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LOI NOI PAU

Hoat dong xét nghiém 14 mot phz‘in thiét yéu trong vi¢c chan doan va theo ddi diéu trj
ngudi bi nhiém virus gy suy gidm mién dich & ngudi. Sau hon 20 nim thuc hién cong tac
phong, chéng HIV/AIDS, mang ludi cic Phong xét nghiém chan doén, diéu tri phuc vu cong

tac phong, chong HIV/AIDS da duoc x4y dung va phat trién trén toan qudc.

Dén nay, hé théng phong xét nghiém HIV di thiét 1ap duoc hon 1000 phong xét nghiém
sang loc HIV, gan 100 phong xét nghiém khing dinh HIV; hé théng xét nghiém hd trg theo dbi
diéu trj HIV/AIDS hinh thanh tir ndim 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 phé; 06 co s& xét nghiém do
tai lwong HIV va 02 co so xét nghiém chan doan sém nhidm HIV cho tré duéi 18 thang tudi va
xét nghiém dinh gen khang thuéc HIV, riéng 02 phong xét nghiém dinh gen khéng thudc da dat
tiéu chuan ctia T chirc Y té thé gidi.

Tuy nhién, dé dam bao viéc thuc hién theo ding quy dinh vé diéu kién thuc hién xét
nghiém va dam bdo chét luong xét nghiém cho xét nghiém chan doéan, theo doi diéu tri
HIV/AIDS van con nhiéu han ché tai cac tuyén, dic biét 1a su tudn thu cac quy dinh sau khi
dugc cong nhan phong xét nghiém di tidu chudn cung cap dich vy xét nghiém va cai tién ting
cuong chat luong dich vu. Do vay, dé danh gia chinh xac thuc trang hoat dong xét nghiém
nham xay dung phuong an khéc phuc, bd sung co s¢ vat chét, dao tao nang cao nang lyc cho
can bd xét nghiém tai céc tuyén, viéc kiém tra, danh gia phong xét nghiém dé xac dinh mét
phong xét nghiém d6 co cung cép két qua chinh xac, dang tin cay va dugc quan 1y tt, dam bao
thuc hanh tét phong xét nghiém hay khong 14 rat can thiét nham hd trg don vi cung cap dich vu
x€t nghi¢ém co chét lugng va xay dung ké hoach cho viéc cai tién chit luong dich vy, nang cao

ning lyc hé thong.

Nbi dung ciia ban huéng dan bao gdbm: 04 chuong va 06 phu luc quy dinh cac ndi dung

vé quy trinh, bang kiém, t6 chirc thuc hién va mau bién ban kiém tra.

Day 14 lan dau tién mot bo cong cu hudng din vé xét nghiém lién quan téi HIV/AIDS
thong nhét trén toan qudc nén khong thé tranh duoc thiéu sét, vi vay Bo Y té (Cuc Phong,
chéng HIV/AIDS) rat mong cac Vién, Bénh vién chuyén mon va cac don vi trong qua trinh
thuc hién phan dnh cic bat cap dé cing Bo Y té (Cuc Phong, chong HIV/AIDS) phéi hop chinh

sta dé ban hudng dan hoan thién va c6 chat lugng cao.



DANH MUC TU VIET TAT

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

ATSH An toan sinh hoc

BC Bao cao

BYT BoYte

HIV Human Immunodeficience Virus — Vi rit gy 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
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Chuong I: Gidi thi¢u chung
1. Muc dich

B6 cong cu dugc stir dung dé danh gia va hd trg viée tuan thu theo cac quy dinh hién hanh

va ning cao nang luc ciia co sé xét nghiém phuc vu cong tac phong, chdng HIV/AIDS
2. P6i twong sir dung:
- Can b quan Iy hoat dong phong, chéng HIV/IDS.

- Can bd chiju trach nhiém thuc hién cong tac danh gia, giam sat va ho tro ky thuat PXN
lién quan dén HIV/AIDS.

- Can bd PXN phuc vu cong tac phong, chdng HIV/AIDS.
3. Phuwong thirc danh gia:

Xem xét ho so, tai liéu.

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

- Str dung bang kiém.

- Phong van va thao luén.

- Kiém tra kién thirc chuyén mén va k¥ nang thyuc hanh.

4. Giai thich tir ngir dwgc sir dung trong huéng din :

a. Pdnh gid hoat dpng xét nghi¢m: 13 viéc kiém tra cac hoat dong cua PXN dé tim ra
cac diém phu hop hodc chua phi hop véi cac quy dinh hién hanh.

b. Hé tro ky thudt hoat dpng xét nghiém: 1a nhimng hoat dong nham gitp PXN khic
phuc nhing diém chwa phii hgp véi cac quy dinh hién hanh.

c. Chi sé: 1a dai lugng dung dé do luong va mo td mot su vat hay mot hién tugng. Dya
vao chi sb, c6 thé xac dinh dugc sy thay ddi cua mot sy vat hay hién tugng. Trong hoat dong
quan 1y chat lugng PXN chi sé duge sir dung dé xac dinh két qua ciing nhu sy cai thién chat
luong cuia cong viéc.

5. Can cir thuc hién

- Théng tur s6 15/2013/-TT-BYT ngay 24/5/2013 cta Bo truong Bo Y té vé Hudng dan
bao dam chat luong k¥ thuat xét nghiém HIV.

- Théng tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cta Bo truong Bo Y té vé Hudng dan
bao dam chat lugng xét nghiém ddi voi cac co s& kham bénh, chira bénh.

- Thong tu s6 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 ciia Bo truong BO Y té vé ché do quan
ly mau bénh pham truyén nhidm.

- Quyét dinh s6 1098/QD-BYT ngay 04/4/2014 cua Bo truong Bo Y té vé Hudng dan
Quéc gia veé xét nghiém huyét thanh hoc HIV.



- Quyét dinh s 1099/QD-BYT ngay 04/4/2013 cua Bo truong B Y té vé diéu kién
thyc hién va quan 1y chat lugng xét nghiém dém té bao T-CDA4.

- Quyét dinh s6 1921/QD-BYT ngay 05/6/2013 cua Bo truong Bo Y té vé Hudng dan
xét nghiém tai lugng HIV1 trong theo dbi diéu tri HIV/AIDS.

- Quyét dinh sb 1053/QD-BYT ngay 02/4/2010 cua Bo truong Bo Y té vé Hudng dan
xét nghiém phat hién nhiém HIV cho tré dudi 18 thang tudi.

- Quyét dinh s6 43/QD-BYT ngay 30/11/2007 cia Bo truong BO Y té vé viéc ban hanh
Quy ché Quan 1y chat thai y té.

Chuong I1. Quy trinh thwe hién danh gia va giam sat
1. Chuén bi truée khi thye hién danh gia va giam sat
Budc 1: Lap ké hoach cho chuyén dénh gia va giam sat;
Budc 2: Thanh 1ap doan danh gia va thong bao cho cac thanh vién trong doan trude 2 tuan;

Budc 3: Gui chuong trinh d4nh gid téi cac thanh vién dé thong nhat ndi dung, phan cong nhiém

vu trude khi di danh gia va xem xét bao céo cia dot danh gia gan nhat trude 2 tuan;

Budc 4: Gui cong van thong bao ké hoach chuyén cong tac téi co sé/don vi dugc danh gia

trudc 2 tuan;

Budc 5: Lién hé dé xac nhan chuong trinh lam viéc tai co s& cho can bd dau mdi hoic truong
PXN 1-2 ngay trudc khi doan dén;

Budc 6: Chuén bi cac tai ligu:
o Cac quyét dinh, cong van lién quan;
o Bang kiém danh gia;
o Tai liéu tham khao (néu o).
2. Thuc hién danh gia
Budce 1: Hop véi Ban Lanh dao va cac can bg 1ién quan cia co s¢/don vi duge danh gia
- (G161 thiéu thanh phz‘in doan va chuong trinh lam viéc;
- Gioi thiéu ndi dung lam viéc, nhén manh muc dich cua chuyén danh gia;

- Nghe bio céo tom tit vé tinh hinh trién khai hoat dong phong, chong HIV/AIDS noi

chung va hoat dong xét nghi€ém cua don vi.
Budc 2: Thyc hién danh gia
- Str dung bang kiém tai chwong III dé danh gia cac hoat dong PXN.

- Phong van cac can bg chiu trach nhiém vé céc van dé co lién quan.



- Kiém tra kién thirc chuyén mén va k¥ ning thyc hanh.
- Ghi chép lai cac van dé phat hién dugc va trao ddi voi cac can bo ¢ lién quan.
- Hotro k¥ thuat néu can thiét.

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

dé Iuu lai va hd trg trong viéc cai thién chét luong.
3. Sau khi danh gia
Budc 1: Chuan bi bao cdo

- Thao luan véi cac thanh vién trong doan vé két qua dénh gia so b nhim théng nhét
trude khi hop téng két.

- Hoan thanh bang phan tich két qua va bao cao.
Budc 2: Hop thong bao két qua 1am viéc v6i Ban lanh dao va cac can bo lién quan

- Trudng doan tom tat lai két qua dénh gia va cac khuyén nghi ciia doan (phan hoi cac

van dé phat hién mang tinh xay dung);
- Thao luan két qua qué trinh lam viéc;
- Thdng nhét bién ban d4nh gia.

Budc 3: Phan hoi thong tin

- Baéo cao va gui két qua két qua chuyén cong tac véi Lanh dao va cac don vi lién quan.

Chuong I11. Bang kiém danh gia
1. Giéi thiéu chung vé bang kiém danh gia
- Bang kiém danh gid PXN nay gom c6 cac cau hoi chinh va dudi cau hoi chinh s& c6 cac
chi tiét dé hd tro can bo trong qua trinh thuc hién danh gia.

- MObi muc c6 mot thang diém nhat dinh phu thudc vao tdm quan trong tuwong ddi. 4

9% ¢¢

phuong an trd 161 cho tat ca cac cau héi 1a “c6”, “mot phan”, “khong” hodc “khong 4p dung”
- BOGi véi cac cau hoi co cac chi ti€t ho trg thi tong diém cua cau chinh s€ duogc cong tur
cac chi tiét:
o Muc duogc tra 101 “c6” nhan dugc gia tri dieém to1 da cho muc do.
o Muc duogc tra 101 “mdt phan” nhan duoc Y4 gia tri diém t61 da cho muc do.
o Muc duoc tra 101 “khong” nhan dugc 0 diém.

o Muc dugc danh diu “khong ap dung” s& khong tinh diém.



- Khi tra 10i “khong”, “khong ap dung” hodc “mot phan” can néu 1y do trong phan nhan
x6t dé giai thich tai sao PXN khong dat hoac chi dat mot phﬁn dé hd trg cho PXN xac dinh duoc
phan can thiét phai cai tién sau danh gia.

- Phan “Nang luc thuc hién xét nghi€ém” chi sir dung cho viéc danh gia 1an dau ddi véi

phong xét nghiém khing dinh HIV va khong tinh diém.

2. Thang diém ddnh gid

Noi dung Diém
Phin 1: Nhan sy 32
Phin 2: Co s6 ha ting va an toan 20
Phin 3: Tai liéu va hd so 30
Phin 4: Trang thiét b 30
Phan 5: Quan 1y mau bénh phdm 15
Phén 6: Thuc hién xét nghiém 50
Phan 7: Quan 1y sinh pham, vat tu tiéu hao 15
Phan 8: Quan 1y rac thai 8
Ph?m 9: Ning luc thuc hién xét nghiém (Ap dung véi don vi kiém tra 1an dau

khang dinh HIV)

TONG SO PIEM 200

3. Tiéu chuan xeép loai

Tot Pat Chua dat
> 90% 75% dén < 90% <75%
Tiép tuc thuc hién xét Khic phuc va bao céao trong Tuy thudc vao tinh huéng cu thé,
nghiém va khac phuc vong 06 thang. Sau 06 thang doan danh gia xem x¢ét can nhac
nhirng diém ton tai khong khac phuc thi ngimg xét | c6 d€ xuat tam ding xét nghiém
nghiém khang dinh hay khong.

4. Bang kiém danh 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 dau (phu luc 2)
4.3. PXN huyét thanh hoc khang 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 danh gia PXN (phu luc 6)
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Chwong IV. Té chirc thye hién
1. Cuc Phong, chéng HIV/AIDS

- Chi dao cac don vi thuc hién to chtrc kiém tra, giam sat va ho tro ky thuat cho viéc

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

- Phdi hop véi cac don vi lién quan t6 chirc kiém tra, giam sat va hd trg k§ thuét cho

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

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

- T chuc kiém tra, danh gia, va hd tro ky thuat cho cac co s& xét nghiém trén dia ban
phu trach theo quy dinh.

- Bdo cdo nhitng van dé vudng mac trong qua trinh t6 chirc trién khai hoat dong vé Cuc

Phong, chéng HIV/AIDS dé cung phdi hop giai quyét.
3. S6Yte

- Chiu trach nhiém t6 chuc kiém tra, gidm sat va ho trg k¥ thuat cac co s¢ c6 trién khai

hoat dong xét nghiém phuc vu cong tdc phong, chéng HIV/AIDS trén dia ban.
- Phbi hop vai Vién khu vuc kiém tra, giam sat PXN kh:flng dinh.

- Béo céo nhitng van d& vudng mic trong qué trinh to chirc trién khai hoat dong giri vé
Bo Y té (Cuc Phong, chong HIV/AIDS) dé ciing phéi hop giai quyét.

4. Trung tam Phong, chéng HIV/AIDS

- Trung tdm Phong, chdng HIV/AIDS chiu trach nhiém tham muu cho S Y té vé viéc
t6 chire kiém tra, giam sat, hd tro ky thuat hoat dong xét nghiém phuc vu cong tac phong,
chéng HIV/AIDS trén dia ban.

- Béo c4o nhitng van d& vudng méc trong qua trinh t6 chirc trién khai hoat dong vé Cuc
Phong, chong HIV/AIDS dé cung phdi hop giai quyét.

5. Phong xét nghiém khang dinh
- Kiém tra giam sat, ho tro k¥ thuat cho cac PXN sang loc trén dia ban.
6. Co s¢ xét nghiém

- Thyc hién dung theo céc quy dinh hién hanh khi td chuc trién khai hoat dong xét
nghiém phuc vu cong tac phong, chong HIV/AIDS.

- Co6 ke hoach dao tao, nang cao nang luc cho can b tai co so.

- Béo cao nhiing van dé vuéng méc trong qua trinh t6 chtrc trién khai hoat dong guri vé
Bo Y té (Cuc Phong, chong HIV/AIDS), S¢ Y té, Trung tam 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 PON GIAN

PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:

Thanh phan doan HTKT/d4anh gi:

1- ONng/Ba ..o ,Chiicdanh........................
— DO Vi

2- Ong/Ba ... ,Chiicdanh.......................
— DO Vi

Tén don vi dugc HTKT/danh gia:

Pai dién don vi dugc danh gia:

1- Ong/Ba .......ooeeiiiiiiiin. ,Chucdanh...................
— DO Vit
2- Ong/Ba .....c..oovviviiiiiniinn. ,Chucdanh.....................
— DO VI L,
Tén phu trach khoa/PXN: Dién thoai:

Cép do PXN (@danh ddu ¥ vao I trong cdc liwa chon dwdi ddy)
0 Tinh/Thanh phd 0 Quan/Huyén o Khac (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh dau N vao I trong cdc lwa chon duéi diy)
o TTPC AIDS o TT YTDP 0 Bénh Vién o Vién o Khéc (ghi cu thé)

PHAN 2: THONG TIN CU THE
Dbi voi mbi muc danh dau hoic C6 (C), Mot phan (MP) Khong (K) hodc Khong ap

dung (NA)
Noi dung C | mMP K NA |Diém
1. NHAN SU' (Thiee hién theo Théng tw s6 15/2013/TT- 32
BYT)

1.1. C6 tbi thiéu 02 can bd xét nghiém déap tmg cac diéu 7
kién sau: Trung hoc chuyén nghiép tro lén:Y hoc, Sinh hoc,
Duwoc, Hoa hoc
1.2. Can b thuc hién XN HIV phai c6 chung nhéan dao tao 6
hodc gidy x4c nhan vé k¥ thuat xét nghiém HIV do don vi
c6 thadm quyén cap
1.3. Céan bd thuc hién XN c6 chirng nhan dao tao vé ATSH) 6
1.4. C6 01 nhén vién phu trach tu van di dugc dao tao vé 6
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tu van vé phong, chong HIV/AIDS (chi 4p dung trong
truong hop 14y mau méu va tra két qua xét nghiém truc tiép
cho bénh nhan)

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

phép quy lién quan dén XN HIV

Nhan xét:

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

20

2.1. PXN c6 dién tich t6i thiéu 12 m? (khéng bao gom dién
tich khu vuwc hanh chinh thuc hién cac cong viéc lién quan

dén xét nghiém)

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

- Co cwa ra vao, cira so chdac chan va co khoa

0.5

- Thoang mat

0.5

- Sach sé

0.5

- Tranh bui

0.5

- Chéng am

0.5

- Puwoc cung cap nudc sach day du va co van chong

chay nguwoc dé bdo vé hé thong nuwdc cong 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 dugc 1at,
6p theo dting quy dinh khong?

- St dung cdc vat liéu khong tham nuéc, chiu dwoc nhiét,

khéng bi dn mon, dé lau chiii va khir khudn

- Co do cao tinh twr mat ban xét nghiém tro lén it nhat la
50 cm

2.5. Ban thyc hién xét nghi¢m c6 duogc xay dung theo ding

quy dinh khong?

- Chac chan
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- Chiju nhiét va khong bi an mon, dé khir khudn

- Ban xét nghiém co dwoc dat o vi tri du anh sang va

tranh luong gié

2.6. C¢ trang thiét bi an toan tai PXN va dang duoc sur dung
khong?

- Dung cu rira mat khan cap

Lavabo rira tay

- B so ciru

B6 xie Iy tran do

2.7. C6 h¢ thong xir 1y nudc thai trude khi d6 vao noi chia

nudc thai chung

2.8. C6 cac thiét bi phong chay, nd

- Binh curu hoa con han su dung va dwoc kiem tra dinh

ky

- C6 ban hwéng dan/tiéu lénh vé phong chay, chira

chay?

[Nhan xét:

6 868/2005/0P-BYT)

3. TAILIEU VA HO SO (Thuc hién theo Théng twe s6 15/2013/TT-BYT va Quyét dinh

30

3.1. Tt ca cac tai liéu, ho so co dugc bao quan hop 1y, dé

dang tiép can va truy cap hay khong?

3.2. C6 s6 sach, biéu mau va dugc ghi chép ding quy dinh
khong?

10

- 86 nhdn mau va tra loi ket qua

- S6 xét nghiém

- Phiéu giri mau xét nghiém HIV

- Phiéu hen tra két qua cho khdach hang

- Phiéu tra két qua xét nghiém

3.3. Tbi thiéu c6 cac quy trinh thyc hanh chuan sau khong?
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- Lay mau, bao quan, dong goi va van chuyén mau

- Thuc hién ky thudt xét nghiém

- Tra két qua xét nghiém

- Huy mdu

- Quan Iy, sir dung trang thiét bj xét nghiém

khong? Va duoc dam bao khong bi anh hudng boi cac thiét
bi khac.

3.4. C6 ban hudng din vé an toan phong xét nghiém cho 5
nhan vién PXN khong? Néu cé thi c6 bao gom toi thiéu céc
muc sau khong?
- Quy trinh ruea tay
- Xur Iy sau phoi nhiém
- Phan logi va xu Iy rdc thai
- Phong, chong chady, né
- X Iy tran, dé
3.5. Cac quy trinh xét nghiém c6 duoc cap nhat va pho bién 2
cho toan thé can bo thuc hién XN HIV khong?
3.6. Ban hudéng dan vé an toan PXN c6 dé tiép can khong? 2
3.7. Céc tai liéu, ho so c¢6 dugce luu gilr ding quy dinh 2
khong?
3.8. Cac két qua noi va ngoai kiém tra c6 duoc kiém soat 2
boi nguoi co tham quyén khong?
Nhan xét:
4. TRANG THIET BI (Thiee hién theo Théng tw sé 15/2013/TT-BYT) 30
4.1. C6 trang thiét bi phu hop véi ki thuat xét nghiém? 6
- Thiét bi bdo qudn sinh pham, bénh pham riéng biét
- B9 pipette phu hop ky thudt sw dung (ap dung voi ky
thudt xét nghiém can pipette)
- Doéng ho do thoi gian
4.2. Thiét bi c6 duoc lip dit ding nhu hudng dan van hanh 2
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4.3. C6 bién ban giao nhén trang thiét bi khong?

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

- Tén trang thiét bi , S6 mady

0.5

- Nha san xuat

0.5

- Diéu kién lic tiép nhdn (méi, da dimg, da dwoc tu

stka)

0.5

- Thoi gian nhan may, Thoi gian dwa vao sw dung

0.5

- 8o dién thoai don vi bdao hanh, siwra chira

0.5

- Théng s ky thudt ciia mdy

0.5

- Cac linh kién, phu kién di kem may

0.5

- Tén cdan bo quan ly may

0.5

45. Co hudng dan sir dung trang thiét bi bang tiéng Viét?

4.6. Ban huong dan sir dung trang thiét bi co duoc dat tai

noi dé tiép can khong?

4.7. Co ghi nhat ky sir dung cho céc trang thiét bi hay

khong? Bao gdm ca cac héng héc, sira chira?

4.8. Cac trang thiét bi c6 dugc bao tri, bao dudng dinh ky

theo hudng dan ctia nha san xuat hay khong?

4.9. Céc tu lanh c6 duoc theo doi nhiét do thuong xuyén
khong?

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

4.11. Co¢ trang bi bao hd phu hop vai ki thuat thye hién

Nhén xét:

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

15

Lay mau mau

5.1. Can b9 c6 dugc dao tao v€ lay mau méu cho xét
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nghiém phu hop véi tirng ky thuat xét nghi¢m khong?

5.2. C6 cac dung cu phu hop cho viéc ldy mau? 3
- Bom kim tiém hodc bé ldy mdu dp sudt am (kim c& 0.5
21-23G) hodac kim chich mau (lancet).
- Daygaro 0.5
- Béng tham nude vo tring 0.5
- Cén 70° hodc con I-6t 0.5
- Ong ldy mdu phit hop véi ky thudt xét nghiém 0.5
- Gang tay 0.5
5.3. Trén dng ldy mau c6 day du thong tin sau khong? 2
- Théng tin vé bénh nhén (ho tén, tuéi hodc ma sé) 1
- Ngay ldy mdu 1
5.4. Mau mau sau khi liy duoc bao quan ¢ nhiét d6 phu 3
hop, dung thoi gian quy dinh khong?
5.5. (Co6 du céc dung cu, vat li¢u thich hop dé dong goi 2
mau bénh pham khong?
- Gia dé mau 0.25
- Vat liéu tham it 0.5
- Nhan ghi “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Gel tich lanh 0.5
- Thung vdn chuyén 0.5
Tiép nhin va tiéu hity méu bénh phim
5.6. Cac thong tin vé chat lugng miu va cac van dé lién 1
quan dén viéc dong gbi mau bénh pham c6 duoc ghi chép
va ky nhan vao s6 nhan mau khong?
1

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

co sO ¢O luu mau)

Nhén xét:
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6. THU'C HIEN XET NGHIEM (Thuec hién theo Théng

tw 56 09/2012/TT-BYT va Quyét dinh sé 1098/0D-BYT) 50
6.1. Thuc hién ding chién luoc xét nghiém theo quy dinh 10
ctia BO Y té khong?

6.2. Thuc hién dang huéng dan st dung sinh phim cua nha 5
san xuat khong?

6.3. Thyc hién ddy du cac miu kiém ching trong bo sinh 5
pham theo diing huéng dan ctia nha san xuit khong?

6.4. Thuc hién xét nghiém c6 tuén thu quy trinh khong? 15

- Dung thé tich mau yéu cau

- Dung thoi gian cho cac budc thuc hién

- Thao tac thuc hién dung ky thuat

6.5. Danh sach/phiéu so d6 mau xét nghiém c6 dugc ghi

day du cac thong tin theo quy dinh?

- Tén sinh phdm

- 8616

- Han su dung

- Ngay 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 lyc va dao tao lai cadn bd dinh ky 5

khong?

Nhén xét:

7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO (Thiee hién theo Théng tir sé "
15/2013/TT-BYT va Quyét dinh sé 1098/0P-BYT)

7.1. C6 ké hoach nam vé nhu ciu sinh pham va céc vat tu

tiéu hao khong? 1

7.2. Sinh phdm c6 nam trong danh muc dugc phép sir dung 3

khong?

17




7.3. Sinh pham, vt tu ¢6 dugc bao quan theo dung hudng

dan cta nha san xuat khong?

7.4. Co bién ban giao nhan sinh pham va vt tu tiéu hao
trude khi nhap hodc xuit kho hay khong?

7.5. S6 lwong sinh phim va vat tu tiéu thy c6 duoc giam sat

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

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

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

7.8. Khu vuc bao quan sinh pham va vat tu tiéu hao c6

duoc sip xép, thiét ké hop 1y khong?

- Khu vue bao quan co dwoc sap xép ngan nap, sach sé,

tranh chugt, moi

- Nhiét o, am do phong co duoc kiém sodt thuong xuyén

- Khu vuc bao quan co tranh dwoc anh nang truc tiép va

thong gio

7.9. Céac sinh pham, vat tu dang st dung hién dang con han

str dung do nha san xuét quy dinh khong?

7.10. Céc sinh pham, vat tu hét han c6 dugc dan nhin canh
bao khong?

Nhén xét:

8. QUAN LY RAC THAI (Thuc hién theo Quyét dinh sé 43/2007/0D-BYT)

8.1. C6 cac dung cu chira rc thai dap tng tiéu chuan quy

dinh d6i véi ting loai chat thai khong?

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

8.3. Hudng dan vé viéc phan loai rac thai c6 duoc dan ngay

vi tri dit thung dung chat thai khong?

8.4. Co tui dung chét thai theo diing quy dinh va ¢6 san &

noi dé tiép can khong?

8.5. Chit thai co dugc xir Iy diing quy dinh khong?

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

PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:

Thanh phin doan HTK T/danh gia:

1- Ong/Ba ..., ,Chucdanh....................o,
— DO Vi

2- Ong/Ba ......cooovviiiiiininn. ,Chucdanh....................o
— D ON VI

Tén don vi duwgc HTKT/danh gia:

Dai dién don vi dugc danh gia:

1- Ong/Ba ..o, ,Chicdanh...................oon .
— D ON Vi
2- Ong/Ba ......coovvviiiiiiinn... ,Chicdanh....................on,
DO VI e
Tén phu trach khoa/PXN: Pién thoai:

Céap do PXN (d@dnh dau ¥ vao 1 trong cdc lira chon dwéi ddy)
0 Tinh/Thanh phé 0 Quan/Huyén o Khac (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh diu N vao I trong cdc lwa chon dwéi day)
o TTPC AIDS o TT YTDP 0 Bénh Vién o Vién o0 Khéc (ghi cu thé)

PHAN 2: THONG TIN CU THE
Déi v6i mdi muc danh diu hodc C6 (C), Mot phan (MP) Khong (K) hodc Khong ap dung

(NA)
Néi dung c | MP | K | NA | Piém
1. NHAN SU' (Thuc hién theo théng tw sé 15/2013/TT-BYT) 32
1.1. C6 tbi thiéu 02 can bd xét nghiém déap tmg cac diéu kién 7

sau: Trung hoc chuyén nghiép tro lén:Y hoc, Sinh hoc,
Duwroc, Hoa hoc

1.2. Can b¢ thyc hién XN HIV phai ¢6 chirng nhén dao tao 6
hoac gidy xac nhan ve k¥ thuat xét nghiém HIV do don vi co
tham quyén cap

1.3. Céan bd thuc hién XN c6 chirng nhan dao tao vé ATSH 6

1.4. C6 01 nhan vién phu trach tu van d3 dugc dao tao vé tu 6

van vé phong, chong HIV/AIDS do don vi c6 tham quyén
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cap (chi ap dung trong truong hop 1dy miu méu va tra két

qua xét nghiém truc tiép cho bénh nhan)

1.5. Cén b0 phu trach co6 trinh dg tir dai hoc trd 1én, c6 kha 7
nang bién giai két qua va hiéu biét cac van ban phap quy lién
quan dén XN HIV
Nhan xét:
2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (Thuec hién theo Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP) 20
2.1. PXN c6 dién tich t6i thiéu 12 m? (khéng bao gom dién 2
tich khu vieec hanh chinh thuc hién cac cong viéc lién quan
dén xét nghiém)
2.2. PXN c6 dam bao téi thiéu cac diéu kién sau khong? 3
- C6 cika ra vao, cira s6 chdc chdn va cé khéa 0.5
- Thoang mat 0.5
- Sach sé 0.5
- Tranh bui 0.5
- Chéng am 0.5
’ A A ’ A A ” N ’ 0.5
- CO0 hé thong nuodc sach duoc cung cap day du va co
van chong chdy nguoc dé bdao vé hé thong nudc cong
cong
2.3. C6 khu vuc xét nghiém HIV riéng biét khong? 2
2.4. Tudong nha cua khu vuc thyc hién xét dugc lat ép theo 2
dang quy dinh khong?
- Su dung cdc vat liéu khfing tham nuée, chiu giu"g’c 1
nhiét, khong bi an mon, dé lau chui va khwr khuan
- C6 df cao tinh tir mat ban XN tré 1én it nhdt la 50 cm 1
2.5. Ban thuc hién XN c6 dugc xay dung theo ding quy 3
dinh?
- Chdc chdn 1
- Chiju nhiét va khéng bi an mon, dé khir khudn 1
- Ban xét nghiém co dwoc dat o vi tri du anh sang va 1

tranh luong gié
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2.6. Co6 TTB an toan tai PXN va dang dugc st dung khong?

- Dung cu rira mat khan cap

- Lavabo rua tay

- B so ciru

- Béxir Iy tran dé

2.7. C6 hé théng xtr Iy nude thai trude khi d6 vao noi chira
nudce thai chung khong?

2.8. C6 may diéu hoa hodc may hit am (d6i voi PXN ap
dung k¥ thuat mién dich danh dau) khong?

2.9. C6 céc thiét bj phong chay, nd

- Binh ciru hoa con han sur dung va dwoc kiem tra dinh ky

- C6 ban hwéng dan/tiéu lénh vé phong chdy, chita chdy?

Nhan xét:

3. TAI LIEU VA HO SO (Thuc hién theo Théng tw s6 15/2013/TT-BYT va Quyét dinh sé

868/2005/0D-BYT)

30

3.1. Tét ca céc tai liéu, hd so c¢6 dugc bao quan hop 1y, dé

dang tiép can va truy cap hay khong?

3.2. C6 s6 sach, biéu mau va dugc ghi chép ding quy dinh
khong?

10

- SO nhan mdu va tra loi két qua

- 86 xét nghiém

- Phiéu giri mau xét nghiém HIV

- Phiéu hen tra két qua cho khach hang

- Phiéu tra két quad xét nghiém

3.3. Téi thiéu c6 cac quy trinh thyc hanh chuan khong?

- Lay mau, bao quan, dong goi va van chuyén mau an

toan

- Thuc hién ky thudt xét nghiém
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- Tra két qua xét nghiém

- Huy mdu

- Quan Iy, sir dung trang thiét bj xét nghiém

3.4. C6 ban hudng din vé an toan phong xét nghiém cho 5
nhan vién PXN khong? Néu ¢6 thi c6 bao gom toi thiéu cdc
muc sau khong?
- Quy trinh ruea tay

- Xt Iy sau phoi nhiém

- Phan logi va xuw ly rac thai

- Phong, chong chay, né

- Xur Iy tran, do
3.5. Céc quy trinh xét nghiém c6 dugc cap nhat va phé bién 2
cho toan thé can bo thue hién XN HIV khong?
3.6. Ban huéng dan vé an toan PXN c6 dé tiép can khong? 2
3.7. Céc tai liéu, ho so c¢6 dugce luu gilr dng quy dinh 2
khong?
3.8. Cac két qua ndi va ngoai kiém tra c6 duoc kiém soat boi 2
ngudi cd thAm quyén khong?
Nhén xét:
4. TRANG THIET BI (Thuec hién theo Théng ti s6 15/2013/TT-BYT) 30
4.1. C6 trang thiét bi phu hop véi k¥ thuat xét nghiém? 9

- Tu lanh bdo qudn sinh pham

Tui lanh bdo qudn bénh pham

- B¢ pipette phu hop ky thudt su dung

- Déng hé do thoi gian

- May ly tam

Dan may ELISA tw dong, hoa phat quang,dién phat

quang; hodc dan mdy ELISA ban ty déng bao gom:
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o May doc 1
o Mayu 1
o May rua 1
o Thiét bi in 1
4.2. Thiét bi c6 duoc 1ap dit dung huéng dan van hanh 2
khong? Va dugce dam bao khong bi anh hudng béi cac thiét
bi khac.
4.3. C6 bién ban giao nhan trang thiét bi khong? 1
4.4. S6 1y lich may dugc ghi day dii cac thong tin sau khong? 2
- Tén trang thiét bi , 86 mdy 0.25
- Nha sdn xudt 0.25
- Piéu kién liic tiép nhdn (mdi, da ding, da dwoc tu sira) 0.25
- Thoi gian nhdn may, thoi gian dwa vao sur dung 0.25
- 86 dién thoai don vi bao hanh, sira chita 0.25
- Théng s6 ky thudt ciia mdy 0.25
- Cc linh kién, phu kién di kém may 0.25
- Tén can bo quan Iy may 0.25
45. Co hudng dan sir dung TTB bang tiéng Viét khong? 2
4.6. Ban huong dan st dung trang thiét bi c6 duogc dat tai 1
noi dé tiép can khong?
4.7. Co ghi nhat ky stir dung cho cac TTB hay khong? Bao 1
gém ca cac hong hoc, swra chita?
4.8. Céc TTB c6 dugc bao tri, bdo dudng dinh ky theo 4
huéng dan ciia nha san xuit hay khong?
4.9. Céc tu lanh c6 theo doi nhiét d6 thuong xuyén khong? 2
4.10. Pipette, nhiét ké c6 duoc hiéu chuan, hiéu chinh dinh 3
ki hay khong?
4.11. Co¢ trang bi bao ho phu hop vai ki thuat thuc hién 3

Nhén xét:
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5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thuc hién theo Thong ti sé 43/2011/TT-BYT) 15

Lay mau mau

5.1. Can bd ¢6 duge dao tao vé léy mau mau cho xét nghiém 3

phu hop voi tung k¥ thuat xét nghiém khong?

5.2. C6 cac dung cu phu hop cho viéc ldy mau? 3

- Bom kim tiém hodc bé ldy mdu dp sudt am (kim c& 21- 0.5
23G) hodc kim chich mau.

-Day ga ro 0.5
- Béng tham nuwée vé tring 0.5
-Con 70° hodc con I-6t 0.5
- Ong ldy mdu phit hop voi kim chich va kyj thudt xét nghiém 0.5
- Gang tay 0.5
5.3. Trén dng ldy mau c6 day du thong tin sau khong? 2
- Théng tin vé bénh nhan (ho tén, tuéi hodc md sé) 1
- Ngay ldy mdu 1
5.4. Mau mau sau khi ldy duoc bao quan ¢ nhiét d6 phu 3

hop, dung thot gian quy dinh khong?

5.5. Co du cac dung cy, vt liéu thich hop dé dong goi mau 3
bénh pham khong?
- Gid dé mdu 0.25
- Vat ligu tham hiit 0.5
- Nhan ghi “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Gel tich lanh 0.5
- Thiing vdn chuyén 0.5

Tiép nhdn mau bénh phdam va tiéu huy mdau bénh pham

5.6. Céc thong tin vé chat lugng mau va cic van dé lién 1

quan dén viéc dong géi mau bénh pham co6 dugc ghi chép va

ky nhan vao s6 nhan mau khong?
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5.7. C6 bién ban huy mau ding quy dinh khong? (4p dung

néu co sé ¢o luu mau)

Nhan xét:

6. THUC HIEN XET NGHIEM (Thuc hién theo Théong tw s6 09/2012/TT-BYT va Quyét

dinh s6 1098/0D-BYT) >
6.1. Thuc hi¢n dang chién luoc xét nghiém theo quy dinh 10
cia Bo Y té khong?
6.2. Thuc hién dung huéng din st dung sinh pham cua nha 5
san xut khong?
6.3. Thuc hién day di cac mau kiém ching trong bo sinh 5
pham theo dung hudng din ciia nha san xuat khong?
6.4. Thuc hién xét nghiém co6 tuan thu quy trinh khong? 15

- Piing thé tich mau yéu cdu

- Dung thoi gian cho cac budc thuc hién

- Thao tdc thuc hién co dung ky thudt
6.5. Danh sach/phiéu so d6 mau xét nghiém co dugc ghi 5
day du cac thong tin theo quy dinh?

- Tén sinh pham

- Solo

- Han sw dung

- Ngay 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 lyc va dao tao lai cdn bd dinh ky 5
khong?

Nhan xét:
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7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO (Thuc hién theo Théng tu
s6 15/2013/TT-BYT va Quyét dinh sé 1098/0D-BYT)

15

7.1. C6 ké hoach nam vé nhu ciu sinh pham va céc vat tu
tiéu hao khong?

7.2. Sinh phdm c6 nidm trong danh muc duoc phép sir dung
khong?

7.3. Sinh pham, vat tu c¢6 dugc bao quan ding theo hudng

dan cua nha san xuat khong?

7.4. C6 bién ban giao nhan sinh phém va vat tu ti€u hao

trude khi nhap hodc xuat kho hay khong?

7.5.S6 luong sinh phém va vat tu tiéu thu c6 dugc gidm sat

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

7.6. Cong tac kiém ké c6 duoc 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 pham va vat tu tiéu hao c6 dugc
sap xép, thiét ké hop 1y khong?

- Khu vuc bao quan co dwoc sap xép ngan nap, sach sé,

tranh chuot, moi

- Nhiét dé, am do phong co dwoc kiém sodt thuong

xuyén

- Khu vue bao quan co tranh dwoc anh nang truc tiép va

thong gio

7.9. Cac sinh phérn, vat tu dang st dung hién dang con han
str dung do nha san xuat quy dinh khong?

7.10. Cac sinh phém, vat tu hét han c6 dugc dan nhén canh
bao khong?

Nhin xét:

8. QUAN LY RAC THAI (Thuc hién theo Quyét dinh s6 43/2007/0P-BYT)
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8.1. C6 cac dung cu chira rac thai dap tng tiéu chuan quy
dinh d61 voi tung loai chat thai khong?

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

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

8.4. (Co thi dung chat thai theo diing quy dinh va c6 sdn &
noi de tiép can khong?

8.5. Chat thai c6 duogc xur ly ding quy dinh khong?

Nhén xét:
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) L . PHULUCS ]
BANG KIEM PANH GIA PHONG XET NGHIEM HUYET THANH HQC
KHANG DINH HIV

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

PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:
Thanh phan doan HTKT/d4anh gia:
1. Ong/Ba ..., ,Chiicdanh.......................o
D O Vi e
2. Ong/Ba ..., ,Chiicdanh.......................o
— DO Vi

Tén don vi dugc HTKT/danh gia:

Dai dién don vi dugc danh gia:

1. Ong/Ba ......ooeeieiiieeiii, ,Chircdanh..................
— DO Vi
2 Ong/Ba .......oooviiiiiiiiiin, ,Chircdanh..................
D O VI
Tén phu trach khoa/PXN: bién thoai:

Céap do PXN (ddnh ddu Y vao 1 trong cdc lra chon duéi ddy)
0 Tinh/Thanh phé 0 Quan/Huyén o Khac (ghi cu thé)

PXN thudc (ddnh diu N vao I trong cdc lwa chon duwéi day)
o TTPC AIDS o TT YTDP 0 Bénh Vién o Vién o0 Khéc (ghi cu thé)

PHAN 2: THONG TIN CU THE
Dbi véi mdi muc danh dau hoic C6 (C), Mot phan (MP) Khong (K) hodc Khong ap

dung (NA)
Noi dung C |[MP| K | NA |Piém
1. NHAN SU (Thiee hién theo Théng tw s6 15/2013/TT-BYT) 32
1.1. C6 tbi thiéu 02 can b xét nghiém dép tng cac diéu kién 7

sau: Trung hoc chuyén nghiép tro lén:Y hoc, Sinh hoc, Duorc,
Hoa hoc

1.2. Céan bg thyc hién XN HIV phai c6 chirng nhan dao tao 6
hodc gidy xac nhan vé k¥ thuat xét nghiém HIV do don vi ¢6

thim quyén cap

1.3. Can b9 thyc hién XN c6 ching nhan dao tao vé ATSH 6
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1.4. C6 01 nhan vién phu trach tu van da duoc dao tao vé tu
van vé phong, chdng HIV/AIDS (chi ap dung trong truong hop

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

1.5. C6 kha ndng bi¢n giai két qua va hicu biét cac van ban

phap quy lién quan dén XN HIV

1.6. Can bd phu trach PXN phai ¢6 trinh d§ Pai hoc trd 1én, c6
kha ning bién giai két qua va hiéu biét cac vin ban phap quy
lién quan dén XN HIV

Nhan xét:

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

20

2.1. PXN co dién tich t6i thiéu 12 m? (khéng bao gom dién
tich khu vwc hanh chinh thuc hién cac cong viéc lién quan dén

xét nghiém)

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

- Co cwra ra vao, cira so chac chan va co khoa

0.5

- Thoang mat

0.5

- Sach sé

0.5

- Tranh bui

0.5

- Chéng dm

0.5

- Duoc cung cap nudc sach day du va co van chong chay

nguoc dé bao vé hé thong nuoc cong 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 dugc lat, ép
theo diing quy dinh khong?

- Str dung cac vat liéu khong tham nuéc, chiu dwoc nhiét,

khéng bi an mon, dé lau chiii va khir khudn

- C6 d9 cao tinh tir mat ban XN tré Ién it nhat la 50 cm

2.5. Ban thyuc hi¢én xét nghiém c6 dugc xay dung theo ding

quy dinh khong?
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- Chac chan

- Chiju nhiét va khéng bi an mon, dé khir khudn

- Ban xét nghiém co dwoc dat o vi tri du anh sang va tranh

luong gié

2.6. C¢ trang thiét bi an toan tai PXN va dang duoc sur dung
khong?

- Dung cu rira mat khan cap

Lavabo rira tay

- Bo so ciru

- Bé xir Iy tran dé

khong?

2.7. C6 hé thong xir 1y nuéc thai trude khi d6 vao noi chua 2
nudc thai chung
2.8. C6 cac thiét bi phong chay, nd 2
- Binh curu hoa con han su dung va dwoc kiém tra dinh ky
- C6 ban hudng dan/tiéu lénh vé phong chay, chira chdy?
[Nhan xét:
3. TAI LIEU VA HO SO (Thuc hién theoThéng twr s6 30
15/2013/TT-BYT va Quyét dinh so 868/2005/0P-BYT)
3.1. Tat ca céc tai liéu, hd so c6 dugc bao quan hop 1y, dé dang 2
tiép can va truy cap hay khong?
3.2. C6 s6 sach, biéu mau va dugc ghi chép ding quy dinh 10

- 86 nhdn mau va tra loi ket qua

- 86 xét nghiém

- Phiéu giri mau xét nghiém HIV

- Phiéu hen tra két qua cho khdach hang

- Phiéu tra két quad xét nghiém

3.3. Tbi thiéu c6 cac quy trinh thyc hanh chuan sau khong?
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- Lay mau, bao quan, dong goi va van chuyén mau

- Thuc hién ky thudt xét nghiém

- Tra két qua xét nghiém

- Huy mdu

- Quan Iy, sir dung trang thiét bj xét nghiém

3.4. C6 ban huéng din vé an toan phong xét nghiém cho nhan
vién PXN khong? Néu c6 thi ¢é bao gom toi thiéu cic muc sau
khong?

- Quy trinh ruea tay

- Xur Iy sau phoi nhiém

- Phan logi va xu Iy rdc thai

- Phong, chong chady, né

- X Iy tran, dé

3.5. Cac quy trinh xét nghiém c6 duoc cip nhat va pho bién
cho toan thé can bo thuc hién XN HIV khong?

3.6. Ban hudéng dan vé an toan PXN c6 dé tiép can khong?

3.7. Céc tai liéu, ho so co duoc luu giit dung quy dinh khong?

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

nguoi c6 thim quyén khong?

Nhan xét:

4. TRANG THIET BI (Thiee hién theo Théng tw s6 15/2013/TT-BYT)

30

4.1.C6 trang thiét bi phii hgp voi ky thuat xét nghi¢m?

- Thiét bi bdo qudn sinh pham, bénh phdam riéng biét (PXN
6 56 lwong mau it thi ¢ thé sir dung 1 ti nhung phdi sdp

xép riéng biét)

- B9 pipette phu hop ky thudt sw dung (ap dung voi ky

thudt xét nghiém can pipette)

- Doéng ho do thoi gian

4.2. Thiét bi c6 duoc lip dit ding nhu hudng dan van hanh
khong? Va dam bao khong bi anh hudng boi cac thiét bi khac.
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4.3. C6 bién ban giao nhén trang thiét bi khong? 1
4.4. S6 1y lich may dugc ghi day di cac thong tin sau khong? 4
- Tén trang thiét bi , S6 mady 0.5
- Nha san xudt 0.5
- Diéu kién lic tiép nhdn (méi, da ding, da dwoc tu sira) 0.5
- Thoi gian nhan may, Thoi gian dwa vao sw dung 0.5
- S6 dién thogi don vi bdo hanh, sira chita 0.5
- Théng sé ky thudt ciia mdy 0.5
- Cac linh kién, phu kién di kém may 0.5
- Tén cdan bo quan ly may 0.5
45. Co hudng dan sir dung trang thiét bi bang tiéng Viét? 2
4.6. Ban huong dan sir dung trang thiét bi co duoc dat tai noi 2
dé tiép can khong?
4.7. Co ghi nhat ky sir dung cho céc trang thiét bi hay khong? 2
Bao gdm ca cac hong héc, sira chita?
4.8. Céc trang thiét bi c6 duogc bao tri, bao dudng dinh ky 4
theo hudng dan ctia nha san xuat hay khéng?
4.9. Céc tu lanh c6 duoc theo doi nhiét do thuong xuyén 2
khong?
4.10. Pipette, nhiét ké c6 dugc hiéu chuén, hi¢u chinh dinh ki 3
hay khong?
4.11. Co¢ trang bi bao hd phu hop vai ki thuat thye hién 2
Nhén xét:
5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thyc hién theo Thong ti sé 43/2011/TT-BYT) 15
Ldy mdu mdu
5.1. Can bd c6 duge dao tao vé léy mau mau cho xét nghiém 3
phu hop vai tung k¥ thuat xét nghiém khong?
5.2. C6 cac dung cu phu hop cho viée 1y mau? 3
- Bom kim tiém hodc bé ldy mdu ap sudt am (kim c& 21- 0.5
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23G) hoac kim chich mau (lancet).

- Daygaro 0.5
- Béng tham nudc vé tring 0.5
- Cén 70° hodc con I-6t 0.5
- Ong ldy mdu phi hop véi ky thudt xét nghiém 0.5
- Gang tay 0.5
5.3. Trén dng ldy mau c6 day du thong tin sau khong? 2
- Théng tin vé bénh nhén (ho tén, tuéi hodc ma sé) 1
- Ngay ldy mdu 1
5.4. Mau mau sau khi 1y dugc bao quan ¢ nhiét d6 phu hop, 3
dung thoi gian quy dinh khong?
5.5. C6 du cac dung cu, vat liéu thich hop dé dong g6i miu 2
bénh pham khong?
- Gid dé mdu 0.25
- Vét liéu tham it 0.5
- Nhan ghi “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Gel tich lanh 0.5
- Thung vdn chuyén 0.5

Tiép nhdn va tiéu hity mdu bénh phim

5.6. Céc thong tin vé chat luong mau va cac van dé lién quan 1
dén viéc dong goi mau bénh pham co duge ghi chép va ky

nhén vao s6 nhan mau khong?

5.7. C6 bién ban hiy mau ding quy dinh? (Ap dung néu co 1

sO ¢oO luu mau)

Nhén xét:

6. THU'C HIEN XET NGHIEM (Thyec hién theo Théng tw sé 09/2012/TT-BYT va

Quyét dinh sé6 1098/0P-BYT) 50
6.1. Thuc hién dung chién luoc xét nghiém theo quy dinh caa 10
B0 Y té khong?
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6.2. Thyc hién dung hudng dan sir dung sinh phim ctia nha san
xuét khong?

6.3. Thuc hién day du cac mau kiém chimg trong bg sinh phdm

theo dung hudng dan cua nha san xuat khong?

6.4. Thuc hi¢n xét nghiém c6 tuan thu quy trinh khong?

15

- Dung thé tich mau yéu cau

- Pung thoi gian cho cac buodc thuc hién

- Thao tac thuc hién dung ky thuat

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

- Tén sinh phdm

- 8616

Han sur dung

Ngay thuc hién xét nghiém

- Nguoi thuc hién xét nghiém

6.6. C6 tham gia chuong trinh ngoai kiém khong?

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

Nhén xét:

7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO (Thuc hién theo Théng tw s6
15/2013/TT-BYT va Quyét dinh s6 1098/0P-BYT)

15

7.1. C6 ké hoach nim vé nhu ciu sinh pham va céc vat tu tiéu
hao khong?

7.2. Sinh pham ¢4 nam trong danh muc duoc phép sir dung
khong?

7.3. Sinh pham, vat tu c6 dugc bao quan theo dung hudng dan

cta nha san xuat khong?

7.4. C6 bién ban giao nhan sinh pham va vt tu tiéu hao trudc
khi nhap hoic xuit kho hay khong?
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7.5.S6 lugng sinh phém va vat tu ti€u thu c6 dugc gidm sat

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

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

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

7.8. Khu vuc bao quan sinh phém va vit tu ti€u hao co duoc

sap xép, thiét ké hop 1y khong?

- Khu vuc bao quan co dwoc sap xép ngan nap, sach se,

tranh chuot, moi

- Nhiét do, am dg phong cé dwoc kiém sodt thiong xuyén

- Khu vuc bdo quan co tranh duwoc dnh nang truc tiép va

thong gio

7.9. Cac sinh pham, vat tu dang st dung hién dang con han st

dung do nha san xuét quy dinh khong?

7.10. Céc sinh pham, vat tu hét han c6 dugce dan nhén canh
bao khong?

Nhén xét:

8. QUAN LY RAC THAI (Thuc hién theo Quyét dinh sé 43/2007/0P-BYT)

8.1. Co cac dung cu chira rac thai dap tng tiéu chuan quy

dinh d6i v6i timg loai chat thai khong?

8.2. Bén ngoai thung dung rac thai dugc c6 dan nhan khong?

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

8.4. Co tui dung chét thai theo diing quy dinh va ¢6 san & noi
dé tiép can khong?

8.5. Chét thai co duoc xir 1y diing quy dinh khong?

Nhén xét:
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9. NANG LUC THU'C HIEN XET NGHIEM (ap dung dbi
véi don vi kiém tra 1an dau khéng dinh HIV-Thuc hién theo
Thong tu s6 15/2013/TT-BYT)

Dat

Khong dat

9.1. Diéu kién vé kinh nghiém thyc hién xét nghiém

- Thoi gian thyc hién xét nghiém tinh téi trudc ngay ndp
ho so dé nghi it nhat 03 thang.

- Trong thoi gian nay phai thuc hién duogc it nhit 50 mau

nghi ngd duong tinh

9.2. Két qua kiém chimg cua cac 1an thuc hién k¥ thuét xét

nghiém dé phai dat yéu cau

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

vong lién tiép gan nhat

9.4. Luu mau duong tinh va nghi ngd duong tinh khoa hoc,

hop 1y va ddy du trong thoi gian thyc hién xét nghiém trén

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

vi xét nghiém dat yéu cau

9.6. Gri 30 mau bénh pham dugc XN lién tiép tai don vi
(trong d6 c¢6 20 mau duong, 10 mau am) t&i Vién Vé dinh dich

t& trung wong hodc Vién khu virc. Két qua dugc phai duoc danh

gia dat.

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

PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:
Thanh phin doan HTK T/danh gia:
1- Ong/Ba .civeiiiiiiniiniiinnininnnns ,Chucdanh....................on .
— DO VIi
2- ONg/Ba cevivniiniiiniiniiiniininnns ,Chicdanh....................onl,
D ON VI

Tén don vi duwgc HTKT/danh gia:

Dai dién don vi dugce danh gia:

1- Ong/Ba....ooovviiiiiiiininn.. ,Chicdanh......................oal,
— DO Vi
2- Ong/Ba .....covvviiiiiiiiin, ,Chicdanh......................
— DO Vi
Tén phu trach khoa/PXN: Pién thoai:

Cap 46 PXN (ddnh déau N vao I trong cdc lwa chon dwéi day)

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

PXN thudc (ddnh dau ¥ vdo 1 trong cdc lira chon dwéi ddy)

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

PHAN 2: THONG TIN CU THE

Dbi v6i mdi muc khoanh tron hodc Co (C), Mot phan (MP, Khong (K) hoiac Khéng ap

dung (NA).
Néi dung C | MP | K | NA |Piém

1. NHAN SU (Thuec hién theo Théng tw so 15/2013/TT-BYT) 32
1.1 Co6 tbi thiéu 02 can b xét nghiém dap tmg cac diéu kién 5
sau: Trung hoc chuyén nghiép tro lén:Y hoc, Sinh hoc, Duorc,
Hoa hoc
1.2 Can bo thug hién XN HIV phai c6 chiing nhan dao tao hodc 5
gjéy Xac nhép vé k¥ thuat xét nghi¢m HIV do don vi dugc BO Y
té chi dinh cap
1.3 Can bd c6 kinh nghiém vé xét nghiém HIV it nhat 01 nam? 5
1.4 Canbd XN c6 kha nang phén tich va bién giai két qua XN 7

va hiéu biét vé van ban quy pham phap luét lién quan dén XN
HIV khong?
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1.5 Can b thuc hién XN c6 chirng nhan dao tao vé ATSH

luong gié

. 5
khong?
1.6 Can bd phu trach PXN phai c6 trinh dd dai hoc trd 1€n va 5
théa man cac diéu kién quy dinh ddi véi can bo thue hién XN
Nhén xét:
2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (Thuec hién theo Nghi dinh sé -0
92/2010/ND-CP)
2.1 PXN c6 dién tich tbi thiéu 12 m? (khéng bao gom dién tich 2
khu vue 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? 3
- Cé cira ra vao, cira sé chdc chdn va cé khéa 0.5
- Thodng mat 0.5
- Sach sé 0.5
- Tranh bui 0.5
- Chéng am 0.5
- C6 hé thong nude sach dwoc cung cdp day dii va cé van 0.5
chéng chdy ngiege dé bao vé hé thong nude cong cong
2.3 Co khu vyc xét nghiém HIV riéng biét khong? 1
2.4 Tuodng nha ctua khu vuc thuc hién xét dugc lat 6p theo ding 1
quy dinh khong?
- Su dung cdc vat liéu khong tham nwée, chiu dwoc nhiét, 0.5
khong bi an mon, dé lau chiii va khir khudn
- Do cao tinh tir mat ban xét nghiém tro lén it nhat la 50 0.5
cm
2.5 Ban thyc hién xét nghiém c6 dugc xay dung theo ding 3
quy dinh khong?
- Chdc chdn 1
- Chiju nhiét va khéng bi an mon, dé khir khudn 1
- Ban xét nghiém co dwoc dat o vi tri du anh sang va tranh 1
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2.6 Cotrang thiét bi an toan tai PXN va dugc sit dung khong? 5
- Dung cu riea mdt khdn cdp 1
- Lavabo rva tay 1
- Lavabo ria dung cu 1
- B so ciru 1
- B xik Iy tran do 1
2.7 €6 hé théng xtr Iy nude thai trude khi d6 vao noi chira 1
nudce thai chung khong?
2.8 Co6 may diéu hoa nhiét do hodc may hut am khong? 2
2.9 C6 cac thiét bi phong chay, nd 1
- Binh curu hoa con han sw dung va dwoc kiém tra dinh ky 0.5
- C6 ban hwéng dan/tiéu lénh vé phong chdy, chita chdy? 0.5
2.10 C6 ngudn dién dy phong khong? 1
[Nhan xét:
3. TAI LIEU VA HO SO (Thuc hién theoThéng tw s 15/2013/TT-BYT 30
va Quyét dinh s6 868/2005/0P-BYT)
3.1. Tat ca céc tai lidu, ho so c6 dugc bao quan hop 1y, dé dang 2
tiép can va truy cap hay khong?
3.2. C6 s6 sach, biéu mau va duoc ghi chép dung quy dinh 10
khong?
4. S6 nhdn mdu va tra loi két qua 2
5. 86 xét nghiém 2
6. S6 heu mau dwong va nghi ngo 2
7. Phiéu hen tra két qua 2
8. Phiéu tra két qua xét nghiém 2
3.3. Téi thiéu co cac quy trinh thyc hanh chuan khong? 5
- Ldy mdu, bdo qudn, déng géi va van chuyén mdu an todn 1
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Thyec hién ky thudt xét nghiém

Tra két quad xét nghiém

Luu va huy mau

- Qudan 1y, sir dung trang thiét bi xét nghiém

3.4. Co ban hudéng dan vé an toan phong xét nghiém cho nhan 5
vién PXN khéng? Néu cé thi ¢é bao gom téi thiéu cdc
muc sau khong?
- Quy trinh rvea tay
- Xt Iy sau phoi nhiém
- Phan logi va xw [y rdc thai
- Phong, chong chay, né
- Xur Iy tran, do
3.5. Céc quy trinh xét nghiém c6 dugc cap nhat va phé bién 2
cho toan thé can bo thuc hién XN HIV khong?
3.6. Ban hudng din vé an toan PXN c6 dé tiép can khong? 2
3.7. Cac tai liéu, hd so ¢o dugc luu giit dung quy dinh khong? 2
3.8. Céc két qua ndi va ngoai kiém tra c6 dugc kiém soat boi 2
ngudi c6 thaim quyén khong?
Nhén xét:
4. TRANG THIET BI (Thuec hién theo Théng tw s6 15/2013/TT-BYT) 30
4.1. C6 trang thiét bi phu hop véi k¥ thuat xét nghiém khong? 10

- Tii lanh béo quan sinh pham

- Tu lanh bao quan bénh phcfm

- Tii ém sdu 20 dg (-20°) d@é leu mau

- May ly tam

- B¢ pipette phu hop ky thuat su dung

- Déng ho do thoi gian
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- Dan may ELISA tw dong, hoa phat quang, dién phat
quang hodc dan ELISA béan tir dong bao gom:

o Mayu 1
o May doc 1
o May rua 1
o Thiét bi in 1
4.2. Thiét bi c6 dwoc lap dat ding huéng dan van hanh khong? 2
Va dugc dam bao khong bi anh huong bdi cac thiét bi khac.
4.3. C6 bién ban giao nhan trang thiét bj khong?
4.4. S6 1y lich may duogc ghi day du cac thong tin sau khong? 2
- Tén trang thiét bi 0.25
- Nha san xudt 0.25
- Diéu kién lic tié'p nhdn (maoi, da dung, da duoc tu sira) 0.25
- So may 0.25
N . N ., 0.25
- Thoi gian nhan may, Thoi gian dwa vao su dung
_ S8 dién thogi don vi béo hanh, sita chita 0.25
- Théng s6 ky thudt ciia mdy 0.25
- Cadc linh kién, phu kién di kem may 0.25
- Tén can bo quan ly may 0.25
45. Co hudéng dan sir dung trang thiét bi bang tiéng Viét 2
khong?
4.6. Ban hudng dan sir dung trang thiét bi c6 duoc dat tai noi 1
dé tiép can khong?
4.7. C6 ghi nhat ky str dung cho cac trang thiét bi hay khong? 1
Bao gdm ca cac hong héc, sira chita?
4.8. Céc trang thiét bi co duoc bao tri, bao dudng dinh ky theo 4
huéng dan cia nha san xuit hay khong?
4.9. Céc tu lanh c6 dugc theo doi nhiét do thuong xuyén khong? 2
4.10. Pipette, nhiét ké co dugc hi¢u chuan, hiéu chinh dinh ki 2

hay khong?
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4.11. Co6 trang bi dung cu bao ho phu hop véi ky thuat thuc 1

hién

4.12. C6 thiét bi khir trang dung cu va bénh pham khong? 2

Nhén xét:

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

L.dy mdu madu

5.1. Cén bd c6 duge dao tao vé léy mau mau cho xét nghiém 2

phu hop vai tung k¥ thuat xét nghiém khong?

5.2. C6 cac dung cu phu hop cho viéc ldy mau? 2
- Bom kim tiém hodc bé ldy mau dp sudt ém (kim ¢ 21- 0.5
23G) hodc kim chich mau.
- Daygaro 0.25
- Béng tham nweée vé tring 0.25
- Con 70° hodc con I-ot 0.25
- Ong ldy méu phit hop véi kim chich va ky thudt xét 0.5
nghiém
- Gang tay 0.25
5.3. Trén 6ng lay mau c6 diy du thong tin sau khong? 2
- Théng tin vé bénh nhan (ho tén, tuéi hodc md sé) 1
- Ngay ldy mdu 1
5.4. Mau méu sau khi liy dugc bao quan ¢ nhiét &6 phu hop, 3
ding thoi gian quy dinh khong?
5.5. (Co du céc dung cu, vat li¢u thich hop dé dong goi mau 2
bénh pham khong?
- Gid dé mau 0.25
- Vat liéu tham hut 0.5
- Bién bdo “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Gel tich lanh 0.5
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- Thung vdn chuyén

0.5

Tiép nhén, qudn 1y va tiéu hity méu bénh pham

5.6. Cac thong tin vé chit luong miu va cac van dé lién quan 1
dén viéc dong goi mau bénh pham co dugc ghi chép va ky nhan
vao s6 nhan mau khong?
5.7. Céac mau duong tinh hodc khong xac dinh c6 duoc luu 1
trong loai dng cryotube khong?
5.8. Cac mau duong tinh hodc khong xac dinh c6 duoc luu giit 1
ding quy dinh khong?
5.9. C6 bién ban huty miu ding quy dinh khong? 1
Nhan xét:
6. THUC HIEN XET NGHIEM (Thuc hién theo Théng tw sé 09/2012/TT-BYT va 50
Quyét dinh s6 1098/0D-BYT)
6.1. Thuc hién ding phuong cach xét nghiém theo quy dinh 5
ctia BO Y té khong?
6.2. Thyc hién dung huéng din st dung sinh pham cia nha 5
san xuat khong?
6.3. Thuc hién day du cac mau kiém ching trong bo sinh 5
pham theo dung hudng din ciia nha san xuat khong?
6.4. Thuc hién xét nghiém co6 tuan thu quy trinh khong? 15
- Puing thé tich mau yéu cau 5
- Dung thoi gian cho cac budc thuc hién 5
- Thao tac thuc hién co dung ky thudt 5
6.5. Danh sach/phiéu so 6 mau xét nghiém c6 duoc ghi day 5
du cac thong tin theo quy dinh?
- Tén sinh pham 1
- Solo 1
- Han sur dung 1
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- Ngay thuc hién xét nghiém 1
- Nguoi thyc hién xét nghiém 1
6.6. C6 tham gia chuong trinh noi, ngoai kiém khong? 5
6.7. C6 thuc hién hanh dong khac phuc khi két qua ndi, ngoai 5
kiém khong dat?
6.8. C6 danh gia nang luc va dao tao lai can bo dinh ky khong? 5
Nhan xét:
7. QUAN LY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO
. . . 15
(Thyec hién theo Thong tw so 15/2013/TT-BYT va Quyéet dinh so 1098/QD-BYT)
7.1. C6 ké hoach nam vé nhu cau sinh phém va cac vat tu tiéu
hao khong? 2
7.2. Sinh pham c6 ndm trong danh muc dugc phép sir dung 2
khong?
7.3. Sinh pham, vt tu c6 dugc bao quan theo hudng dan cia 1
nha san xuat khong?
7.4. C6 bién ban giao nhan sinh pham va vat tu tiéu hao trudc 1
khi nhap hodc xuit kho hay khong?
7.5. S0 lugng sinh pham va vat tu tiéu thu c6 dugc gidm sat hay 1
khong? (S6 ghi chép viéc sir dung sinh pham/thé kho)
7.6. Cong tac kiém ké kho c6 duoc thuc hién dinh ky khong? 1
7.7. C6 ghi ngay mé hop sinh pham bén ngoai hop khong (ap 1
dung d6i v6i XN mién dich gin men)?
7.8. Khu vuc bdo quan sinh phém va vat tu ti€u hao c6 duoc 3
sap xép, thiét ké hop 1y khong?
- Khu viee bdo quan cé dwoc sdp xép ngan ndp, sach sé, 1
tranh chugt, moi
- Nhiét @, am dg phong cé dwoc kiém sodt thuong xuyén 1
- Khu viee bdo qudn cé tranh dwoc dnh ndng trec tiép va 1

thong gio
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7.9. Cac sinh phém, vat tu dang st dung hi¢n dang con han su 2
dung do nha san xuat quy dinh khong?
7.10. Cac sinh pham, vat tu hét han c6 duoc dan nhan canh bao 1
khong?
Nhén xét:
8. QUAN LY RAC THAI (Thuc hién theo Quyét dinh sé 43/2007/0D-BYT) 8
8.1. Co cac dung cu chira rac thai dap Umg tiéu chuan quy dinh 2
doi voi ting 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 duoc dan ngay vi 1
tri dat thing dung chat thai khong?
8.4. C6 thi dung chat thai theo dung quy dinh va c6 san & noi dé 2
tiép can?
8.5. Chét thai c6 duoc xur Iy dung quy dinh. 2
Nhan xét:
9. NANG LU'C THUC HIEN XET NGHIEM (&p dung déi Dat Khong dat

v6i don vi kiém tra 1an dau khang dinh HIV)

9.1. Dbiéu kién vé kinh nghiém thyc hién xét nghiém

- Thoi gian thyc hién xét nghiém tinh toi trudc ngay ndp hd
so dé nghi it nhat 03 thang.

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

nghi ngd dwong tinh va thyc hién xét nghiém d6 it nhat 20 lan.

9.2. Két qua kiém chung cta cic 1an thyc hién k§ thuat xét

nghiém dé phai dat yéu cau

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

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

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

vi xét nghiém dat yéu cau

9.6. Guri 30 miu bénh pham dugc XN lién tiép tai don vi (trong
d6 c6 20 mau duong, 10 mau am) téi Vién Vé dinh dich té trung
uwong hodc Vién khu vye. Két qué dugc phai duge danh gia dat.

Nhén xét:
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PHU LUC 4

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

(PCR, REALTIME PCR)

PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:
Thanh phan doan HTK T/danh gia:
1- Ong/Ba ..oooovviiiiiiiieii ,Chicdanh....................o,
— DO Vi
2- Ong/Ba .....oovviiiiiiiiiin, ,Chicdanh....................o,
— D ON VI

Tén don vi dugc HTKT/danh gia:

Dai dién don vi dugc danh gia:

1- Ong/Ba.....cooovvviiiiiiiiin, ,Chicdanh...................oo,
— D ON VI
2- Ong/Ba ......ooovviiiiiiiiiin, ,Chircdanh...................ooi,
— D ON VI

Tén phu trach khoa/PXN:

bién thoai:

o Tinh/Thanh phé 0 Quan/Huyén

Cap 46 PXN (ddnh déau N vao I trong cdc lwa chon dwéi déy)
0 Khéc (ghi cy thé)

PXN thudc (danh ddu N vio 1 trong cac lua chon duoi day)
o TTPC AIDS oTT YTDP o Bénh Vién o Vién o Khéc (ghi cu thé)

PHAN 2: THONG TIN CU THE

Dbi voi mdi muc danh dau hodc C6 (C), Mot phan (MP), Khong (K) hoiac Khong ap

dung (NA).
Ndi dung C |MP NA | Piém

1. NHAN SU (Thuec hién theo Théng tw so 15/2013/TT-BYT) 32
1.1. C6 t6i thiéu 02 can bd xét nghiém déap tng cac didu kién sau: 5
Trung hoc chuyén nghiép tro lén:Y hoc, Sinh hoc, Duoc, Hoa
hoc
1.2. Can b0 thuc hién XN HIV bé’mg k¥ thuat sinh }’IQC phan tir’ 5
phai c6 chtiing nhan dép tao dg don vi duoc Bo Y te chi dinh cap
hodc do co quan c6 tham quyén ¢ nudc ngoai cap phu hop voi ky
thuat xét nghiém.
1.3. Céan b6 co kinh nghiém 1am xét nghiém HIV bang k¥ thuat 4

sinh hodc phan tir it nhat 1 nim khong?
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1.4. C6 01 nhan vién phu trach tu véan da duoc dao tao vé tu van

. ol rex 4
phong, chong HIV/AIDS (trong truong hop c6 lay mau mau va
tra két qua truc ti€p)
1.5. C4n b¢ thyc hién XN c6 chimg nhén dao tao vé ATSH cap 1T 4
khong?
1.6. Céan bd phu trach PXN phai c6 trinh do sau dai hoc chuyén 5
nghanh y, sinh hoc.
1.7. Can bo ¢ k¥ ning phan tich va bién giai két qua va hiéu biét 5
vé vin ban quy pham phap luat lién quan dén XN HIV khong
Nhén xét:
2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (Thuc hién theo Nghi dinh s6 92/2010/NP-CP) -0
2.1. PXN c6 dién tich tdi thiéu 20 m?, st dung hé théng may xét
nghiém ty dong va khong khép kin ¢o tdi thiéu 03 khu vic/phong 4.5
riéng biét thiét ké theo nguyén tic mot chidu:
Phong/Khu vuc chudn bi hba chat 1.5
Phong/Khu vuc chudn bi mau 1.5
Phong/Khu viec chay mau/khuéch dai .
2.2. PXN sir dung hé théng xét nghiém ty dong va khép kin hoan 3
toan: phai thiét ké phu hop vé6i hé thong
2.3. PXN c6 d¢am bao tdi thiéu cac diéu kién sau khong? 1.5
- C6 cira ra vao, ctra s6 chdc chan va cé khéa 0.25
- Thoang mat 0.25
- Sach sé 0.25
- Trdnh byi 025
- Chéng am 0.25
LA A , A aA a. v, 0.25
- C0 hé thong nudc sach dwoc cung cap day du va co van
chéng chdy ngiege dé bao vé hé thong nude cong cong
2.4. Tudng nha cua khu vyce thyc hién xét dugc lat 6p theo ding 1

quy dinh khong?
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- Sur dung cac vat liéu khong tham nwée, chiu dwoc nhiét,

. : 0.5
khong bi an mon, dé lau chui va khir khuan
- Co do cao tinh tie mat ban xét nghiém tro lén it nhat la 50 0.5
cm
2.5. Ban thyc hién xét nghiém c6 duoc xay dung theo ding quy 15
dinh khong?
- Chdc chdn 0.5
- Chiju nhiét va khéng bi an mon, dé khir khudn 0.5
- Ban xét nghiém co dwoc dat o vi tri du anh sang va tranh 0.5
luong gié
2.9. Co trang thiét bi an toan tai PXN va duoc st dung khong? 2.5
- Dung cu rika mdt khdn cdp 0.5
- Lavabo rua tay 0.5
- Lavabo ria dung cu 0.5
- Bo so cuu 0.5
- Bé xir Iy tran dé 0.5
- C6 bién bdo nguy hiém sinh hoc 0.5
2.10. C6 hé thong xir Iy nude thai dat theo quy chudn qudc gia vé 2
moai truong trudce khi thai vao noi chira nude thai chung?
2.11. C6 may diéu hoa hoic may hut am khong? 2
2.12. C6 céc thiét bj phong chay, nd 2
- Binh citu héa con han sir dung va dwoc kiém tra dinh ky 1
- C6 ban hwéng dan/tiéu lénh vé phong chay, chita chdy? 1
Nhén xét:
3.TAI LIEU VA HO SO (Thuc hién theoThong tir s6 15/2013/TT-BYT, Quyét dinh so
1053/0D-BYT va Quyét dinh s6 1921/0P-BYT) 30
3.1. Tt ca cac tai liéu, ho so c6 dugc bao quan hop 1y, d& dang 2
tiép can va truy cap hay khong?
3.2. Sb sach, biéu mau va dugc ghi chép dung quy dinh khong? 10
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toan thé can bo thuc hién XN HIV khong?

- Phiéu giri mau xét nghiém 2.5
- Phiéu xét nghiém 2.5
- S0 theo déi xét nghiém 2.5
- Phiéu tra két qua xét nghiém 2.5
3.3. Cac két qua xét nghiém duoc luu theo dung thoi gian quy 5
dinh khong?
3.4. Téi thiéu c6 cac quy trinh thuc hanh chuan khong? 5
- Ldy mdu, bdo quan, déng géi va vin chuyén mdu an toan 1
- Thuc hién ky thuadt xet nghiém 1
- Trd két qua xét nghiém 1
- Luwu va hiy mdu 1
- Quan Iy, sir dung trang thiét bi xét nghiém 1
3.5.  C6 ban huéng dan vé an toan phong xét nghiém cho nhan
vién PXN khong? Néu cé thi c¢é bao gom téi thiéu cdc muc sau 5
khong?
- Quy trinh rua tay 1
- Xt Iy sau phoi nhiém 1
- Phan logi va xu Iy rdc thai 1
- Phong, chong chady, né 1
- Xur Iy tran, do 1
3.6. Cac quy trinh xét nghiém c6 duoc cap nhét va pho bién cho 1

3.7. Ban hudng dan vé an toan PXN c6 dé tiép can khong?

3.8. Cac tai liéu, ho so co dugc luu giit dung quy dinh khong?

3.9. Cac ket qua ndi va ngoai kiém tra c6 dugc kiém soat boi

ngudi co tham quyén khong?

Nhén xét:
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4. TRANG THIET BI (Thuec hién theo Théng tw s6 15/2013/TT-BYT) 30
4.1 C6 trang thiét bi pht hop v6i k¥ thuat xét nghiém khong? 12
+ Phong/khu vuc chuan bi héa chat
- Tu lanh bao quan hoa chat loai + 4°C va éam 20°C 0.5
- T vé trimg cé dén UV chiéu sdng 0.5
- May ly tdm ong nghiém 1,5-2ml 0.5
- May trén ldc 0.5
- B¢ pipette dung riéng 0.5
- Pau cén ¢d loc 0.5
+ Phong/khu vuc chudn bi mdu
- Tii an toan sinh hoc cap 11 0.5
- Tulgnh +4°C 0.5
~ T dm su 80 °C dén -60 °C 05
- May ly tdm cho cdc loai dng nghiém 2m va 5ml 0.5
- May trén lac 05
- B¢ pipette diing riéng cho tach chiét ADN 0.5
- B¢ pipette diing riéng cho tach chiét ARN 0.5
- Pdu cén cd loc 0.5
- Pong ho do thoi gian 0.5
- Mady chudn bi mau dé xir Iy va tach chiét mau 05
- My i nhiét (tity theo yé cu k thudt xét nghiém) 05
+ Phong/khu vue chay mdu (**)
- May luan nhiét (xét nghiém PCR hodc Real- time PCR) 0.5
- May ly tam phu hop 0.5
- B9 pipet phu hop voi ky thudt xét nghiém 0.5
(**) D6i véi PXN thiee hién kj thudt xét nghiém PCR thong
thwong thi can thém cdc thiét bi sau:
- Bodiéndi 0.5
- Lo visong 05
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- Dung cu dé gel
May doc va phan tich gel hodc dan ELISA khi phén tich két qua
bang ky thudt ELISA

0.5
0.5

4.2 Thiét bi c6 duoc lip dat ding nhu huéng dan van hanh
khong? Va dugc dam bao khong bi anh hudng boi cac thiét bi
khac.

4.3 C6 bién ban giao nhén trang thiét bi khong?

4.4 S6 1y lich may duogc ghi day du cac thong tin sau khong?

- Tén trang thiét bi va sé mdy

0.5

- Nha san xuat

0.5

- Diéu kién lic tiép nhdn (mdi, da ding, dd dwoc tu sira)

0.5

- Thoi gian nhan may, Thoi gian dwa vao su dung

0.5

- 8o dién thoai don vi bao hanh, sira chira

0.5

- Théng s6 ky thudt ciia mdy

0.5

- Cdc linh kién, phu kién di kem may

0.5

- Tén can bo quan ly may

0.5

4.5 C6 hudng din str dung trang thiét bi bang tiéng Viét khong?

4.6 Ban hudng dan sir dung trang thiét bi c6 dugc dit tai noi dé

tiép can khong?

4.7 C6 ghi nhat ky str dung cho cac trang thiét bi hay khong?

Bao gbm ca cac hong hoc, swa chira?

4.8 Céc trang thiét bi c6 duoc bao tri, bao dudng dinh ky theo
huéng dan cua nha san xuat hay khong?

4.9 Céc tu lanh c6 dugc theo doi nhiét d§ thuong xuyén khong?

4.10 Pipette, nhiét ké c6 dugc hiéu chuén, hiéu chinh dinh ki
khong?

4.11 Co trang bi bao ho phu hop voi ki thuat thuc hién

Nhén xét:
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5 QUAN LY MAU BENH PHAM (Thuec hién theo Thong tw s6 43 /2011/TT-BYT) 15

Lay mau mau

5.1. Can bo ¢ duoc dao tao vé ldy mau méau cho xét nghiém phu 1
hop voi k¥ thuat xét nghiém khong?

5.2. C6 cac dung cu phu hop cho viéc 1y mau? 1.5

- Bom kim tiém hodc bé ldy mdu dp sudt ém (kim ¢ 21-23G) 0.25

hodc kim chich mau.

- Dadygaro 0.25
- Béng tham nuée vé tring 0.25
- Con 70° hodc con I-6t 0.25
- Ong lay mdu phit hop véi kim chich va ky thudt xét nghiém 0.25
- Gang tay 0.25
5.1 Trén dng ldy mau c6 day du thong tin sau khong? 2
- Thong tin vé bénh nhéan (ho tén, tuéi hodgc ma sé) 1
- Ngay va gio ldy mdu 1
5.2 Quy trinh 1dy mau (1dy mau tinh mach hoic dau ngén tay) 4

c6 dam bao phu hop véi yéu cau cua xét nghiém (loai mau, the

tich, chat bao quan, thoi gian va chit luong) khong?

5.3 Mau mau sau khi 1y duoc bao quan ¢ nhiét d6 phu hop, 1
dang thoi gian quy dinh khong?
5.4 Co du cac dung cu, vat liéu thich hop dé dong go6i mau bénh 1.5
pham khong?
- Gid dé mau 0.25
- Vat liéu tham hit 0.25
- Bién bdo “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Geltich lanh 0.25
- Thiing vin chuyén 0.5

Tiép nhén, qudn 1y va tiéu hity méu bénh pham

5.5 Céc thong tin vé chat luong mau va cac van dé lién quan 1
dén viéc dong goi mau bénh pham co duge ghi chép va ky nhan

vao s0 nhan mau khong?
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5.6 Cac mau duong tinh hodc khong xac dinh c6 dugc luu
khong?

5.7 Cac mau duong tinh hodc khong xac dinh c6 dugc luu giir
dang quy dinh khong?

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

Nhén xét:

Quyét dinh s6 1921/0P-BYT)

6 THUC HIEN XET NGHIEM ( Thuec hién theo Quyét dinh s6 1098/0P-BYT va

50

6.1 Thuc hién theo dtng huéng dan st dung sinh pham ctia nha

san xuat khong?

6.2 Thuc hién diy dii cac mau kiém chung trong bo sinh pham

theo ding hudng dan ctia nha san xuit khong?

6.3 Thuc hi¢n xét nghi€ém c6 tuan thu quy trinh khong?

- Dung thé tich mau yéu cau

- Dung thoi gian cho cac budc thuc hién

- Thao tdc thuc hién dung ky thudt

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

15

- Tén sinh pham

- 8616

- Han sw dung

- Ngay thuc hién xét nghiém

- Nguoi thuc hién xét nghiém

N [ Jw |w | w

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

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

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
s6 15, Quyét dinh s6 1098/0P-BYT va Quyét dinh so 1921/0P-BYT)

7.1 Co6 ke hoach nam vé nhu cau sinh pham va céac vat tu ti€u
hao khong?

7.2 Sinh pham c¢6 nam trong danh muc duoc phép sir dung
khong?

7.3 Vat tu ti€u hao phu hop véi ki thuat xét nghiém sinh hoc
phan tir (gang tay khong bot, dau cén khong loc, dng dung mau
khong c6 RNAsase, DNAsase....)

7.4 Sinh pham, vat tu c6 duoc bao quan theo hudng dan cia nha

san xuat khong?

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

nhap hodc xuat kho hay khong?

7.6 S6 luong sinh pham va vt tu tiéu thu c¢6 dugc giam sat hay

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

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

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

7.9 Kho chtra sinh phim va vat tu tiéu hao c6 duoc sip xép,
thiét ké hop 1y khong?

- Khu vuce kho chira co dwoc sap xép ngan nap, sach sé,

tranh chudt, moi

- Nhiét @, am dg phong cé dwoc kiém sodt thuong xuyén

- Khu vue kho chita co tranh dwoc anh mfng truc tié'p va

thong gio

7.10 Cac sinh phém, vat tu dang su dung hién dang con han st

dung do nha san xuét quy dinh khong?

7.11 Cac sinh phém, vat tu hét han c6 dugc dan nhén canh bao
khong?

Nhén xét:
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8. QUAN LY RAC THAI (Thuec hién theo Quyét dinh so 43/2007/0P-BYT) 8
8.1. Co cac dung cu chira rac thai dap img tiéu chuin quy dinh 2
doi voi tung 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 duoc dan ngay vi tri 1
dat thung dung chat thai khong?
8.4 C6 tai dung chit thai theo ding quy dinh va c6 sin & noi dé 2
tiép can?
8.5 Chét thai c6 dugc xur 1y dung quy dinh. 2
Nhan xét:
9. NANG LUC THU'C HIEN XET NGHIEM (4ap dung danh gia Pat Khong dat

co s& dang 1y trién khai)

8.2. biéu kién vé kinh nghiém thuc hién xét nghiém

- Thoi gian thyc hién xét nghiém tinh toi trudc ngay ndp hd
so dé nghi it nhat 03 thang.

- Trong thoi gian nay phai thyc hién dugc it nhat 30 mau

8.3. Két qua kiém chimg ciia cac 1an thuc hién k§ thuat xét

nghiém dé phai dat yéu cau

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

8.5. Vién Vé sinh dich t& Trung wong va cac Vién Khu vuc giri bo

mau dé danh gia ning luc (bd mau mu)
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PHU LUC 5.

BANG KIEM PANH GIA PHONG XET NGHIEM PEM TE BAO T-CD4

PHAN 1: THONG TIN CHUNG

Ngay danh gia:

Thanh phan doan HTK T/dé4nh gia:

1- Ong/Ba.....cooovvvviiiiiiin, ,Chicdanh....................o,
— DO VI
2- Ong/Ba ......ovviiiiiiiiiinn, ,Chicdanh....................o,
— DO Vi

Tén don vi duwgc HTKT/danh gia:

Dai dién don vi dugc danh gia:

1- Ong/Ba .....coooviviiiiiiiinn, ,Chicdanh....................o,
=D ON Vi
2- Ong/Ba ......oooviiiiiiiiin, ,Chircdanh....................o,
D ON VI
Tén phu trach khoa/PXN: bién thoai:

Cap d6 PXN (ddnh dau N vao 1 trong cdc lwa chon duéi
0 Tinh/Thanh phé 0 Quan/Huyén

day)

0 Khac (ghi cy thé)

PXN thuoc (danh déu N vao 1 trong cac lwa chon duoi day)
o TTPC AIDS o TT YTDP o Bénh Vién o Vién o Khéc (ghi cu thé)

PHAN 2: THONG TIN CU THE

Déi véi mdi muc khoanh tron hodc Co (C), Mot phan (MP), Khong (K) hodc Khong ap

dung (NA).
Ndi dung C |MP| K | NA | Piém

1. NHAN SU (Thuee hién theo Quyét dinh sé 1099/0D-BYT)) 30
1.1. C6 t6i thiéu 02 can bg xét nghiém dap tmg cac diéu kién sau: 6
Trung hoc chuyén nghiép tro lén:Y hoc, Sinh hoc
1.2. Can bQ thuc hién XN phai c6 chirng nhan dé:O tao hpéc giéy 6
xac nhan vé ky thuat xét nghi¢m do don vi c6 tham quyén cap
1.3. Céan bd thuc hién XN c6 chirng nhan dao tao vé ATSH 6
1.4. Can bg c6 kinh nghiém lam xét nghiém huyét thanh hoc HIV 6
hodc cac xét nghiém lién quan it nhat 1 nim khong?
1.5. Can b phu trach co trinh d¢ dai hoc tr¢d 1én chuyén nganh vy, 6

sinh hoc
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Nhén xét:

2. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN (Thiee hién theo Nghi dinh s6 92/2010/NP-CP) 25
2.1. C6 phong/khu virc xét nghiém dém té bao T-CD4 riéng biét? 3
2.2. Phong/khu vuc xét nghiém c6 dam bao tdi thiéu cac diéu kién 3
sau khong?
- Cé cra ra vao, cira sé6 chdc chdn va cé khéa 0.5
- Thodng mat 0.5
- Sach sé 0.5
- Trdnh bui 05
- Chéng am 0.5
’ A A ’ A A » N ’ 05
- Co6 hé thong nuoc sach dwoc cung cap day du va co van
chong chay ngirge dé bao vé hé thong nuée cong cong
2.3. Tudng nha ctua khu vuc thuc hién xét dugc lat ép theo ding 2
quy dinh khong?
- Strdung cdcydt lieu khong tham rfu*o'c, chiu dwoc nhiét, 1
ikhong bi an mon, dé lau chui va khir khuan
- Co do cao tinh tw mat ban xét nghiém tro lén it nhat la 50 cm 1
2.4. Ban thyc hién xét nghiém c6 dugc xay dung theo dung quy 15
dinh khong?
- Chdc chan 0.5
- Chiu nhiét va khéng bi an mon, dé khir khudn 0.5
- Ban xét nghiém co dwoc dat o vi tri du anh sang va tranh 0.5
luong gio
2.5. Co trang thiét bi an toan tai PXN va dang dugc sir dung 5
khong?
- Voi rika mdt khan cap 1
- Lavabo rua tay 1
- Lavobo rua dung cu 1
- Bo so ciru 1

Bé xit Iy tran do
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2.6. C6 hé théng xir 1y nude thai trude khi d vao noi chira nude

thai chung 2
2.7. C6 may diéu hoa hodc may hit 4m khong? 2
2.8. C6 cac thiét bi phong chay, nd 2
- Binh curu hoa con han sw dung va dwoc kiém tra dinh ky 1
- C6 ban hwéng dan/tiéu lénh vé phong chay, chita chdy? 1
Nhén xét:
3. TAI LIEU VA HO SO (Thuc hién theo Quyét dinh so 1099/0D-BYT) 30
3.1. Tt ca cac tai liéu, hd so c6 dugc bao quan hop 1y, dé dang tiép 3
can va truy cap hay khong?
3.2. C6 s6 sach, biéu mau va dugc ghi chép ding quy dinh khong? 6
- So/phiéu giao nhdn mau 2
- 86 xét nghiém 2
- Phiéu trd két qua xét nghiém 2
3.3. Céc két qua xét nghiém duoc luu theo dung thoi gian quy 3
dinh khong?
3.4. Téi thiéu c6 cac quy trinh thuc hanh chuin khong? 5
- Ldy mau, bao quan, déng géi va vin chuyén mdu an toan 1
- Thuc hién ky thudt xét nghiém 1
- Tra két quad xét nghiém 1
- Hiy mdu 1
- Quan Iy, sir dung trang thiét bi xét nghiém 1
3.5. C6 ban hudéng din vé an toan phong xét nghiém cho nhan 5
vién PXN khong? Néu cé thi ¢é bao gom téi thiéu cdc muc sau:
- Quy trinh rua tay 1
- Xur Iy sau phoi nhiém 1
- Phan logi va xu Iy rdc thai 1
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- Phong, chong chay, né 1
- X Iy tran, dé 1
3.6. Cac quy trinh xét nghiém c6 dugc cap nhat va phd bién cho 2
toan thé can bd thuc hién XN khong?
3.7. Ban hudng din vé an toan PXN c6 dé tiép can khong? 2
3.8. Caéc tai lidu, hd so c6 duoc luu giit dang quy dinh khong? 2
3.9. Cackét qua ndi va ngoai kiém tra co duoc kiém soét boi 2
ngudi c6 thAm quyén khong?
Nhén xét:
4. TRANG THIET BI (Thuc hién theo Théong tw s6 15/2013/TT-BYT) 30
4.1. C6 trang thiét bj phi hop véi k¥ thuat xét nghiém? 6
- May dém té bao T-CD4 1
- May vortex (néu kj thudt yéu cau) 0.5
- Thiét bi in 1
- Tu lanh béao quan sinh phiam 1
- Tu lanh bdo quan bénh pham 1
- B¢ pipette phu hop ky thudt su dung 1
- Pong hé do thoi gian 0.5
4.2. Thiét bi c6 dugc lap dit ding nhu huéng dan van hanh khong? 2
Va dugc dam bao khong b1 anh hudng bdi cac thiét bi khac.
4.3. C6 bién ban giao nhén trang thiét bi khong? 1
4.4. S6 1y lich may dugc ghi day dii cac thong tin sau khong? 2
- Tén trang thiét bi, s6 mdy 0.25
- Nha san xudt 0.25
- Didu kién liic tiép nhan (méi, d ding, & dwoc tu siia) 0.25
0.25

- Thoi gian nhan may, Thoi gian dwa vao su dung
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- 86 dién thoai don vi bao hanh, swa chita

0.25

- Théng s6 kj thudt ciia may (VD: nguon, series) 0.25
- Cdc linh kién, phu kién di kem may 0.25
- Tén can bo quan ly may 0.25
4.5. Co hudng din str dung trang thiét bi bang tiéng Viét khong? 2
4.6. Ban hudng dan sir dung trang thiét bi c6 dwoc dit tai noi dé 2
tiép can khong?
4.7. Co ghi nhat ky sir dung cho cac trang thiét bi hay khong? 2
Bao gdm ca cac hong hoc, sira chita?
4.8. Céc trang thiét bi co duogc bao tri, bao dudng dinh ky theo 4
huéng dan ciia nha san xuat hay khong?
4.9. Cac tu lanh c6 duoc theo doi nhiét do thuong xuyén khong? 2
4.10. Pipette, nhiét ké c6 dugc hiéu chuan, higu chinh dinh ki hay 4
khong?
4.11. Co6 trang bi bao h phu hop vai ki thuat thuc hién 3
Nhan xét:
5. QUAN LY MAU BENH PHAM (Thuc hién theo Thong tie sé 43 /2011/TT-BYT) 15
Ldy méu mdu
5.1. Can bo c6 dugc dao tao vé ldy mau mau cho xét nghiém phu 3
hop véi tirng k¥ thuét xét nghiém khong?
5.2. C6 cac dung cu phu hop cho viéc 1y mau? 3
- Bom kim tiém hodc bé ldy mdu dp sudt am (kim ¢ 21-23G) 0.5
hodc kim chich mau.
- Daygaro 0.5
- Béng tham nwée vé tring 0.5
- Coén 70° hodc con I-6t 0.5
- Ong ldy méu phit hop véi kim chich va ky thudt xét nghiém 0.5
- Gang tay 0.5
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5.3. Trén 6ng ldy mau c6 day du thong tin sau khong?

- Thong tin vé bénh nhén (ho tén, tuéi hodc ma sé) 1
- Ngay va gio' ldy mau 1
5.4. Mau mau sau khi 1y duoc bao quan ¢ nhiét d6 phu hop, 3
ding thoi gian quy dinh khong?
5.5. Co du cac dung cy, vat li€u thich hop dé déng goi mau bénh 2
pham khong?
- Gid dé mau 0.25
- Vat liéu tham hut 0.5
- Bién bdo “Nguy hiém sinh hoc” 0.25
- Geltich lanh 0.5
- Thung vdn chuyén 0.5
Tiép nhdn méu bénh pham va tiéu huy mdéu bénh phim
5.6. Céc thong tin vé chat luong mau va cac van dé lién quan dén 2
viéc dong goi mau bénh pham c6 dugc ghi chép va ky nhan vao sd
nhan mau khong?
Nhén xét:
6. THUC HIEN XET NGHIEM (Thuc hién theo Quyét dinh s6 1099/0D-BYT) 50
6.1. Thyc hién noi kiém/chuian may trudc khi thyc hién xét 5
nghiém cho bénh nhan khong?
6.2. Cac két qua noi kiém/chuan may c6 dugc dién vao bidu dd 5
kiém soét chat luong (Levey-Jennings) dé phan tich trudc khi tién
hanh xét nghiém cho bénh nhan khong?
6.3. Thyc hién dung hudng din st dung sinh phdm cta nha san 10
xuit khong?
6.4. Thuc hi¢n xét nghiém c6 tudn thu quy trinh khong? 15
- Puing thé tich mau yéu cdu 5
- DPung thoi gian cho cac budc thuc hién 5
- Thao tac thuc hién dung ky thuat 5
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6.5. C6 tham gia chuong trinh ngoai kiém khong?

6.6. C6 thyc hién hanh dong khéc phuc khi két qua noi, ngoai kiém 5
khong dat?
6.7. C6 danh gid nang lyc va dao tao lai can b dinh ky khong? 5
Nhan xét:
7. QUANLY SINH PHAM VA VAT TU TIEU HAO 15
7.1. C6 ké hoach nam vé nhu ciu sinh phém va cac vat tu ti€éu hao
khong? 1
7.2. Sinh pham c6 ndm trong danh muc duoc phép sir dung khong? 3
7.3 C6 bién ban giao nhan sinh pham va vat tu tiéu hao trudc khi 1
nhap hodc xuat kho hay khong?
7.4 S6 luong sinh pham va vt tu tiéu thu c¢6 dugc giam sat hay 2
khong? (S6 ghi chép viéce sir dung sinh pham/thé kho)
7.5 Cong tac kiém ké kho c6 duoc thyc hién dinh ky khong? 1
7.6 C6 ghi ngay md hop sinh pham bén ngoai hop khong ? 1
7.7 Khu vuc bao quan sinh pham va vt tu tiéu hao c6 duoc sip 3
xép, thiét ké hop 1y khong?

- Khu viee bdo qudn cé dwoe sdp xép ngan ndp, sach sé, tranh
chuot, moi

- Nhiét @, am dg phong cé dwoc kiém sodt thuwong xuyén

- Khu viee bdo qudn cé tranh danh ndng triee tiép va thong gié
7.8  Céc sinh pham, vat tu dang st dung hién dang con han sir 2
dung do nha san xuét quy dinh khong?
7.9 Cac sinh phém, vat tu hét han c6 duoc dan nhén canh bao 1

khong?

Nhén xét:
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8 QUAN LY RAC THAI (Thuc hién theo Quyét dinh sé 43/2007/0D-BYT)

8.1 Co cac dung cu chira rac thai dép (mg tiéu chudn qui dinh ddi
voi tung loai chat thai khong?

8.2 Thung dung rac thai dugc c6 dan nhan?

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

8.4 Co thi dung chat thai theo dung quy dinh va c6 sin & noi d&
tiép can?

8.5 Chét thai c6 duoc xir 1y ding quy dinh khong?

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

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

--- 000 ---
, ngay ...... thang ... .... nam 20
' o BIEN BAN
KET QUA KIEM TRA PHONG XET NGHIEM .......
- Cin cax CV ‘sé ...... [eviiinnn. ngay ..... thang ...... nam 20.... cua
............................ ve viéc thanh 1ap doan danh gia, gidm sat PXN HIV cua cac Trung tdm

Phong, chdng HIV/AIDS, cac Bénh vién va cac Trung tim Y té

.................................. tién  hanh  danh gid PXN  HIV  thudc
Ngay danh gia:
Thanh phan doan HTK T/danh gia:
1- Ong/Ba .ccceveveiniiiininiinnnnnen ,Chircdanh................co
— DON VI
2- Ong/Ba .icvveiniiniiiiiiiiiininnnn. ,Chucdanh.....................
— DON VI
RN ) 17:74 57 ,Chucdanh....................
— DO Vi
VIS €71 7:74 27 R ,Chicdanh....................oin,
— DO VLI
Tén don vi dugc HTKT/Ganh @id: ..o e
bai dién don vi dugc danh gia:
1- Ong/Ba cccvveieiiiiiiiniiniinnnnnn. ,Chitcdanh....................
— DO VIt
2- Ong/Ba .icoviiiiniiiiiiiiiininnnn. ,Chitcdanh....................
— DO VI
3- Ong/Ba .iveveiiiiiiiiiiiiiiiininnns ,Chitcdanh....................
— DO Vi
ViR © )1 1-70 27 ,Chitcdanh.......................o
— DO VLI
I Két qua kiém tra:
1.1 Phan A (danh gia tom tat két qua Kiém tra).......co.coevveeererrrereeeresesesseeseeseeeereenenes
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1.2 Phan B. Tém tim diém kiém tra

Noi dung Diém chudn | Diém dinh gia | Tilg %
Phin 1: Nhan sy 32
Phan 2: Co sd ha ting va an toan 20
Phin 3: Tai liéu va ho so 30
Phin 4: Trang thiét b 30
Phén 5: Quan 1y mau bénh phdm 15
Phan 6: Thuc hién xét nghiém 50
Phan 7: Quan 1y sinh pham, vt tu tiéu hao 15
Phin 8: Quan 1y rac thai 8
TONG SO PIEM 20

Il. Nhan xét ctia doan cong tac:

2.1 U diém chinh:

2.2 Ton tai chinh

2.3. Y kién caia don vi dwoe danh gia.

T/M doan kiém tra
Truwdéng doan
(Ky va ghi ro ho tén)
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T/M. Pon vi dugc kiém tra
(Ky tén, dong dau)




