiém hay khong 14 rat can thiét nhim hd tro don vi cung cép dich vu
xét nghiém c6 chét luong va xay dung ké hoach cho viéc cai tién chét luong dich vy, ndng cao

néng luc hé théng.

Noi dung cua ban hudng dan bao gdbm: 04 chuong va 06 phu luc quy dinh céc ndi dung

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

Day 1a 1an dau tién mot bd céng cu huéng din vé xét nghiém lién quan t6i HIV/AIDS
théng nhat trén toan qudc nén khong thé tranh duoc thidu sot, vi vay Bo Y té (Cuc Phong,
chéng HIV/AIDS) rét mong cdc Vién, Bénh vién chuyén mon va cdc don vi trong qua trinh
thye hién phan énh céc bat cép dé cung Bo Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS) phéi hop chinh

stra dé ban hudng dan hoan thién va ¢6 chat lugng cao.
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DANH MUC TU VIET TAT

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

ATSH An toan sinh hoc

BC Bao céo

BYT BoYté

HIV Human Immunodeficience Virus — Vi rut gay Suy giam Mién dich & nguoi

PCR  Polymerase Chain Reaction — Chudi phan tmg khuéch dai

PXN  Phong xét nghiém

TTB  Trang thiét b

XN Xét nghiém

(OS]
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Chuong I: Gi6i thi€u chung
1. Muc dich

B cong cu duoc sir dung dé danh gia va hd tro viée tudn thu theo cac quy dinh hién hanh
va néng cao nang luc cua co s& xét nghiém phuc vu cong tac phong, chbng HIV/AIDS

2. bbi tugng st dung:
- Cén bd quan 1y hoat déng phong, chéng HIV/IDS.

- Cén bo chiu trach nhiém thuc hién cdng tac danh gid, gidm sat va hd tro ki thuat PXN
lién quan dén HIV/AIDS.

- Cén bd PXN phuc vu cong tac phong, chéng HIV/AIDS.
3. Phuong thitc danh gia:

Xem x¢€t ho so, tai liéu.

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

Str dung bang kiém.

- Phéng van va thao lun.

- Kiém tra kién thirc chuyén mon va ky nang thuc hanh.
4. Giai thich tir ngit dugce str dung trong huéng dan :

a. Pdnh gid hoat dong xét nghiém.: 1a viée kiém tra cac hoat dong ctia PXN dé tim ra cac
diém phit hop hodc chua phit hop véi cac quy dinh hién hanh.

b. H tro ky thuit hoat dong xét nghiém: 1a nhimg hoat dong nham gitip PXN khéc phuc
nhitng diém chua phit hop véi céc quy dinh hi€n hanh.

c. Chi s6: 14 dai luong dung dé do ludng va mo td mot sy vat hay mot hién tugng. Dua
vao chi sd, ¢6 thé xac dinh duoc su thay d6i clia mét su vat hay hién tugng. Trong hoat dong
quan ly chit luogng PXN chi sb duoc st dung dé xac dinh két qua cling nhu sy cai thién chét
lugng cua cong viée.

5. Can cir thuc hién

- Thong tu s6 15/2013/-TT-BYT ngay 24/5/2013 ctia B truong Bo Y t vé& Huéng din
bao dam chit luong k§ thuat xét nghiém HIV.

- Théng tw s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ciia Bd truéng Bo Y té vé& Hudng din
bao dam chét Ivong xét nghiém déi véi cac co sé kham bénh, chita bénh.

- Thong tu s6 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 ctia Bo truémg Bo Y té vé ché do quan
ly mau bénh pham truyén nhiém.

- Quyét dinh s6 1098/QD-BYT ngay 04/4/2014 ciia Bo trudmg Bo Y té v& Hudng din

Qude gia v& xét nghiém huyét thanh hoc HIV.




- Quyét dinh s& 1099/QD-BYT ngay 04/4/2013 ctia Bo truéng B Y té vé diéu kién

thue hién va quan ly chat luong xét nghiém dém té bao T-CD4.

- Quyét dinh s6 1921/QD-BYT ngay 05/6/2013 cua Bo truéng Bo Y & vé Hudng din
xét nghiém tai lvong HIV1 trong theo dai diéu tri HIV/AIDS.

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

- Quyét dinh s6 43/QD-BYT ngay 30/11/2007 caa Bo trudng B Y té vé viée ban hanh
Quy ché Quan 1y chit thai y té.

Chuong II. Quy trinh thuc hién danh gia va giam sat
1. Chuén bi trude khi thye hién danh gia va giam sat
Bude 1: Lap ké hoach cho chuyén danh gia va gidm sét;
Budc 2: Thanh 1dp doan danh gia va thong bao cho céc thanh vién trong doan truéc 2 tudn;

Budc 3: Gui chuong trinh danh gi4 t6i c4c thanh vién dé thdng nhit noi dung, phan cong nhiém
vu trude khi di danh gia va xem xét bao cdo cia dot dénh gia gan nhit trude 2 tudn;

Budc 4: Giri cong van théng bao ké hoach chuyén cong tac toi co sd/don vi duge danh gia

trude 2 tudn;

Bude 5: Lién hé dé x4c nhan chuong trinh lam viéc tai co s& cho can bo dau mdi hodc trudng
PXN 1-2 ngay truée khi doan dén;

Budc 6: Chuén bi céc tai liéu:
o Céc quyét dinh, cong vin lién quan;
o Bang kiém déanh gié;
o Tai liéu tham khao (2éu cd).
2. Thuc hién danh gia
Buge 1: Hop véi Ban Léanh dao va cac can bg lién quan cua co s¢/don vi duge dénh gia
- Gi6i thiéu thanh phan doan va chuong trinh lam viéc;
- Gi6i thidu ndi dung lam viée, nhin manh muc dich cta chuyén d4nh gia;

- Nghe bio cdo tém tit vé tinh hinh trién khai hoat dong phong, chéng HIV/AIDS noi

chung va hoat dong xét nghiém cta don vi.
Budce 2: Thue hién danh gia
- Str dung bang kiém tai chuong 111 dé danh gia cac hoat dong PXN.

- Phong van céc can bo chiu trach nhiém vé cac van dé ¢ lién quan.




- Kiém tra kién thitc chuyén mén va k¥ nang thuc hanh.
- Ghi chép lai cac véan dé phat hién duoc va trao doi voi cac can bd ¢o lién quan.
- Hd tro k¥ thuat néu can thiét.

Luu y: Trong qua trinh dénh gia can by ddnh gia nén mang theo céc phuong tién hd tro

dé luu lai va hd trg trong viée cai thién chat lugng.
3. Saukhi danh gia
Bude 1: Chudn bi béo céo

- Thao ludn véi cac thanh vién trong doan vé két qua danh gia so bo nhim thong nhat

trude khi hop tong két.
- Hoan thanh bang phan tich két qua va béo céo.
Bude 2: Hop thong bao két qua lam viée v6i Ban lanh dao va cac cén bo lién quan

- Truéng doan tom tat lai két qua danh gia va cac khuyén nghi ctia doan (phén héi cac

vén & phat hién mang tinh xdy dung);
- Théo luan két qua qua trinh lam viéc;
- Théng nhét bién ban danh gia.

Budc 3: Phan hdi thong tin

- Bao cédo va gin két qua ket qua chuyén cong tac voi Lanh dao va cac don vi lién quan.

Chuong III. Bang kiém danh gia
1. Giéi thiéu chung vé bang kiém danh gi4
- Bang kiém danh gia PXN nay gdm c6 cac cAu hoi chinh va dudi cau héi chinh s& c6 cac
chi tiét dé hd trg can b trong qué trinh thuc hién danh gia.

- M&i muc c6 mot thang diém nhit dinh phu thudc vao tAm quan trong tuong dbi. 4

phuong 4n tra 161 cho tat ca cac cau hoi 1a “c6”, “mot phan”, “khong” hodc “khéng ap dung”
- DPbi véi cdc cau hoi ¢6 cac chi tiét hd tro thi téng diém cua cau chinh s& dugc cong tir
céc chi tiét:
o Muc dugc tra 151 “c6” nhan duoc gia tri diém tdi da cho muc dé.
o Muc dugc tra 1o “mit phén” nhan duoc ¥ gia tri diém t6i da cho muc do.
o Muc duge tra 101 “khong” nhan duge 0 diém.

Mue dugce danh dau “khong ap dung” s& khong tinh diem.

O




- Khi tra 161 “khong”, “khong 4p dung” hodc “mdt phan” can néu ly do trong phan nhan
xét dé giai thich tai sao PXN khong dat hodc chi dat mot phé‘m dé hd tro cho PXN xéc dinh duoc
phan can thiét phai cai tién sau danh gia.

- Phan “Nang luc thuc hién xét nghiém” sir dung cho viéc danh gia 1an dau déi voi

phong xét nghiém khang dinh HIV.

2. Thang diém ddnh gig

Nbi dung Piém
Phén 1: Nhan su 32
Phin 2: Co sé ha tdng va an toan 20
Phén 3: Tai liéu va hd so 30
Phén 4: Trang thiét bi 30
Phén 5: Quan Iy mau bénh phim . 15
Phan 6: Thyc hién xét nghiém 50
Phan 7: Quan 1y sinh phém, vit tu tiéu hao 15
Phan 8: Quan 1y rac thai 8
Phg‘in 9: Néng luc thuc hién xét nghiém (Ap dung v&i don vi kiém tra 14n dau

khang dinh HIV)

TONG SO PIEM 200

3. Tiéu chuian xép loai

Tét Dat Chua dat
> 90% 75% dén < 90% <75%
Tiép tuc thuc hién xét Khéc phuc va béo céo trong Tuy thudc vao tinh hudng cu thé,
nghiém va khac phuc vong 06 thang. Sau 06 thang doan danh gié xem xét cdn nhac
nhitng diém ton tai khong khac phuc thi ngirg xét | ¢6 dé xuat tam dung xét nghiém
nghiém khang dinh hay khong.

4. Bang kiém déanh giad 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 dau (phu luc 2)
4.3. PXN huyét thanh hoc khéng dinh HIV (phu luc 3a, 3b)

4.4. PXN HIV bang k¥ thuat sinh hoc phan tir (phu luc 4)

4.5. PXN dém té bao T-CD4 (phu luc 5)

5. Mau bién ban d4nh gia PXN (phu luc 6)
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Chuong IV. T4 chirc thue hién
1. Cuc Phong, chéng HIV/AIDS

- Chi dao cic don vi thuc hién to chic kiém tra, giam sat va hd tro k§ thuét cho viée

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

- Phéi hop véi cac don vi lién quan t6 chtre kiém tra, giam sat va hd trg ky thuét cho

viéc trién khai hoat ddng xét nghiém phuc vu ééng tac phong, chéng HIV/AIDS.

2. Céc co sd c6 PXN tham chiéu, Vién Vé sinh dich t& Trung uong, Vién Pasteur thanh
phd H6 Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién V& sinh dich t& Tay Nguyén.

- T4 chitc kiém tra, danh gi, va hd tro k§ thudt cho cac co s& xét nghiém trén dia ban

phu trach theo quy dinh.

- Bado cdo nhitng van dé vudng mac trong qua trinh t6 chuc trién khai hoat ddng vé Cuc

Phong, chéng HIV/AIDS dé ciing phdi hop giai quyét.
3. SoYté

- Chiu trach nhiém t5 chuc kiém tra, giam sat va hd tro k§ thuat cac co s& c6 trién khai
hoat dong xét nghiém phuc vu cong tac phong, chéng HIV/AIDS trén dia ban.

- Phéi hop véi Vién khu vuc kiém tra, gidm sat PXN khéng dinh.

- Béo céo nhing vin dé vudng méc trong qua trinh t§ churc trién khai hoat dong gui vé
Bo Y t& (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS) dé cing phdi hop giai quyét.

4. Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS

- Trung tam Phong, chéng HIV/AIDS chiu trach nhiém tham muu cho S& Y té vé viéc
t chirc kiém tra, giam sat, hd tro k¥ thuat hoat ddng xét nghiém phuc vu cong tdc phong,
chéng HIV/AIDS trén dia ban.

- Bdo cdo nhitng van d€ vudng mic trong qua trinh t6 chirc trién khai hoat ddng vé Cuc

Phong, chéng HIV/AIDS dé ciing phdi hop giai quyét.
5. Phong xét nghiém khéng dinh
- Kiém tra giam sat, hd tro k§ thudt cho cac PXN sang loc trén dia ban.
6. Co so xét nghiém
- Thuc hién dung theo cic quy dinh hién hanh khi t6 chic trién khai hoat dong xét
nghiém phuc vu cong tac phong, chéng HIV/AIDS.
- €6 ké hoach dao tao, nang cao nang luc cho can bo tai co s0.
- Bdo cdo nhiing van dé vudng mic trong qua trinh t6 chirc trién khai hoat dong gui vé

BO Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS), S¢ Y té, Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS dé cing
phdi hop giai quyét.




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

| PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:

Thanh phan doan HTK T/d4nh gié:

I- Ong/Ba ..o, ,Chicdanh..................cco
— DO Vi

2- Ong/Ba.................... . ,Chircdanh....................................
— DO Vit

Tén don vi dugec HTKT/dénh gia:

Pai dién don vi dugc danh gia:

1- Ong/Ba...ccoovveeiiii ,Chicdanh.................cccoo
—DOM Vit
2- Ong/Ba.........ooooiiiiiiin, ,Chicdanh........................
— D OM VI
Tén phu trach khoa/PXN: Dién thoai:

Cép do6 PXN (ddnh diuV véo 1 trong cdc lira chon durdi ddy)
o Tinh/Thanh ph 0 Quan/Huyén 0 Khéc (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh diuV véo 1 trong cdc lua chon dudi ddy)
o TTPCAIDS oTT YTDP o Bénh Vién

o Vién o Khéc (ghi cu thé)

h—— —— ——

HAN 2: THONG TIN CU

Nbi dung C | MP| K | NA |Piém
1. NHAN SU' (Thuc hién theo Théng tur s6 15/2013/TT- 32
BYT)
1.1. C6 t4i thiéu 02 can bd xét nghiém dép ting cac didu 7

kién sau: Trung hoc chuyén nghiép tré én:Y hoc, Sinh hoc,

Duoe, Hoa hoc

1.2. Can bo thuc hién XN HIV phai ¢6 chimg nhéan dao tao 6
hoac giéy x4c nhén vé ky thuat xét nghiém HIV do don vi

c6 tham quyén cap

1.3. Can b thuc hién XN ¢6 chimg nhan dao tao vé ATSH) 6
1.4. C6 01 nhan vién phu trach tu van da duoc dao tao vé 6
10




tu vin vé phong, chéng HIV/AIDS (chi 4p dung trong
truong hop ldy mau mau va tra két qua xét nghiém truc tiép
cho bénh nhan)

1.5. Co6 kha nang bién giai két qua va hiéu biét cac van ban

phép quy lién quan dén XN HIV

Nhin xét:

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

20

2.1. PXN ¢6 dién tich ti thidu 12 m* (khdng bao gom dién
tich khu vire hanh chinh thuc hién cdc cong viéc lién quan

dén xét nghiém)

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

- (0 cura ra vdo, cira sO chac chan va co khoa

0.5

- Thodng mat

0.5

- Sach sé

0.5

- Trdnh bur

0.5

- Chéng im

0.5

- Duoc cung cdp nudc sach diy du va c¢o van chong

chdy ngurgc dé bdo vé hé thong nudc céng cong

0.5

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

2.4. Tudng nha cta khu vuc thuc hién xét nghiém duoc lat,
bp theo dung quy dinh khong?

- Str dung cdc vat lidu khdng tham nude, chiu duoc nhiét,

khéng bi an mon, dé lau chui va kinr khuan

- C6 dp cao tinh tir mat ban xét nghiém tro Ién it nhat I
S0cm -

2.5. Ban thuc hién xét nghiém c6 dugc xdy dung theo diing

quy dinh khong?

- Chac chan




- Chiu nhiét va khéng bi 4n mon, dé khuir khuén /]
- Ban xét nghi¢m co duoc dat ¢ vi tri di dnh sdng va ]
trdnh ludng gio
2.6. C6 trang thiét bi an toan tai PXN va dang dugc sir dung 4
khoéng?
- Dung cu rira mét khén cap 1
- Lavabo rua tay ]
- B¢ sociu 1
- Bé xurly trén do ]
2.7. C6 hé théng xtr Iy nude thai trude khi do vao noi chira 2
nudce thai chung
2.8. C6 cac thiét bi phong chay, nd 2
- Binh cttu hda con han sir dung va duoc kiém tra dinh 1
ky
- C6 bdn hudng din'tiéu lénh vé phong chdy, chira ]
chdy?
Nhén xét:
3. TAILIEU VA HO SO (Thuc hién theo Théng tir s6 15/2013/TT-BYT vé Quyét dinh 30
s6 868/2005/QD-BYT)
3.1. Tét ca cac tai liéu, hd so c6 duoc bao quan hop 1y, d& 2
dang tiép can va truy cdp hay khong?
3.2. C6 s6 sach, bidu mau va duoc ghi chép dung quy dinh 10
khong?
- S6 nhdn mau va tra 1o7 két qua 7
- S6 x6t nghiém P
- Phiu giri méu xét nghiém HIV 7
- Phiéu hen trd két qua cho khdch hing y
- Phiéu trd két qua xét nghiém 4
3.3. Téi thiéu ¢o cac quy trinh thuc hanh chuén sau khong? 5
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- Ldy mau, bao quan, dong goi va van chuyén mau

- Thuc hién ky thudt xét nghiém

- Trd két qud xét nghiém

- Huy mau

- Quaén Iy, sir dung trang thiét bj xét nghiém

3.4. C6 ban huéng dan vé an toan phong xét nghiém cho
nhan vién PXN khong? Néu co thi ¢ bao gom to1 thiéu cdc

muc sau khong?

- Quy trinh rua tay

- Xuz Iy sau phoi nhiém

- Phén loai va xu Iy rdc thdi

- Phong, chéng chdy, né

- Xut Iy tran, &6

3.5. Cac quy trinh xét nghi€ém c6 duoc cdp nhat va phé bién
cho toan thé can bo thuc hién XN HIV khong?

3.6. Ban huéng dan vé an toan PXN c¢6 dé tiép can khong?

3.7. Cac tai lidu, hd so c6 duge luu giir ding quy dinh
khong?

3.8. Céc ket qua ndi va ngoai ki€ém tra c¢6 duge kiém soat

bdi ngudi c6 tham quyén khong?

Nhan xét:

4. TRANG THIET BI (Thurc hién theo Thong turs6 15/2013/TT-BYT)

30

4.1. C6 trang thiét bi phit hop véi k¥ thuat xét nghiém?

- Thiét bj bdo qudn sinh phém, bénh pham riéng biét

- B9 pipette phu hop ky thudt sir dung (dp dung vor ky
thugt xét nghiém cén pipette)

- DPéng ho do thoi gian

4.2. Thiét bi ¢6 duoc lap dat dtng nhu huéng dan van hanh
khong? Va dugc dam bao khong bi anh huong bai cac thiét
bi khac.




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

4.4. SH 1y lich may duoc ghi day du cac thong tin sau 4
khong?

- Tén trang thiét bi, S6 may 0.5

- Nha sdn xuat 0.5

- Piéu kién liic tiép nhin (mdi, di dung, di duoc tu 0.5

stia)

- Thoi gian nhin mdy, Thoi gian dua vdo su dung 0.5

S6 dién thoai don vi bdo hanh, sira chita 0.5

- Thong sé ky thudt ciia mdy 0.5

- Cdc linh kién, phu kién di kém may | ) 0.3

- Téncdn bg qudn Iy mdy 0.3

4.5. C6 hudng dan str dung trang thiét bi bang tiéng Viét? 2

4.6. Ban huéng dan sir dung trang thiét bi co duoc dat tai 2
noi dé tiép can khong?

4.7. Cb6 ghinhat ky str dung cho céc trang thiét bi hay 2

khong? Bao gom ca cac Adng hdc, siia chita?

4.8. Cac trang thiét bi c6 duoc bao tri, bao dudng dinh ky 4
theo hudng din ctia nha san xuit hay khong?

4.9, Céc tt lanh ¢6 dugc theo d6i nhiét do thuong xuyén 2
khong?

4.10. Pipette, nhiét ké c6 duoc hiéu chuén, hiéu chinh dinh 3
ki hay khong?

4.11. Cé trang bi bao hd phu hop vé1 k¥ thuét thuc hién 2

Nhén xét:

5. VQUAN LY MAU BENH PHAM (7hurc hién theo Théng tw s6 43/2011/TT-BYT) 15

Ldy mau mdu

5.1. Can bd co dugc dao tao vé lay mau mau cho xét 3
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nghiém phu hgp voi timg k¥ thuat xét nghiém khong?

5.2. C6 céc dung cu phit hop cho viéc 1dy mau? 3
- Bom kim tiém hodc bé [y mau ap suat dm (kim c& 0.5
21-23G) hodc kim chich mau (lancet).
- Déygaro 0.3
- Béng tham nudc v tring 0.5
- Con 70 hodc cén I-0t 0.5
- Ong ldy mdu phu hop voi ky thuat xét nghiém 0.5
- Gang tay 0.5
5.3. Trén 6ng ldy méu c6 day da thong tin sau khong? 2
- Thong tin vé bénh nhén (ho tén, tudi hodc mé 56) 1
- Ngdy ldy mau ]
5.4. MAu mau sau khi 14y duoc bao quan & nhiét do phu 3
hop, dung thoi gian quy dinh khong?
5.5. C6 du cac dung cy, vat liéu thich hop dé déng goi 2
mau bénh phim khong?
- Gid d¢ mdu 0.23
- V@t ligu tham hut 0. 5
- Nhan ghi “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Qel tich lanh 0.3
- Thiing vin chuyén 0.3
Tiép nhdn vé tiéu hily miu bénh phim
5.6. Cac thong tin vé chit lugng mau va cac van dé lién 1
quan dén viéc dong géi miu bénh phdm c6 duoc ghi chép
va ky nhan vao s6 nhan mau khong?
5.7. C6 bién ban huy miu ding quy dinh? (Ap dung néu 1

o s& ¢6 lru mau)

Nhaén xét:




6. THU'C HIEN XET NGHIEM ( Thue hién theo Thong tur
6 09/2012/TT-BYT va Quyét dinh s6 1098/0P-BYT)

50

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

10

6.2. Thyc hién ding huéng dan sir dung sinh phdm cia nha

san xuat khong?

6.3. Thuc hién diy di cic mau kiém chimg trong b sinh
pham theo dung hudng dén cua nha san xuit khong?

6.4. Thuc hién xét nghiém c6 tuan thu quy trinh khong?

15

- Puing thé tich mau yéu cu

- Duing thot gian cho cdc budc thuc hién

- Thao tdc thuc hién diing ky thuat

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

- Tén sinh phim

- S616

- Han strdung

- Ngay thuce hién xét nghiém

- Nguoi thuce hién xét nghiém

6.6. C6 tham gia chuong trinh ngoai kiém khong?

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

Nhén xét:

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

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

15

7.1. Co ké hoach nam vé nhu cau sinh pham va céc vat tu

tiéu hao khéng?

7.2. Sinh phdm ¢6 nam trong danh muc duoc phép sur dung

khéng?
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7.3. Sinh phdm. vat tu ¢6 duoc bao quan theo diing hudng

dan cua nha san xuat khong?

7.4. Cé bién ban giao nhan sinh phdm va vat tu tiéu hao
trude khi nhap hoac xuét kho hay khong?

7.5. S6 luong sinh pham va vat tu tiéu thu c6 duoc gidm sat

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

7.6. Cong tac kiém ké co dwoc thuc hién dinh ky khong?

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

7.8. Khu vue bao quan sinh phdm va vét tu tiéu hao ¢6

dugc sip xép, thiét ké hop 1y khong?

- Khu vire bao quan c6 duoc sdp xép ngan nap, sach sé,

tranh chudt, moir

- Nhiét dg, 4m dé phong cé duoc kiém sodt thuong xuyén

- Khu vire bdo quan c6 tranh duoc dnh ning trire tiép va
thong gio

7.9. Cac sinh phém, vat tu dang sir dung hién dang con han
str dung do nha san xuét quy dinh khong?

7.10. Céac sinh pham, vat tu hét han c6 duoc dén nhén canh
béao khong?

Nhén xét:

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

8.1. C6 céc dung cu chira rac thai dap umg tiéu chudn quy
dinh ddi véi timg loai chét thai khong?

8.2. Thung dung rac thai duoc ¢ dan nhan khong?

8.3. Huéng dan vé viéc phan loai rc thai co duge dan ngay

vi tri ddt thiung dung chét thai khong?

8.4. Co thi dung chit thai theo dung quy dinh va c6 s&n &

noi dé tiép cén khong?

8.5. Chét thai ¢6 duoc xUr ly diing quy dinh khong?

Nhin xét:
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PHU LUC 2. BANG KIEM PANH GIA PHONG XET NGHIEM
SANG LQC HIV BANG KY THUAT MIEN DICH PANH DAU

PHAN I: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:

Thanh phin doan HTK T/danh gié:

1- Ong/Ba......cccooeeeiiiiiiii, ,Chircdanh....................ccoi,
DO Vi

2- Ong/Ba ... ,Chicdanh...................coi
— DO Vo

Tén don vi dugc HTKT/danh gia:

Dai dién don vi dugc danh gia:

I- Ong/Ba....oooovviiiiiiiinininn, ,Chucdanh...........oo
— DO Vi
2- Ong/Ba......ooooviiiiiin, ,Chircdanh...............o
DO Ve
Tén phu trach khoa/PXN: bién thoai:

Cap 49 PXN (ddnh dauV vao 1 trong cdc hira chon dudi ddy)
o Tinh/Thanh phd o Quan/Huyén 0 Khac (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh dauV véo I trong cdc lira chon durdi ddy)

o TTPC AIDS oTTYTDP  o©Bénh Vién o Vién o Khac (ghi cu thé)

Noi dung c | MP | K | NA | Piém

1. NHAN SU (Thuc hién theo théng tir s6 15/2013/TT-BYT) 32
1.1. C6 tdi thiéu 02 can bd xét nghiém dap ting cac diéu kién 7

sau: Trung hoc chuyén nghiép tré lén:Y hoc, Sinh hoc,
Duoe, Hoa hoc

1.2. Cz’n} bd thuc hién XN HIV phai ¢é ching nhan dao tao 6
hovéc giéy‘xéclnha_‘m ve k¥ thuat xét nghiém HIV do don vi ¢o
tham quyén cap

1.3. Cén bd thuc hién XN ¢6 chimg nhan dao tao vé ATSH 6
1.4. Co6 01 nhén vién phu trach tu vén da duoc dao tao vé 6

van vé phong. chéng HIV/AIDS do don vi ¢6 thAm quyén
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cap (chi 4p dung trong truong hop ldy maiu méu va tra két

qua xét nghiém truc tiép cho bénh nhan)

1.5. Cén bd phu trach cé trinh d6 tir dai hoc tro 1én, ¢ kha
nang 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 sé 92/2010/NP-CP)

20

2.1. PXN c6 dién tich ti thidu 12 m* (khdng bao gdm dién
tich khu virc hanh chinh thuc hién cdc cong viée lién quan

dén xét nghiém)

2.2. PXN c¢6 dam bao tbi thiéu cac diéu kién sau khong?

- (O cura ra vdo, cita s6 chac chan va co khda

0.5

- Thodng mat

0.5

- Sach sé

0.5

- Trdnh bui

0.5

- Chong ém

0.5

- (0 hé thong nudc sach duroc cung cap diy di va co
van chong chidy nguoc dé bao vé hé thong nudce cong

cong

0.5

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

2.4. Tuong nha cua khu vuc thue hién xét duoc lat (“3p theo
dung quy dinh khong?

- Surdung cdc vt liu khdng tham nmude, chiu duoc
nhiét, khéng br dn mon, dé lau chur va khir khuan

- C6 dg cao tinh tir mat ban XN tré lén it nhat I 50 cm

2.5. Ban thuc hién XN cé duge x4y dung theo dung quy
dinh?

- Chac chan

- Chiu nhiét va khéng bi an mon, dé khir khuin

- Ban xét nghiém c6 duoc dat 6 vi tri di dnh sdng va

trinhy luéng gio




2.6. C6 TTB an toan tai PXN va dang duoc st dung khong? 4

- Dung cu rira mat khan cip ]
- Lavabo rua tay 1
- B¢ sociu ]
- B xitly trdn d6 ]
2.7. C6 hé théng xir Iy nude thai trude khi dd vao noi chira 1
nudce thai chung khéng?
2.8. C6 mdy diéu hoa hogc mdy hut 4m (ddi véi PXN ap 1
dung k¥ thuét mién dich danh dau) khong?
2.9. C6 cac thiét bi phong chay, nd 5
- Binh citu hda con han sir dung va duoc kiém tra dinh ky ]
- C6 ban hudng dan/tiéu Iénh vé phong chdy, chiva ché jy? I
Nhan xét:
3. TAILIEU VA HO SO (Thue hign theo Thong tir sé 15/2013/TT-BYT va Quyét dinh sé =
868/2005/QP-BYT)
3.1. Tét ca cac tai liéu, hd so c6 duge bao quan hop ly, dé 2
dang tiép can va truy cap hay khong?
3.2. C6 sb sach, bidu mau va dugc ghi chép ding quy dinh 10
khong?
- S6 nhdn méu vé tra 167 két qua Y
- 86 xét nghiém Y
- Phiéu giti méu xét nghiém HIV Y
- Phiéu hen trd két qué cho khdch hang b
- Phiéu trd két qua xét nghiém e
3.3. Téi thiéu 6 céc quy trinh thuc hanh chuin khong? 5
- Ldy mau, bdo quan, dong gdi va vin chuyén mau an 1
todn
Thue hién ky thudt xét nghiém /]




- Trd két qua xét nghiém

- Hiy mau

- Quaén Iy, sir dung trang thiét bi xét nghiém

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

- Xir Iy sau phoi nhiém

- Phén loai va xir Iy rdc thai

- Phong, chong chéy, né

- Xt Iy trén, do
3.5. Céc quy trinh xét nghiém c6 duoc cdp nhat va phd bién 2
cho toan thé can bo thue hién XN HIV khong?
3.6. Ban hudng dan vé an toan PXN c6 dé tiép can khong? 2
3.7. Céc tai liéu, ho so cé duge luu gitr ding quy dinh 2
khong?
3.8. Céc két qua ndi va ngoai kiém tra co dugc kiém soét bai 2
ngudi c6 thim quyén khéng?
Nhén xét:
4. TRANG THIET BI (Thurc hién theo Thong t s6 15/2013/TT-BYT) 30
4.1. C6 trang thiét bi pht hop véi ki thuat xét nghiém? 9

- T lanh bdo quén sinh phm

- Ti lanh bdo quan bénh pham

- B9 pipette phu hop ky thugt sir dung

- Pong ho do thoi gian

- Mdy ly tam

- Dan mdy ELISA tr dong, hoa phit quang,dién phat

quang, hodc dian mdy LLISA ban tur dong bao gom:
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o Mady doc )
o Midyu 7
o Mady ria ]
o Thiét bi in ]
4.2. Thiét bi c6 dwoc lip dat ding hudng din van hanh 2
khong? Va dugce dam bao khong bi anh huong béi céc thiét
bi khac.
4.3. C6 bién ban giao nhén trang thiét bj khong? 1
4.4. S4 1y lich méy duogc ghi day du cac thong tin sau khoéng? 2
- Tén trang thiét b , S6 mdy 0.2
- Nha sdn xuat 0.23
- Diéu kién liic tiép nhdn (mdi, da ding, d duoc tu sia) 0.23
- Thoi gian nhan mdy, thoi gian dura véo str dung 0.23
- S6 di¢n thoai don vi bdo hanh, sia chita 0.25
- Thong s6 ky thugt ciia méy 0.23
- (dc linh kién, phu kién di kém mdy 0.23
- Tén cdn b quan Iy mdy 0.23
4.5. Co huéng dan st dung TTB bang tiéng Viét khong? 2
4.6. Ban hudng dan sir dung trang thiét bi c6 duoc dit tai 1
noi dé tiép can khong?
4.7.  C6 ghi nhat ky str dung cho cac TTB hay khong? Bao 1
gbm ca cac hong hoc, sira chira?
4.8. Cac TTB c6 dugce bao tri, bao dudng dinh ky theo 4
hudéng dan ctia nha san xudt hay khong?
4.9. Céc ti lanh c6 theo d6i nhiét d§ thuong xuyén khong? 2
4.10. Pipette, nhiét ké ¢6 duoc hiéu chudn, hidu chinh dinh 3
ki hay khong?
4.11. C6 trlang bi bao hd phu hop véi ky thuat thuc hién 3

Nhin xét:

o
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5.QUAN LY MAU BENH PHAM (7huc hién theo Théng tur s6 43/2011/TT-BYT) 15

L3y mau mau

5.1. Can bd c6 duoe dao tao vé lay miu méau cho xét nghiém 3

phu hop voi ting ky thudt xét nghiém khong?

5.2. C6 céc dung cu phu hop cho viée 14y mau? 3

- Bom kim tiém hodc bg I3y mau dp sudt am (kim 6 21- 0.3
23G) hodc kim chich m4u.

-Déy ga ré 0.5

- Béng tham nurée vé tring : 0.5

- Con 70° hodc con I-6t 0.3

- Ong Idy méu pht hop voi kim chich va ky thugt xét 0.3

nghiém

- Gang tay 0.5
5.3. Trén éng ldy mau c6 day du thong tin sau khong? 2

- Théng tin vé bénh nhén (ho tén, tuéi hogc ma 50) 1

- Ngdy [y mau ]
5.4. Mau méu sau khi lay duogc bao quan 6 nhiét do phu 3

hop, dung thoi gian quy dinh khong?

5.5. Co du cac dung cu, vat liu thich hop dé déng goi mau 3
bénh pham khong?
- Gid dé mau 0.23
- Vit Iigu thim hit 0.5
- Nhan ghi “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Gel tich lanh 0.3
- Thung vén chuyén 0.5

Y}'é'p nhén méu bénh phim va tiéu hily méu bénh phim

5.6. Céc thong tin vé chat luong mau va cac van dé lién 1

quan dén vi€c dong géi mau bénh pham c6 duge ghi chép va

ky nhan vao s6 nhdn mau khéng?

[\
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5.7. C6 bién ban huy mau dung quy dinh khéng? (4p dung

néu co s& ¢o luu mau)

Nhén xét:

6. THUC HIEN XET NGHIEM (7huc hién theo Théng tw 56 09/2012/TT-BYT va Quyét

50
dinh s6 1098/QP-BYT)

6.1. Thuc hién ding chién luge xét nghiém theo quy dinh 10
clia Bo Y té khong?
6.2. Thuc hién dung huéng dan sir dung sinh phdm cua nha 5
san xuit khong?
6.3. Thuc hién ddy du cac mau kiém chung trong b0 sinh 5
pham theo ding huéng dén cia nha san xuat khong?
6.4. Thuyc hién xét nghiém c6 tuan thu quy trinh khong? 15

- Dung thé tich mau yéu cau

- Duing thoi gian cho cdc bude thuc hién

- Thao tdc thuc hién ¢ diing ky thudt

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

- Tén sinh phim

- S616

- Han s dung

- Ngady thuc hién xét nghiém

- Nguoi thuc hién xét nghiém

6.6. C6 tham gia chuong trinh ngoai kiém khong? 5
6.7. C6 danh gid nang luc va dao tao lai can bd dinh ky 5
khéng?

Nhin xét:




$0 15/2013/TT-BYT vi Quyét dink s6 1098/QP-BYT)

7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO (Thurc hién theo Thong tur

15

7.1. Co ké hoach ndm vé nhu cau sinh pham va céac vit tu

tiéu hao khong?

7.2. Sinh phdm c6 nim trong danh muc dugc phép st dung
khong?

7.3. Sinh pham, vt tu c¢6 dugc bao quan dung theo hudng
dan cua nha san xut khéng?

7.4. Cé bién ban giao nhan sinh pham va vt tu tiéu hao
trude khi nhdp hoic xuét kho hay khong?

7.5. 86 luong sinh phém va vat tu ti€u thu cé dugc giam sét

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

7.6. Cong tac kiém ké ¢6 dugc thuc hién dinh ky khong?

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

7.8. Khu vyc bao quan sinh phdm va vat tu tiéu hao ¢ duoc
sép xép, thiét ké hop ly khong?

- Khu vuce bdo quan co duoc sap xép ngan ndp, sach sé,

tranh chudt, mo:

- Nhiét dp, 4m do phong c6 dupc kiém soét thuong

Xuyén

- Khu vuc bdo quén c6 trdnh duoc dnh nang trurc tiép va

théng gio

7.9. CAc sinh pham, vat tu dang str dung hién dang con han
sir dung do nha san xuat quy dinh khong?

7.10. Cac sinh phém, vat tu hét han co dugc dan nhan canh
bao khoéng?

Nhan xét:

8. QUAN LY RAC THAI ( 7iusc hin theo Quyét dink s6 43/2007/0P-BYT)

]
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8.1. Co cac dung cu chira rac thai dap ung ti€u chuan quy
dinh doi voi tung loai chat thai khong?

8.2. Thung dung rac thai c6 dugce dan nhan khong?

8.3. Hudng dan vé viéc phén loai rac thai c6 duge dén ngay
vi tri dat thung dung chat thai khong?

8.4. Co tii dung chit thai theo diing quy dinh va ¢6 sén &
noi de tiep can khong?

8.5. Chét thai c6 duge xir Iy diing quy dinh khong?

Nhan xét:




PHULUC3

BANG KIEM PANH GIA PHONG XET NGHIEM HUYET THANH HOC

KHANG DINH HIV

PHU LUC 3A. POI VOI PHONG XET NGHIEM KHANG DINH HIV

BANG KY THUAT DON GIAN

G /PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:
Thanh phan doan HTK T/dénh gia:
1. Ong/Ba...coooveviiiiiiiiii, ,Chircdanh............ccooooovii
— DO VIt
2. Ong/Ba .o, ,Chitcdanh................cooviiii
— DO VI o,

Tén don vi dugec HTKT/danh gia:

Pai dién don vi duoe danh gia:

1. C)ng/Bé ............................ ,Chiredanh. ...,
— D On Vi
2 Ong/Ba..........oooooviiiin, ,Chircdanh.................
— oM VIt
Tén phu trach khoa/PXN: bién thoai:

Cép do PXN (ddnh diuV vao I trong cdc lia chon dudi ddy)

o Tinh/Thanh ph o Quan/Huyén 0 Khéc (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh diuV viéo 1 trong cdc lua chon duci ddy)

o TTPCAIDS oTT YTDP o Bénh Vién o Vién o Khéc (ghi cu thé)

‘ »PHAN 2 THONG TINCUTHE
OlvVO‘l mdi muc danh dau hoac Co (C) Mot phan (MP) Khong
dung (NA) :

Nbi dung C | MP NA | Piém
1. NHAN SU (7Thure hién theo Tt hong trsé 15/2013/TT-BY 7) 32
1.1. €6 ti thiéu 02 can bd xét nghiém dap tng cac didu kién 7
saw: Trung hoc chuyén nghiép tré Ién:Y hoc, Sinh hoé, Duor,
Hoa hoc
1.2. Can bd thuc hién XN HIV phai ¢6 chimg nhan dao tao 6
hozc gidy xac nhan vé ky thuat xét nghiém HIV do don vi ¢6
tham quyén cdp
1.3. Cén bd thue hién XN ¢6 chimg nhan dao tao vé ATSH 6
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1.4. C6 01 nhan vién phu trach tu vén da duoc dao tao vé tu
van vé phong, chong HIV/AIDS (chi ap dung trong trudng hop

ldy mau mau va tra két qua XN truc tiép cho bénh nhén)

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

phép quy lién quan dén XN HIV

1.6. Can bd phu trach PXN phai ¢6 trinh d6 Pai hoc tro 1én, cé
kha ning bién giai két qua va hidu biét c4c vin ban phap quy
lién quan dén XN HIV

Nhan xét:

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

20

2.1. PXN c6 dién tich ti thidu 12 m* (khdng bao gom dién
tich khu virc hanh chinh thuc hién cdc céng viée lién quan dén

X€t nghiém)

2.2. PXN c6 dam bao t6i thidu cac diéu kién sau khong?

- (0 ciia ra vao, ctra sO chac chan va cé khoa

0.5

- Thodng mat

0.5

- Sach sé

0.5

- TIrdnh bur

0.3

- Chéng ém

0.5

- BPugc cung cap nudce sach diy di va cé van chong chdy

nguoc dé bao vé hé thong nudce cong cong

0.3

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

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

- Sur dung cdc vt liéu khéng tham nudc, chiu duoc nhiét,

khéng bi an mon, dé lau chiii va khir khuan

- C6 d9g cao tinh tir mat ban XN tré [én it nhat I 50 cm

2.5. Ban thuc hién xét nghiém c6 duoc xdy dung theo dung

quy dinh khong?




- Chdc chan

- Chju nhiét va khéng bi 4n mon, dé khir khuén ]
- Ban xét nghiém co duoc dat ¢ vi tri dui dnh sdng va tranh 1
luéng gid
2.6. Co trang thiét bi an toan tai PXN va dang duoc st dung 4
khéng?
- Dung cu rira mat khén cip ]
- Lavabo rua tay ]
- B socuu ]
- B xir Iy trdn d6 ]
2.7. C6 hé théng xir Iy nudce thai trude khi dé vao noi chita 2
nuoce thai chung
2.8. C6 céc thiét bj phong chay, nd 2
- Binh citu hda con han sir dung va duoc kiém tra dinh ky 1
- C6 bdn hudng dan/tiéu Iénh vé phong chdy, chita chd iy ? ]
INhan xét:
3. TAILIEU VA HO SO (Thure hién theoThéng tir s6 30
15/2013/TT-BYT vé Quyét dinh s6 868/2005/QD-BYT)
3.1. Tét ca c4c tai lidu, hd so c6 duge bao quan hop 1y, d& dang )
tiép can va truy cap hay khong?
3.2. C6 s6 sach, biéu mau va duoc ghi chép dung quy dinh 10
khong?
- S nhdn méu va tra 167 két qua 2
- SO xét nghiém 3
- Phiéu gui mau xét nghiém HIV b
- Phiéu hen tri két qué cho khdch hang F
- Phiéu trd két qua xet nghiém 7
3.3. Téi thiéu ¢6 cac quy trinh thuc hanh chuan sau khong? 5
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- Ldy mdu, bdo quan, dong goi v vin chuyén mau

- Thuc hién ky thudt xét nghiém

- 7Trd két qud xét nghiém

- Huy mau

- Quan [y, str dung trang thiét b xét nghiém

3.4. C6 ban huéng dén vé an toan phong xét nghiém cho nhan
vién PXN khong? Néu ¢6 thi cé bao 26m 161 thiéu cdc muc sau
khong?

- Quy trinh niia tay

- Xit Iy sau phoi nhiém

- Phan loai va xu [y rdc thai

- Phong, chong chdy, no

- Xi[¥ tran, d6

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

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

3.7. Céc tai liéu, hd so co duoc luu giir ding quy dinh khéng?

3.8. Céc ket qua ndi va ngoai kiém tra c6 duge kiém soat boi

ngudi c6 thim quyén khong?

Nhén xét:

4. TRANG THIET BI (7huc hién theo Thong tur sé 15/2013/TT-BYT)

30

4.1.C6 trang thiét bj pht hop v6i k§ thudt xét nghiém?

- Thiét bi bdo quan sinh pham, bénh phém riéng bigt (PXN|
¢6 56 Irong mau it thi ¢6 thé sir dung 1 ti nhung phar sé

xép riéng biét)

- B0 pipette phi hop ky thudt sir dung (4p dung vor ky
thudt xét nghiém can pipette)

- Dbng hé do thoi glan

4.2. Thiét bi ¢6 duoc lap dat dung nhu hudng dan van hanh

khong? Va dam bao khdng bi anh hudng boi 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 ddy du cac thong tin sau khong? 4
- Tén trang thiét b, S6 mdy 0.5
- Nha sdn xuat 0.9
- Diéu kién liic tiép nhén (mdi, di dung, da duoc tu sua) 0.5
- Thot gian nhin mdy, Thoi gian dua véo st dung 0.3
- S6 dién thoai don vi bdo hanh, sta chita 0.3
- Théng s6 ky thugt ctia may 0.3
- Cic linh kién, phu kién di kém mdy 0.5
- Téncdn bo quan Iy may 0.5

4.5. C6 huéng dan sir dung trang thiét bi bing tiéng Viét? 2

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

dé tiép can khong?

4.7. C6 ghi nhat ky st dung cho c4c trang thiét bi hay khong? 2

Bao gbm ca cac hdng hoc, sita chita?

4.8. Céc trang thiét bi c6 duoc bao tri, bao dudng dinh ky 4

theo hudng dan cta nha san xuat hay khong?

4.9. C4c tu lanh c6 dugc theo ddi nhiét do thuomg xuyén 2

khéng? '

4.10. Pipette, nhiét ké co duoc hiéu chuén, hiéu chinh dinh ki 3

hay khong?

4.11. Cé trang bi bao h¢ phu hop voi ky thuat thuc hién 2

Nhan xét:

5. QUAN LY MAU BENH PHAM (7huc hign theo Théng tir s6 43/2011/TT-BYT) 15

L&y miu méu

5.1. Can bd c6 duge dao tao vé 1y mau mau cho xét nghiém 3

pht hop véi timg k¥ thuat xét nghiém khéng?

5.2. Co céc dung cu pht hop cho viée léy mau? 3

Bom kim tiém hodc bd 14y méu dp sudt 4m (kim co 21- 0.5
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23G) hodc kim chich mau (lancet).

- Diygaro

0.3

- Béng tham nuée vé trung

0.5

- Con 70 hodc c¢dn I-6t

0.3

- Ong ldy mau phu hop voi ky thudt xét nghiém

0.3

- Gang tay

0.5

5.3. Trén bng ldy mau c6 ddy du thong tin sau khong?

- Thong tin vé bénh nhan (ho tén, tudi hode ma sé)

- Ngay liy méu

5.4. Mau méu sau khi 14y dugc bao quan ¢ nhiét do phu hop,
ding thoi gian quy dinh khéng?

5.5. C6 du céc dung cy, vat liéu thich hop dé déng goi mau

bénh pham khong?

Gid dé mau

0.25

Vit liéu tham hut

0.3

- Nhan ghi “Nguy hiém sinh hoc”

0.25

Gel tich lanh

0.3

- Thung van chuyén

0.3

Tiép nhin va tiéu hiiy mau bénh phim

5.6. Céc thong tin vé chét luong mau va cac vén d lién quan
dén viée dong goi mau bénh phim ¢6 duoc ghi chép va ky

nhan vao s6 nhan mau khong?

5.7.  C6 bién ban huy mau ding quy dinh? (Ap dung néu co

& co luu mau)

Nhén xét:

6. THU'C HIEN XET NGHIEM ( Thurc hign theo Théng tr sé 09/2012/TT-BYT vi
Quyét dinh s6 1098/QD-BYT)

50

6.1. Thuc hién ding chién lugc xét nghiém theo quy dinh cua
Bo Y té khong?
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6.2. Thuc hién ding huéng dan sir dung sinh pham cua nha san

xuat khong?

6.3. Thuc hién ddy du cic mau kiém chimg trong b sinh phdm 5
theo dung hudng dan ctia nha san xuit khong?
6.4. Thuc hién xét nghiém c¢ tuan tht quy trinh khong? 15
- Puing thé tich méu yéu cdu 3
- Plng thoi gian cho cdc bude thurc hién 3
- Thao tdc thuc hién ding ky thuat 3
6.5. Danh sach/phiéu so d6 mau xét nghiém co dugc ghi day 5
du céc thong tin theo quy dinh?
- Tén sinh phim 1
- 8616 ]
- Han st dung 1
- Ngady thuc hién xét nghiém ]
- Nguoi thuc hién xét nghiém ]
6.6. C6 tham gia chwong trinh ngoai kiém khong? 5
6.7. C6 danh gia ning luc va dao tao lai can bd dinh ky khong? 5
Nhén xét:
7. QUAN LY SINH PHAM VA V/_,XT TU TIEU HAO (Thuc hién theo Thong tir s6 s
15/2013/TT-BYT va Quyét dinh s6 1098/QP-BYT)
7.1. C6 ké hoach nam v& nhu cu sinh pham va céc vat tu tiéu
hao khong? 1
7.2. Sinh phdm ¢6 ndm trong danh muc duoc phép stir dung 3
khéng?
7.3. Sinh phém, vat tu ¢ dugc bao quan theo diing hudéng dan 1
clia nha san xuit khong?
7.4. Co bién ban giao nhéin sinh phém va vat tu tiéu hao trudce 1

khi nhap hodc xuat kho hay khong?
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7.5. S8 lwong sinh phém va vat tu tiéu thu c¢6 dugc gidm sat

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

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

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

7.8. Khu vuc bao quan sinh pham va vt tu tiéu hao ¢6 duoc

sap xép, thiét ké hop 1y khong?

- Khu vure bdo quan co duoc sap xép ngan nap, sach sé,

tranh chudt, mor

- Nhiét do, m dé phong co duoc kiém soadt thuong xuyén

- Khu vuc bdo quén co trdnh duoc dnh nang tric tiép va

thong gio

7.9. Cac sinh phém, vét tu dang sur dung hién dang con han su
dung do nha san xuét quy dinh khong?

7.10. Céc sinh phdm, vt tur hét han c6 dwoc dén nhan canh
bao khong?

Nhén xét:

8. QUAN LY RAC THAL (Thurc hi¢n theo Quyét dinh sé 43/2007/QD-BYT)

8.1. C6 cac dung cu chura rdc thai dép tmg tiéu chuan quy
dinh dbi voi ting loai chét thai khong?

8.2. Bén ngoai thung dung réac thai dugc c6 déan nhan khong?

8.3. Huéng dan vé viée phan loai rac thai c¢6 duoc dén ngay vi
tri dit thing dung chét thai khong?

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

dé tiép can khong?

8.5. Chét thai ¢ duoc xu ly dung quy dinh khéng?

Nhin xét:-




9. NANG LU'C THU'C HIEN XET NGHIEM (4p dung dbi
véi don vi kiém tra lan ddu khing dinh HIV-Thue hién theo
Thong tu s6 15/2013/TT-BYT)

Dat

Khong dat

9.1. Diéukién vé kinh nghiém thuc hién xét nghiém

- Thoi gian thuc hién xét nghiém tinh toi trude ngay nop
hd so dé nghi it nhét 03 thang.

- Trong thdi gian nay phai thuc hién duoc it nhit 50 miu

nghi ng¢ duong tinh

9.2. Két qua kiém chimg ctia cac 1an thuc hién k¥ thuat xét

nghiém d¢ phai dat yéu cau

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

vong lién tiép gan nhit

9.4. Luu mau duong tinh va nghi ngd duong tinh khoa hoc,
hop 1y va day du trong thoi gian thuc hién xét nghiém trén

9.5. Vién Vé sinh dich t& Trung uong, Vién Pasteur TP. Hd
Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang va Vién V¢ sinh dich té Tay
Nguyén giri bd mau dé danh gi4 ning luc (bd mau mu) cho don

vi xét nghiém dat yéu cau

9.6. Gui 30 mau bénh pham dugc XN lién tiép tai don vi
(trong d6 ¢6 20 mau dwong, 10 mau 4m) t6i Vién Vé dinh dich
t& trung wong hozc Vién khu vuc. Két qua dugc phai duge danh
gia dat.

Nhan xét:
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PHU LUC 3B. BOI VOI PHONG XfiT NGHIEM KHAI}IG PINH HIV
BANG KY THUAT MIEN DICH PANH DAU

| PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:

Thanh phan doan HTK T/danh gia:
1- Ong/Ba cooiveiiiiiiiii, ,Chucdanh.....................

Tén don vi duwgc HTKT/danh gia:

Dai dién don vi dugc danh gia:

1- Ong/Ba ..o, ,Chiccdanh...................cooooe
—Ponvii . OO UR TR ORI
2- Ong/Ba ..., ,Chiacdanh........................... .
= Do Vi
Tén phu trach khoa/PXN: Dién thoai:

Cap d6 PXN (ddnh dduV véo 1 trong cdc lua chon dudi diy)

o Tinh/Thanh phd 0 Quan/Huyén o Khéc (ghi cuthé).................

PXN thudc (ddnh dauV véo I trong cdc lua chon duci déy)

1. NHAN SU' (Thure hign theo Théng tur s6 15/2013/TT-BYT) 32
1.1 C¢ téi thiéu 02 cén bo xét nghiém dép (g céc didu kién 5
sau: Trung hoc chuyén nghiép tré 1én:Y hoc, Sinh hoc, Duo,

Hoa hoc

1.2 Can bo thye hién XN HIV phai c¢6 ching nhan dio tao hoic 5
glay xdc nhén vé k§ thuat xét nghiém HIV do don vi dugc B6 Y

té chi dinh cap

1.3 Céan bd ¢ kinh nghiém vé xét nghiém HIV it nhit 01 nam? 5
1.4 Can b6 XN ¢6 khd nang phén tich va bién giai két qua XN 7

va hiéu biét vé viin ban quy pham phap luat lién quan dén XN
HIV khong?




1.5 Can b thuc hién XN c6 chirmg nhén dao tao vé ATSH
khong?

1.6 Can bd phu trach PXN phai ¢6 trinh d6 dai hoc trd 1én va

thoa mén cac dieéu kién quy dinh do6i véi can b thuc hién XN

Nhin xét:

2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (Thue hién theo Nghi dinh s6

92/2010/NP-CP)

20

2.1 PXN c6 dién tich tdi thidu 12 m* (khdng bao gém dién tich
khu vire hanh chinh thire hign cdc cong viée lién quan dén xét
nghiém)

2.2 PXN c6 dam bao tbi thiéu cac diéu kién sau khong?

- (O ciara vao, cira s6 chac chdn va co khoa

0.5

- Thodng mat

0.5

- Sach sé

0.5

- Trdnh bui

0.5

- Choéng am

0.5

- (0 hé thong nude sach duoc cung cdp ddy du va ¢ van
chong chdy nguoc dé bao vé hé thong nude cong cong

0.5

2.3 C6 khu vyc xét nghi€ém HIV riéng biét khdng?

2.4 Tudng nha cua khu vuc thue hién xét duoc lat 6p theo ding
quy dinh khong?

- St dung cdc vt liu khdéng tham nude, chiu duoe nhiét,
khong bi an mon, dé lau chui va khir khudn

0.5

- DY cao tinh tr mdr ban xét nghiém tré 1én it nhat I 50
cm

0.5

2.5 Ban thyc hién xét nghiém c6 dugc x4y dung theo dung
quy dinh khéng?

- Chdc chin

© - Chiu nhiét va khéng bi an mon, dé kinr khuén

- Bdn xet nghiém c6 duoc dat & vy tri di dnh sdng va trdnh

luong gio




2.6 Cétrang thiét bi an toan tai PXN va duoc su dung khong? 5
- Dung cu nita mat khan cdp 1
- Lavabo nia tay ]
- Lavabo rua dung cu 1
- Bé so ciu 1
- BO xirly tran do ]
2.7 C6 hé théng xir ly nude thai trude khi dé vao noi chua 1
nude thai chung khong?
2.8 C6 mdy diéu hoa nhiét 6 hodc méay hit 4m khong? 2
2.9 C6 cac thiét bi phong chay, nd 1
- Binh citu hoa con han s dung va duoc kiém tra dinh ky 0.3
- C0 bén hudng dan/tiéu Iénh vé phong chéy, chiva chdy? 0.5
2.10 Co nguon dién dy phong khong? 1
[Nhin xét:
3. TAILIEU VA HO SO (Thyc hién theoThong tr s6 15/2013/TT-BYT 30
vd Quyét dinh s6 868/2005/QP-BYT)
3.1. Tat ca céc tai liéu, hd so c6 dugc bao quan hop 1y, dé dang 2
tiép cdn va truy cép hay khong?
3.2. C6 sb sach, bidu miu va duoc ghi chép dung quy dinh 10
khéng?
4. S6 nhin mau va tré 167 két qua y
5. 86 xét nghiém 2
6. 86 luu mau diong va nghi ngo 2
7. Phiéu hen trd két qud Z
8. Phiéu trd két qud xét nghiém b
3.3. Ti thidu ¢6 cac quy trinh thuc hanh chuan khong? 5
- Ldy mau. bio qudn, dong i va van chuyén mau an toan ]
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Thuc hién ky thudt xét nghiém

- Trd két qua xét nghiém ]
- Luu va hity mau ]
- Quan Iy, str dung trang thiét bi xét nghiém 1
3.4. C6 ban huéng din v& an toan phong xét nghiém cho nhén 5
vién PXN khong? Néu ¢o thi ¢6 bao gém t6i thiéu cac
muc sau khéng?
- Quy trinh rua tay b
- Xtt I¢ sau phoi nhiém ]
- Phan loai va xur Iy rdc thai ]
- Phong, chéng chdy, né ]
- Xut Iy trén, do ]
3.5. Céac quy trinh xét nghiém c6 dugc cép nhat va phé bién 2
cho toan thé can bd thuc hién XN HIV khong?
3.6. Ban huéng dan vé an toan PXN c¢6 dé tiép cén khong? 2
3.7. Chéc tai liéu, hd so ¢ duoe lwu gilt ding quy dinh khong? 2
3.8. Céc két qua ndi va ngoai kiém tra co duoge kiém soét boi 2
ngudi ¢6 thim quyén khong?
Nhén xét:
4. TRANG THIET BI (Thuc hign theo Thong tirs6 15/2013/TT-BYT) 30
4.1. C6 trang thiét bi phu hop véi k§ thudt xét nghiém khong? 10
- Tt lanh bdo quan sinh pham 1
- Tu lanh bao qudn bénh pbaXm /]
- 11 dm sdu 20 dg (-20°) dé Iuu mau ]
- May ly tam ]
- B¢ pipette phu hop ky thudt sir dung /]
- Déng ho do thod gian /
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- Dan mdy ELISA tr dong, hoa phat quang, dién phat
quang hodc dan ELISA bdn tir dong bao gém:

o Mdyu b
o Mdy doc 1
o Mdy riia ]
o Thiét biin b
4.2. Thiét bi ¢6 dwoc lap dat dung hudng din van hanh khong? 2
Va dugc dam bdo khong bi anh hudng bai céc thibt bi khéc.
4.3. C6 bién ban giao nhén trang thiét bj khong? 1
4.4. 86 Iy lich may duoc ghi day du cac thdng tin sau khong? 2
- Tén trang thiét bi 0.23
- Nha sén xuét 0.23
- Diéu kign lic 1iép nhdn (mdi, d ding, di duoc tu sira) 0.23
, 2
- 56 miy 023
e o e L 0.23
- Thot gian nhdn mdy, Thoi gian dira véo sir dung
- S6 dién thoai don vi bdo hanh, stra chita 0.25
- Théng s6 ky thudt ciia md y 0.23
- Cdc linh kién, phu kz'ég di kem mdy 0.23
- Tén cdn by quan ly mdy 0.23
4.5. Co huéng dan str dung trang thiét bj bang tiéng Vigt 2
khong?
4.6. Ban hudéng dan su dung trang thiét bi co duoc dat tai noi 1
dé tiép c4n khong?
4.7. C6 ghi nhét ky st dung cho cac trang thiét bi hay khong? 1
Bao gbm ca cac hong hoc, sita chita?
4.8. Cdc trang thiét bj c6 duge bao tri, bao dudng dinh ky theo 4
huéng dan cua nha san xuét hay khong?
4.9. Cac tu 'lanh ¢6 dugc theo ddi nhidt do thuong xuyén khoéng? 2
4.10. Pipette, nhi¢t ké c6 duoc hiéu chuén, hiéu chinh dinh ki 2

hay khong?
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4.11. C6 trang bi dung cu bao hd pht hop vdi k§ thuat thue

hién
4.12. C6 thiét bi khir tring dung cu va bénh phdm khong? 2
Nhan xét:
5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thuc hi¢n theo Thong tu sé 43 /2011/TT-BYT) 15
L4y méu méu
5.1. Canbd c6 duoc do tao vé iy mau mau cho xét nghidm 2
phu hop véi timg k§ thuat xét nghiém khong?
5.2. C6 cac dung cu phi hop cho viéc 1ay mau? - 2
- Bom kim tiém hodc b Iiy méu dp suat 4m (kim c6 21- 0.5
23G) hodc kim chich mau.
- Didygard 0.25
- Béng tham nudc vo tning 0.23
- Cén 7(° hodc cén I-0t 0.25
- Ong ldy mau phi hop véi kim chich va k¥ thudr xét 0.5
nghiém
Ging tay 0.25
5.3. Trén dng ldy mau co day du thong tin sau khong? 2
- Théng tin vé bénh nhén (ho tén, tudi hodc ma s6) ]
- Ngdy ldy mau ]
5.4. MAu mau sau khi 14y duoc bao quan & nhiét do phi hop, 3
ding thoi gian quy dinh khong?
5.5. Co @u cac dung cu, vat li¢u thich hgp dé dong goi mau 2
bénh phdm khong?
- Gid dé mdu 0.25
- Vatliéu tham hiit 0. 3
- Bién bdo “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Gel tich lanh 0. 5




- Thing vdn chuyén

0.5

Tiép nhan, qudn Iy va tiéu hity mau bénh phim

5.6. Céc thong tin vé chét lvong mau va cac vén dé lién quan 1
dén viéc dong géi mau bénh pham ¢6 duge ghi chép va ky nhén
vao sd nhan mau khong?
5.7. Céac mau duong tinh hodc khdng xac dinh c6 dugc luu 1
trong loai dng cryotube khong?
5.8. Céac mau duong tinh hodc khong xac dinh c6 duoc luu gitt 1
dung quy dinh khong?
5.9. C6 bién ban hily mau dung quy dinh khéng? 1
Nhén xét:
6. THU'C HIEN XET NGHIEM (Thyre hign theo Thong tir s6 09/2012/TT-BYT vi 50
Quyét dinh s6 1098/QP-BYT)
6.1.  Thuc hién dung phuong cach xét nghiém theo quy dinh 5
cta BO Y té khong?
6.2. Thuc hién ding huéng dan sir dung sinh phém cua nha 5
san xuit khong?
6.3. Thuc hién ddy du cac mau kiém chimg trong bd sinh 5
pham theo dung huéng din ctia nha san xuét khong?
6.4. Thuc hién xét nghiém cé tudn thu quy trinh khong? 15
- Puing thé tich mau yéu ciu 5
- Puing thoi gian cho cdc budc thuc hién 5
- Thao tdc thuc hién cé dung ky thuat 3
6.5. Danh sach/phiéu so d6 mau xét nghiém cé dugc ghi day 5
da cac thong tin theo quy dinh?
Tén sinh pham ]
56 16 ]
- Han sirdung b




- Ngdy thuc hién xét nghiém

- Nguoi thure hién xét nghiém

sap xép, thiét k& hop 1y khong?

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

6.7. C6 thue hién hanh dong khac phuc khi két qua noi, ngoai 5

kiém khéng dat? -

6.8. Co danh gia ndng luc va dao tao lai can bd dinh ky khong? 5
Nhén xét:

7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO -
(Thire hién theo Thong tu s6 15/2013/TT-BYT va Quyét dinh s6 1098/QD-BYT)

7.1. C6 ké hoach nam vé nhu céu sinh phém va cac vat tu tiéu

hao khong? 2
7.2. Sinh phim c6 nam trong danh muc dugc phép st dung 2

khoéng?

7.3. Sinh pham, vat tur c6 duoc bao quan theo huéng dan cua 1

nha san xuét khong?

7.4. C6 bién ban giao nhan sinh phdm va vat tu tiéu hao trude 1

khi nhép hodc xuét kho hay khong?

7.5. S& lwong sinh phdm va vt tu tiéu thu ¢6 duge giam sat hay 1

khong? (Sé ghi chép viée str dung sinh phdm/thé kho)

7.6. Cong tac kiém ké kho c6 duoc thuc hién dinh ky khong? 1
7.7. Cé ghi ngay mé hop sinh pham bén ngoai hop khdng (4p 1

dung dbi vé1 XN mién dich gin men)?

7.8. Khu vuc bao quan sinh phdm va vét tu tiéu hao c¢é duge 3

- Khu vuc bdo quan cd duoc sap xép ngdn ndp, sach seé,

tranh chudt, moi

- Nhiét do, am do phong coé duoc kiém sodt thuong xuyén

- Khu vuc bdo quan cd trdanh duoc dnh nang truc tiép va

thong gio

43



don vi kiém tra 1an ddu khing dinh HIV)

7.9. Cac sinh pham, vét tw dang sir dung hién dang con han st 2
dung do nha san xuat quy dinh khong?
7.10. Cac sinh phim, vét tu hét han c¢6 duoc dan nhan canh bio 1
khong?
INhan xét:
8. QUAN LY RAC THAI (Thuc hién theo Quyét dinh s6 43/2007/QD-BYT) 8
8.1. Co cac dung cu chira rac thai dap Umg tiéu chuan quy dinh )
doi véi timg loai chat thai khong?
8.2. Bén ngoai thung dung rac thai dugc c6 dan nhan? 1
8.3. Hudng dan vé viéc phén loai rac thai c6 dugc dan ngay vi 1
tri dat thung dung chat thai khong?
8.4. C6 tui dung chit thai theo ding quy dinh va ¢6 sin ¢ noi d& 2
tiép can?
8.5. Chét thai c6 duge xir 1y dung quy dinh. 2
Nhén xét:
9. NANG LUC THU'C HIEN XET NGHIEM (4p dung dbi véi Pat Khong dat

9.1. DPidu kién vé kinh nghiém thuc hién xét nghiém

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

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

nghi nge dwong tinh va thuc hién xét nghiém d6 it nhat 20 1an.

9.2. Két qua kiém chimg cua céc lan thuc hién k¥ thuat xét

nghiém dé phai dat yéu cau

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

vong lién tiép gan nhat
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9.4. Luu mau duong tinh va nghi ngé duong tinh khoa hoc,
hop 1y va ddy du trong thoi gian thuc hién xét nghiém trén

9.5. Vién Vé sinh dich té Trung wong, Vién Pasteur TP. Hb Chi
Minh, Vién Pasteur Nha Trang va Vién Vé sinh dich t& Tay
Nguyén giri bd mau dé danh gia nang luc (b6 miu mu) cho don

vi xét nghiém dat yéu cau

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

uong hodc Vién khu vuc. Két qua duoc phai dugc danh gia dat.

Nhén xét:
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PHU LUC 4

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

REALTIME PCR)

Ngay danh gia:

Thanh phan doan HTK T/danh gié:

1- Ong/Ba ..., ,Chicdanh...............ccoooiiiiiiiii
— DO VI
2- Ong/Ba ............ocooiiiiiiii, ,Chicdanh................ooo
— DO Vi

Tén don vi duge HTKT/danh gia:

Dai dién don vi dugc danh gia:

1- Ong/Ba ...ooooveeiiiiiiiiiii, ,Chircdanh..............cccceii... [T
= D ON VIt L
2- Ong/Ba ... ,Chitcdanh..............oo o,
= DO Vit
Tén phu trach khoa/PXN: bién thoai:

Cap d6 PXN (ddnh dduV viéo 1 trong cdc lua chon dudi ddy)
o Tinh/Thanh ph o Quén/Huyén 0 Khéc (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh dauV vao I trong cdc lira chon dudi d3 y)

Noi dung ’c MP | K

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

NA

DPiém

1. NHAN SU' (Thuc hién theo Théng tr s6 15/2013/TT-BYT)

32

1.1. C6 t0i thieu 02 can b xét nghiém dap tng cac diéu kién sau:
Trung hoc chuyén nghigp tré 1én:Y hoc, Sinh hoc, Duge, Hoa
hoc

1.2. Can bd thuc hién XN HIV bang ky thuat sinh hoc phén tir
phai cé ching nhan dao tao do don vi duoc Bo Y té chi dinh clp
hodc do co quan ¢6 thim quyén & nude ngoai cip phu hop véi ky
thudt xét nghiém.

1.3. Cén bd ¢o kinh nghiém lam xét nghiém HIV bing k§ thuat
sinh hodc phén tir it nhét 1 nam khong?
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1.4. C6 01 nhan vién phu trach tu vén da duoc dao tao vé tu van

, ab 1o 4
phong, chong HIV/AIDS (trong truong hop ¢6 lay mau mau va
tra két qua truc tiép)
1.5. Can bd thuc hién XN ¢6 ching nhéan dao tao vé ATSH cip II 4
khong?
1.6. Can b phu trach PXN phai c6 trinh d6 sau dai hoc chuyén 5
nghanh y, sinh hoc. i
1.7. Can b6 ¢ ky nang phén tich va bién giai két qua va hiéu biét 5
v& van ban quy pham phap luat lién quan dén XN HIV khéng
Nhin xét:
2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (Thuc hién theo Nghi dinh sé 92/2010/NP-CP) 0
2.1. PXN ¢¢ dién tich t6i thidu 20 m?, st dung hé théng may xét
nghiém tu dong va khong khép kin c6 tdi thiéu 03 khu vuie/phong 4.5
riéng biét thiét ké theo nguyén tic mot chiéu:
Phong/Khu vurc chudn bi héa chat 1.3
Phong/Khu vire chudn bi méu =
Phong/Khu vue chay mawkhuéch dai L3
2.2. PXN sit dung hé théng xét nghiém tu dong va khép kin hoan 3
toan: phai thiét k& phu hop véi hé théng
2.3. PXN c¢6 dam bao tbi thiéu cac diéu kién sau khong? 1.5
- C6 citara vao, cita s6 chéc chan va cé khoa 0.23
- Thodng mat 0.23
- Sach sé 0.23
- Trdnh bur 0.2
- Chéng dm 0.23
- C6 hé thong nude sach diroc cung cap diy di va cé van 0.23
chéng chiy nguoc dé bio vé hé thong nude cong cong
2.4. Tudng nha cua khu vuc thuc hién xét duoc lat 6p theo ding 1

quy dinh khong?
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- Str dung cdc vat liéu khong tham nudc, c/y'u duoc nhiét, 0.5
khéng bi an mon, dé lau chii va kit khudn
- C0 dj cao tinh tir mat ban xét nghiém tro lén it nhét 14 50 0.9
cm
2.5. Ban thuc hién xét nghiém cé dugc xay dung theo dung quy 15
dinh khong?
- Chéc chin 0.3
- Chiu nhiét va khdng bi dn mon, dé khir khuén 0.5
- Ban xét nghiém c6 duoc dit 6 vi tri di dnh sdng va tranh 0.5
luéng gio
2.9. C6 trang thiét bi an toan tai PXN va duoge sir dung khong? 2.5
- Dung cu rira mat khan cap 0.5
- Lavabo ria tay 0.5
- Lavabo riva dung cu 0.5
- B¢ socuu 0.3
- B xirly tran d6 0.3
- C0 bién bdo nguy hiém sinh hoc 0.5
2.10. C6 hé thong xtr 1y nude thai dat theo quy chuin quéc gia vé 2
mdi truong trude khi thai vao noi chira nude thai chung?
2.11. C6 mdy diéu hoa hogc may hut am khong? 2
2.12. C6 céc thiét bi phong chay, nd 2
- Binh citu héa con han sir dung va duoc kiém tra dinh ky 1
- C6 ban hudng din/tiéu Iénh vé phong chéy, chita chd iy ? 1
Nhan xét:
3.TAILIEU VA HO SO (Thurc hién theoThong tu s6 15/2013/TT-BYT, Quyét dinh s6
1053/QD-BYT va Quyét dinh s6 1921/QP-BYT) 30
3.1 Tét ca cac tai liéu, hd so c6 duge bao quan hop ly, dé dang 2
tiép can va truy cap hay khong?
3.2. S6 sach, biéu mau va duoc ghi chép dung quy dinh khong? 10
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Phiéu guri mau xét nghiém

2.5

- Phiéu xét nghiém 2.3
- 86 theo doi xét nghiém 2.5
- Phiéu trd két qua xét nghiém 2.5
3.3. Céc két qua xét nghiém duogc luu theo &ﬁng thoi gian quy 5
‘dinh khong?
3.4, Tbithiéu c6 cac quy trinh thuc hanh chuan khong? 5
- Ly méu, bdo quén, dong goi vé vin chuyén mau an todn ]
- Thuc hién ky thudt xét nghiém ]
- Trd két qua xét nghiém /]
- Luu va hily méu ]
- Qudn ly, st dung trang thiét bi xét nghiém 1
3.5.  C6 ban hudng din vé an toan phong xét nghiém cho nhén
vién PXN khong? Néu cé thi c¢o bao gbm toi thidu cdc muc sau 5
khéng?
- Quy trinh rira tay b
- Xir Iy sau phoi nhiém 1
- Phén loai va xir [y rdc thai 1
- Phong, chong chdy, né 1
- Xt Iy tran, d6 ]
3.6. Cac quy trinh xét nghiém c6 dugc cép nhat va phd bién cho 1
toan thé can bd thuc hién XN HIV khong?
3.7. Banhuéng din vé an toan PXN c6 dé tiép cin khong? 2
3.8. Cac tai liéu, hd so ¢6 duge hru git ding quy dinh khong? 2

3.9. Céc két qua ndi1 va ngoai kiém tra ¢6 dugc kiém soat boi

ngudi c6 thAm quyén khéng?

Nhén xét:
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4. TRANG THIET BI ( Thue hién theo T héng tir s6 15/2013/TT-BY 7) 30
4.1 C6 trang thiét bi pht hop véi k§ thuat xét nghiém khong? 12
+ Phong/khu vure chuin bi héa chat
- Tt lanh bdo quén héa chat loai +4°C va am 20°C 0.5
- Tu vé trung ¢ dén UV chiéu sdng ' 0.3
- Mdy ly tim ong nghiém 1,5-2ml 0.3
- My trén lic 03
- B¢ pipette dung riéng 0.3
- Déu cén cé loc 0.5
+ Phong/khu vire chudn bi méu
- Tt an toan sinh hoc cap Il 0.3
- T lanh +4°C 03
- T dm sdu -80°C dén -60°C 03
- Mdy ly tdm cho cdc loai 6ng nghiém 2m vé Sml 0.3
- My trén lic 0.3
- B9 pipette ding riéng cho tich chiét ADN 0.5
- B9 pipette ding riéng cho tich chiét ARN 03
- Pau cén cé loc ; 0.5
- Déng hé do thoi gian 0.5
- Mdy chuin bj mu dé xir [y vé téch chiét miu 0.5
- Mdy i nhiét (tuy theo yé cau ky thudt xét nghiém) 0.3
+ Phong/khu vire chay mau (**)
- Mdy ludn nhigt (xét nghigm PCR hogc Real- time PCR) 0.3
- Mdy Iy tdm pht hop 0.5
- BO pipet phu hop voi ky thudt xét nghiém 0.5
(**) Poi vei PXN thire hién k ¥ thudt xét nghiém PCR théng
thuong thi can thém cdc thiét bi sau:
- Bodiéndi 0.9
- Lo visong 0.3




- Dung cu do gel
M4y doc vé phén tich gel hogc dan ELISA khi phan tich két qua
bang ky thuit ELISA

0.3
0.3

4.2 Thiét bi c6 duoc lap dat ding nhu huéng dan véan hanh
khong? Va dugce dam bao khdng bi anh huong bai cac thiét bi
khac. )

4.3 C6 bién ban giao nhan trang thiét bi khong?

4.4 Sb 1y lich may dugc ghi ddy du cac thong tin sau khong?

- Tén trang thiét bi vé sé may

0.5

- Nha sdn xuat

0.5

- Piéu kién liic t1'é:0 nhén (mdi, di dung, dd duoc tu sita)

0.3

- Thot gian nhin mdy, Thoi gian dua vao st dung

0.5

- S0 dién thoai don vi bao hanh, sua chita

0.5

- Théng s6 ky thugt ciia may

0.5

- Cdc linh kién, phu kién di kém mdy

0.5

- 1én cdn b quan Iy may

0.5

4.5 C6 huéng dan str dung trang thiét bi bang tiéng Viét khong?

4.6 Ban huéng dan str dung trang thiét bi c6 duoc dat tai noi dé

tiép can khong?

4.7 C6 ghi nhat ky st dung cho c4c trang thiét bi hay khong?

Bao gom ca cac hong hoc, sira chita?

4.8 Céc trang thiét bi c6 dugc béo tri, bao dudng dinh ky theo
huéng dén ctia nha san xudt hay khong?

4.9 Céc th lanh ¢6 duoc theo ddi nhiét do thuong xuyén khong?

4.10 Pipette, nhiét ké c6 duoc hiéu chudn, hiéu chinh dinh ki
khong?

4.11 Cé trang bi bao hd phu hop véi k¥ thuat thuce hién

Nhin xét:
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5 QUAN LY MAU BENH PHAM ( Thuc hign theo Théng tusé 43 /2011/TT-BYT) 15

Ly mdu mau

5.1. Can bd ¢6 dugc dao tao vé ldy mau mau cho xét nghiém phu 1

hop véi k¥ thudt xét nghiém khong?

5.2. C6 céc dung cu phu hop cho viée 14y mau? 1.5

- Bom kim tiém hodc bé [y mdu dp sudt m (kim c& 21- 0.29
23G) hoac kim chich mau.

- Diygaro 0.23
- Bdng thim nudc vo tring 0.23
- Con 70° hodc cén I-6t 0.253
- Ong Iy mdu phii hop véi kim chich va ky thust xét nghiém ] 0.23
- Gdang tay 0.25
5.1 Trén éng ldy mau c6 day du thong tin sau khong? 2
- Thong tin vé bénh nhén (ho tén, tuéi hodc ma sé) 1
- Ngdy va gic [dy méu ]
5.2 Quy trinh ldy mau (I4y mau tinh mach hodc d4u ngén tay) 4

¢6 dam bao phu hop véi yéu cau ctia xét nghiém (loai mau, thé

tich, chat bao quan, thoi gian va chat lwong) khéng?

5.3 MAu méu sau khi ldy dugc bao quan ¢ nhiét d phi hop, 1
dung thoi gian quy dinh khong?
5.4 C6 di cac dung cu, vt liéu thich hop dé déng goi mau bénh 1.5
phdm khong?
- Gid dé mau 0.23
- Vat ligu tham hiit 0. 23
- Bién bdo “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Gel tich lanh 0. 23
- Thung vén chuyén 0.5

ﬂ'é})hnbgin, qudn Iy va tiéu hily mau bénh pham

5.5 Cac thong tin vé chat lwgng mau va cac van dé lién quan 1
dén vig¢c dong goi mau bénh phim ¢ dugc ghi chép va ky nhan

vao s nhan mau khong?
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5.6 Cac mau duong tinh hodc khong xé4c dinh c6 dugce luu
khong?

5.7 Céac mau duong tinh hodc khong x4c dinh cé duoc luu gift
dung quy dinh khong?

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

Nhén xét:

Quyét dinh s6 1921/QP-BYT)

6 THU'C HIEN XET NGHIEM ( Thuc hién theo Quyét dinh s6 1098/QP-BYT va

50

6.1  Thuyc hién theo diing huéng dan st dung sinh phdm cta nha

san xuat khong?

6.2 Thyc hién diy du cac mau kiém chimg trong b6 sinh phim
theo dung hudng dn ciia nha san xudt khong?

6.3  Thuec hién xét nghiém c6 tudn thi quy trinh khong?

10

- Puing thé tich mau yéu cau

(o8]

- DPuing thoi gian cho cdc budc thuc hién

- Thao tdc thuc hién ding ky thudt

6.4 Danh sach/phiéu so d6 mau xét nghiém c6 dugc ghi day du
cac thong tin theo quy dinh?

15

- Tén sinh phdm

- S616

- Han sirdung

- Ngay thuc hién xét nghiém

- Nguoi thuc hién xét nghiém

B | W L | W W

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

6.6 C6 thuc hién hanh dong khéc phuc khi két qua néi, ngoai
kiém khéng dat?

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

Nhan xét:
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thiét ké hop 1y khong?

7 QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO ( 7huc hign theo Thong tir s6 15
15, Quyét dinh s6 1098/QD-BYT va Quyét dinh s6 1921/QD-BYT)

7.1 C6 ké hoach nam vé nhu cdu sinh pham va cac vt tu tiéu 1

hao khong?

7.2 Sinh phim c¢6 nam trong danh muc dugc phép st dung 1

khong? "

7.3 Vat tu tiéu hao phu hop voi ky thuat xét nghiém sinh hoc 1

phén tir (gang tay khong bot, dAu con khong loc, dng dung mau

khéng c6 RNAsase, DNAsase....)

7.4 Sinh pham, vt tv c6 duoc bao quan theo huéng dan ciia nha 1

san xuét khong?

7.5 C6 bién ban giao nhan sinh pham va vat tu tiéu hao trude khi 1

nhép hogc xuét kho hay khong?

7.6 S6 lugng sinh phdm va vat tu tidu thu c6 duoc giam sat hay 1

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

7.7 Cong tac kiém ké kho c6 duoc thuc hién dinh ky khong? 1

7.8 C6 ghi ngay md hop sinh phdm bén ngoai hop khong? 2

7.9 Kho chira sinh phim va vét tu tiéu hao ¢6 duoc sip xép, 3

- Khu vuc kho chita c6 duroc sap xép ngan nap, sach sé, tranh

chudt, mor

- Nhiét dp, am dg phong cé duoc kiém sodt thurong xuyén

- Kbhu vire kho chita cé tranh diroc dnh ning true tz‘é}? vd

khong?

thong gio
7.10 Céc sinh pham, vat tu dang str dung hién dang con han st 2
dung do nha san xuat quy dinh khong?
7.11 Céc sinh phdm, vat tu hét han c¢6 duoc dan nhin canh bio 1

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

8.1. C6 cac dung cu chira réc thai dap tmg tiéu chudn quy dinh 2
do1 voi tiing loai chat thai khong?

8.2 Bén ngoai thung dung rac thai dugc ¢6 dan nhan? 1

8.3 Hudng din vé viéc phan loai réc thai c¢6 duoce dan ngay vi tri 1
dat thung dung chit thai khong?

8.4 Co tui dung chét thai theo ding quy dinh va ¢6 sin & noi da 2

tiép can?

8.5 Chat thai c6 dwoc xtt Iy dtng quy dinh. 2
Nhén xét:
9.NANG LUC THU'C HIEN XET NGHIEM (4p dung dénh gia Dat Khéng dat

co s¢ dang ly trién khai)

8.2. Diu kién v& kinh nghiém thyc hién xét nghiém

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

- Trong thoi gian ndy phai thuc hién duoc it nhit 30 mau

8.3. Két qua kiém chimg ctia céc lan thue hién k§ thudt xét

nghiém dé phai dat yéu cau

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

8.5. Vién Vé sinh dich t€ Trung wong va cac Vién Khu vue gui b

miu d¢ danh gia ning luc (bd mAu mu)




PHU LUC 5. ) o
BANG KIEM PANH GIA PHONG XET NGHIEM BEM TE BAO T-CD4

| PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:

Thanh phan doan HTK T/danh gia:

1- Ong/Ba .o ,Chitcdanh...................o
— D ON Vi
2- Ong/Ba ... ,Chitcdanh................. ... ... ...
— D ON Vi

Tén don vi dugc HTKT/danh gia:

Dai dién don vi dugce danh gia:

1- Ong/Ba ..o, ,Chicdanh...................coooiiiii
—Donvii
2- Ong/Ba ..., ,Chitcdanh...........oooooi i
— D On VIt

Tén phu trach khoa/PXN: bién thoai:

Cép d6 PXN (ddnh dduV vao 1 trong cdc lua chon dudi ddy)
o Tinh/Thanh phd o Quéan/Huyén 0 Khéc (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh diuV véo I trong cdc lua chon dudi diy)

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

Noi dung C |MP| K | NA | Piém
1. NHAN SU (Thuc hign theo Quyét dinh s6 1099/QD-BYT)) 30
1.1. C6 téi thiéu 02 can bd xét nghiém dép tng cac didu kién sau: 6
Trung hoc chuyén nghiép tré- Ién:Y hoc, Sinh hoc
1.2. Cén b¢ thue hién XN phai ¢ ching nhén dao tao hodc g1ay 6
xdc nhan vé k§ thuat xét nghiém do don vi ¢6 thdm quyén cap
1.3. Céan b6 thuc hién XN c¢6 chimg nhan dao tao vé ATSH 6
1.4. Cén b c6 kinh nghiém lam xét nghiém huyét thanh hoc HIV 6
hogc céc xét nghiém lién quan it nhét 1 nam khong?
1.5. Céan bg phu tréch ¢6 trinh d6 dai hoc trg 18n chuyén nganh v, 6

sinh hoc




Nhan xét:

2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (Thuc hién theo Nghi dink s6 92/2010/NP-CP) s
2.1. C6 phong/khu vuc xét nghiém dém té bao T-CD4 riéng biét? 3
2.2. Phong/khu vuc xét nghiém c6 dam bao tdi thiéu cac didu kién 3
sau khong?
- C6 ciiara vao, ctia s6 chdc chin va ¢6 khoa 0.5
- Thodng mat 03
- Sach sé 0.3
- Trdnh bur 0.3
- Chédng 4m 03
- C6 hé thong nurde sach duoc cung cdp ddy dii vé ¢d van 03
chong chdy nguoc dé bdo vé hé théng nude cong cong
2.3. Tudng nha cia khu vuc thue hién xét dwoc lat 6p theo diing 2
quy dinh khéng?
- Sirdung cécNVét liéu khéng tham nude, chiu duge nhigt, 1
khong bi an mon, dé lau chur va khir khuan
- C0 df cao tinh tir mgt ban xét nghiém tré Ién it nhat 14 50 cm 1
2.4, Ban thuc hién xét nghiém c6 duoc x4y dung theo ding quy 15
dinh khong? '
- Chdc chin 0.5
- Chiu nhigt va khéng bi an mon, dé khir kbuén 0.5
- Bdn xét nghiém co duoc dat ¢ vi tri du dnh sdng va tranh 0.5
ludng gio
2.5. Cotrang thiét b an toan tai PXN va dang duoc str dung 5
khong?
- Voi ria mét khan cdp 7
- Lavabo rua tay /]
< Lavobo ria dung cu ]]
- B¢ sociiu ]

Bo xir [y tran do




2.6. C6 hé théng xu Iy nude thai trude khi do vao noi chira nude 5
thai chung
2.7. C6 may diéu hoa hoic may hit am khong? 9
2.8. C6 cac thiét bi phong chay, nd o)
- Binh ctru hda con han sir dung va duoc lgiém tra dinh ky 1
- C6 ban hudng din/riéu lénh vé phong chéy, chita chdy? ]
Nhin xét:
3. TAI LIEU VA HO SO (Zhuc hién theo Quyét dinh s6 1099/QP-BYT) 30
3.1. TAt ca cac tai lidu, ho so c6 dwoc bao quan hop 1y, d€ dang tiép 3
cén va truy cdp hay khong?
3.2. C6 sb sach, biéu mau va duge ghi chép dung quy dinh khong? 6
- SO/phidu giao nhin méu Y
- S0 xét nghiém p
- Phidu tré két qua xét nghiém by
3.3. Céc két qua xét nghiém duoc luu theo ding thoi gian quy 3
dinh khong?
3.4. Téi thiéu ¢ cac quy trinh thue hanh chuin khong? 5
- Ldy mdu, bdo quén, dong goi va van chuyén mau an toan ]
- Thuc hién ky thuat xét nghiém ]
- Trd két qua xét nghiém 1
- Hily mau 1
- Qudn ly, str dung trang thiét bi xét nghiém 1
3.5. Co ban hudng dan vé an toan phong xét nghiém cho nhan 5
vién PXN khong? Néu c6 thi ¢6 bao gom 61 thiéu cc muc sau:
- Quy trinh rua tay ]]
- Xur Iy sau phoi nhiém ]
- Phan loar va xu ly rdc thai /!




- Phong, chong chdy, noé ]

- Xur ly tran, do : ]

3.6. Céac quy trinh xét nghiém c6 duoc cap nhat va phd bién cho 2

toan thé can bd thuc hién XN khong?

3.7. Ban huéng dan vé an toan PXN c¢ dé tiép can khong? 2
3.8. Cac tai liéu, ho so ¢6 duoc luu gitr ding quy dinh khong? 2
3.9. Céac két qua ndi va ngoai kiém tra ¢ duoc kiém soat boi 2

nguodi ¢6 tham quyén khéng?

Nhén xét:

4. TRANG THIET BI (Thurc hién theo Théng tirs6 15/2013/TT-B Y7) 30

4.1. C6 trang thiét bi phil hop véi k thuét xét nghiém? 6
- My dém té bao T-CD4 ]
- Mdy vortex (néu ky thuit yéu céu) 0.5
- Thiétbiin ]
- Tt lanh bdo quan sinh phim ]
- Tt lanh bdo quan bénh phim ]
- B9 pipette phu hop ky thudt sir dung ]
- Péng hé do thoi gian 0.5

4.2. Thiét bj c6 duge lap dat dung nhu huéng dn van hanh khong? 2

Va duoc dam bao khong bi anh hudng béi céc thiét bi khac.

4.3. C6 bién ban giao nhén trang thiét bj khong? 1

4.4. S5 ly lich méy duge ghi ddy du céc thong tin sau khong? 2
- Tén trang thiét bi, s6 md iy 0.25
- Nha sdn xuat 0.23
- Diéu kién lic fl'é]p nhdn (méi, da ding, da duoc tu sita) 0.25

Thoi gian nhin mdy, Thoi gian dua vao sir dung 0.25
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- 86 dién thoai don vi bao hanh, sita chita

0.25

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

0.25

- Cdc linh kién, phu kién di kém mdy

0.25

- T1éncdn bo quan ly mady

0.23

4.5. C6 huéng dan sir dung trang thiét b bfmé tiéng Viét khong?

4.6. Ban huéng dan str dung trang thiét bi c6 duoc dat tai noi da

tiép can khong?

4.7. Co ghi nhat ky st dung cho céc trang thiét bi hay khong?
Bao gdm ca cac hong hdc, sua chira?

4.8. Céc trang thiét bi c6 duge bao tri, bao dudng dinh ky theo

hudng dan cta nha san xuat hay khong?

4.9. Céc tu lanh c6 dugc theo ddi nhiét do thuong xuyén khoéng?

4.10. Pipette, nhiét ké ¢6 duoc hiéu chuén, hiéu chinh dinh ki hay
khong?

4.11. Cé trang bi bao hd phit hop véi k§ thuét thuce hién

Nhén xét:

5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thuc hién theo Théng tir s6 43 /2011/TT-B YT)

15

Lay mau mdu

5.1. Can bg ¢6 dugc dao tao vé ldy miu méau cho xét nghiém phu
hop véi timg ky thuat xét nghiém khong?

5.2. Cé céac dung cu pht hop cho viée Iéy mau?

- Bom kim tiém hodc bg Idy mau dp suit m (kim cé21-23G)

\hodc kim chich mau.

0.5

- Ddygaré

0.5

- Bong tham nudc vo tring

0.5

< Con 70° hoac con I-6t

0.5

- Ong lay mdu phi hop vér kim chich va kv thugt xét nghiém

0.5

Gang tay

0.5
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5.3. Trén dng lay mau c6 day du thong tin sau khong?

- Théng tin vé bénh nhén (ho tén, tudi hodgc ma 56) 1
- Ngay va gicr iy méu ]
5.4. Mau mau sau khi 1y dugc bao quan & nhiét do phu hop, 3
ding thoi gian quy dinh khong? -
5.5. C6 du cac dung cy, vat lidu thich hop dé déng goi mAu bénh 2
pham khong?
- Gid dé mau 0.23
-Vt ligu thim huit 0. 3
- Bién bdo “Nguy hiém sinh hoc” 0.23
- Gel tich lanh 0. 3
- Thung vin chuyén 0.5
Tiép nhin mau bénh phim va tiéu hiiy méu bénh phim
5.6. Céc thong tin vé chét lugng mau va cac van dé lién quan dén 2
viéc dong géi mAu bénh pham c6 duoc ghi chép va ky nhan vao sd
nhan miu khong?
Nhan xét:
6. THUC HIEN XET NGHIEM (Thuc hign theo Quyét dinh s6 1099/0D-B Y7) 50
6.1. Thyc hién ndi kiém/chudn méy truéce khi thuc hién xét 5
nghi¢m cho bénh nhan khong?
6.2. Céac két qua ndi kiém/chuin méy c6 dugc dién vao bidu db 5
kiém soét chat luong (Levey-Jennings) dé phan tich truée khi tién
hanh xét nghiém cho bénh nhan khéng?
6.3.  Thuc hién ding hudéng dan st dung sinh phim cta nha san 10
xuat khong?
6.4, Thyc hién xét nghiém c6 tuan thi quy trinh khong? 15
- Diing thé tich méu Yéu ciu 3
- Dung thoi gian cho cdc bude thuc hién 3
- Thao tdc thuc hién diing ky thugt 3




6.5. C6 tham gia chuong trinh ngoai kiém khong?

6.6. C6 thuc hién hanh ddng khéc phuc khi két qua ndi, ngoai kiém 5
khong dat?
6.7. C6 danh gia nang luc va dao tao lai can bd dinh ky khong? 5
Nhin xét:
7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO 15
7.1. C6 ké hoach ndm vé& nhu ciu sinh phém va cdc vat tu tiéu hao
khong? 1
7.2. Sinh phim c¢6 nam trong danh muc dugc phép sur dung khong? 3
7.3 C6 bién ban giao nhan sinh phdm va vt tu tiéu hao trude khi 1
nhap hodc xudt kho hay khong?
7.4 S luong sinh phém va vat tu tiéu thy c6 dugc gidm sat hay 2
khong? (S6 ghi chép viée st dung sinh pham/thé kho)
7.5 Céng tac kiém ké kho c6 duoc thuc hién dinh ky khong? 1
7.6 Co ghi ngdy mé hop sinh pham bén ngoai hop khong ? 1
7.7 Khu vuc bao quan sinh phém va vat tu tiéu hao ¢6 duoc sép 3
xép, thiét ké hop 1y khong?

- Khu vue bdo quén cd duoc sap xép ngén nap, sach sé, tranh
chudt, moér

- Nhiét do, 4m dp phong cé duoc kiém sodt thuong xuyén

- Khu vuce bdo quan c6 tranh anh ndng truc tiép va théng gio
7.8 Céc sinh pham, vat tu dang sir dung hién dang con han st 2

dung do nha san xudt quy dinh khoéng?

7.9 Céc sinh pham, vat tu hét han ¢ duge dan nhan canh bao
khong?

Nhin xét:




8 QUAN LY RAC THAI (Thuc hién theo Quyét dinh sé 43/2007/QP-BYT)

8.1 €6 céc dung cu chira réc thai dap ung tiéu chudn qui dinh d¢bi
vai tung loai chat thai khong?

8.2 Thung dung réc thai dugc c6 dan nhan?

8.3 Hudng dan vé viéc phan loai réc thai c6 duoc dan ngay vi tri
dat thing dung chit thai khong?

8.4 (6 tui dung chét thai theo diing quy dinh va ¢6 sin & noi dé

tiép can?

8.5 Chét thai c6 duogc xit Iy ding quy dinh khong?

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

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Boc lap - Tu do - Hanh phuc

--- 000 ---
............. , ngay ......thang .......nam 20
BIEN BAN
KET QUA KIEM TRA PHONG XET NGHIEM .......
- Cin et CV sb ... [eeiienns ngay ... thang ...... nim 20.... cua

............. FTPR vé viéc thanh 1ap doan danh gia, giam sat PXN HIV cua cac Trung tdm
Phong, chong HIV/AIDS, c4c Bénh vién va cac Trung tdm Y té

.................................. tién  hanh  danh  gia  PXN  HIV  thudc

Ngay danh gia:
Thanh phan doan HTK T/danh gia:
1- Ong/Ba coooviiiieeeiciii, ,Chttedanh...................c
= D OM VIt o
2- Ong/Ba .coooviviiiiiiiiiiiin ,Chitcdanh..............o
— D Om VIl
3- Ong/Ba coviiiiiiiiiiiene, ,Chitcdanh..........ooooiii
— D ON Vi L,
4- Ong/Ba.....oooiiiiiiiiiiiiiin. ,Chircdanh.............coo
— DM Vi
Tén don vi dugc HTKT/@Anh gid: ...,
Dai dién don vi duoc danh gia:
1- Ong/Ba...ccoovvvviiiiiiiiinnnn.. ,Chicdanh....................
— DO VIt
2- Ong/Ba cooovviiiiiiiiin ,Chitcdanh...........oooooii
— DO VI
3- Ong/Ba .cooviviiiiiiiiiii, ,Chitcdanh...............
= DO VIl
4- Ong/Ba .ooiieiiiiiiiiiL ,Chitedanh...................
— DO VI
I Két qué kiém tra:
1.1 Phén A (danh gia tom tat k&t qua Kim tra):....ooooooooeoooeoooeeooeoeoo
64




1.2 Phin B. Tém tim diém kiém tra

Noi dung Piém chuin | Diém dinh gid | Tilé %
Phan 1: Nhén su 32
Phén 2: Co s ha tang v an toan 20
Phan 3: Tai liéu va hé so 30
Phin 4: Trang thiét bj 30
Phén 5: Quan 1y mAu bénh phdm 15
Phén 6: Thuc hién xét nghiém 50
Phin 7: Quén 1y sinh phdm, vat tu tiéu hao 15
Phan 8: Quan 1y rac thai 8
TONG SO PIEM 200

II. Nhan xét ctia doan cong tac:

2.1 Uu diém chinh:

2.2 Tbntai chinh

2.3. Y kién cua don vi duge danh gia.

T/M doan kiém tra
Trudng doan
(Ky va ghi 1o ho tén)

T/M. Don vi dugc kiém tra
(KYy tén, dong dau)
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