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S6: 1098/QD-BYT Ha Néi, ngay 04-thdang 4 nam 2013

QUYET PINH
V¢ viéc ban hanh Huéng din quoc gia vé xét nghiém huyét thanh hoc HIV

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 ctia Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc cia Bo Y té;

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

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng dan qudc gia vé xét
nghiém huyét thanh hoc HIV”.

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

Piéu 3. Cac 6ng, ba: Chanh Vin phong Bo, Cuc truéng, Vu trudng, Tong
Cuc truéng cac Vu, Cuc, Tf)ng cuc, Thu trudng cac don vi truc thugec Bo Y té,
Gidm dbc S¢ Y té cac tinh/thanh phd truc thudc Trung wong, Thu trudng cac
don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQO TRUONG
- Nhu Didu 3; THU TRUONG

- B0 truong Nguyén Thi Kim Tién (dé bao céo);
- Céc Thir truong (dé phdi hop chi dao);

- Website Bo Y té;

- Luu: VT, AIDS (2).




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

HUONG DAN
Quaoc gia vé xét nghiém huyét thanh hoc HIV

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1098/0P-BYT ngay 04 thang 4 nam 2013
cua Bo truong Bo Y té)

Chuong |
XET NGHIEM HIV O VIET NAM

I. MUC PiCH XET NGHIEM HIV

1. An toan truyén mau va ciy ghép mo, noi tang: xét nghiém sang loc
HIV dé d¢am bao an toan truyén mau va cac ché pham cia mau, cay ghép mo
va noi tang, cho tinh dich, tring, phoi (sau dy goi chung la an toan truyén
mau).

2. Giam sat dich t& HIV/AIDS: xac dinh ty I& nhiém HIV trong mot s6
nhém quan thé nhat dinh theo thoi gian va dia diém nham theo di su phan
bé, chiéu huéng phat trién cua dich nham cung cap théng tin cho viéc 1ap ké
hoach, du phong, khdng ché va danh gia hiéu qua cac bién phap phong, chong
HIV/AIDS.

3. Chan doan nhiém HIV: xac dinh tinh trang nhiém HIV cta nguoi
duoc lam xét nghiém.

4. Dung cho cac muc dich nghién cuu.

I1. NGUYEN TAC XET NGHIEM HIV

1. Bam bao tinh bi mat, tu nguyén.

2. Pugc tu van trudc va sau xét nghiém.

3. Tuan thu chién luoc va phuong cach xét nghiém.

4. Pam bao chét lugng xét nghiem.

I11. CAC CHIEN LUQC XET NGHIEM

Xét nghiém HIV duoc tién hanh theo nhitng chién lugc khac nhau tiy
thuoc vao muc dich xét nghiém, ty 1& hién nhiém HIV cua quan thé xét
nghiém.

1. Chién lugc | (4p dung cho an toan truyén mau): mau duoc coi la
duong tinh véi khang thé HIV khi mau dé c6 phan (ng véi mot xét nghiém
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bang sinh pham (sau ddy duoc ky hiéu 12 SP) c6 d6 nhay cao. Trong an toan
truyén mau, cay ghép mé tang va thu tinh nhan tao, nhimng tai mau, san pham
mau hodc mé, bo phan co thé phai loai bo néu ¢ két qua xét nghiém duong
tinh hoac nghi ngo.

2. Chién lugc 11 (4p dung cho giam sat dich t&): mau duoc coi 1a duong
tinh véi chién lugc 11 khi mau d6 c6 phan tng véi ca hai loai sinh pham c6
nguyén Iy hoic chuan bi khang nguyén khac nhau, sinh pham thir nhét (SP1)
phai c6 do nhay cao, sinh pham thi hai (SP2) c6 d6 dic hiéu cao.

2.1. Két qua xét nghiém vai sinh pham thtr nhat khéng c6 phan tng, két
luan mau am tinh vai khang thé HIV.

2.2. Két qua xét nghiém vai sinh pham thir nhat cho phan tng (SP1+),
tiép tuc thuc hién xét nghiém véi sinh pham thi hai.

- Két qua xét nghiém bang sinh pham tha hai cho phan tng (SP1+, SP2
+), két luan mau duong tinh voi khang thé HIV.

- Két qua xét nghiém bang sinh pham thi hai khong ¢ phan tng (SP1+,
SP2-), két luan mau am tinh véi khang thé HIV.

2.3. Két qua xét nghiém nay chi ding cho myc dich giam sat dich t&
khong thong bao cho ngudi dugc lam xét nghiém.

2.4. Luu ¥: chi duoc thong bao két qua cho nguoi dugc lam xét nghiém
khi tiép tuc thyuc hién xét nghiém bang sinh pham tha ba (SP3) theo quy dinh
caa chién lugc 111

3. Chién luoc 111 (p dung cho xét nghiém chan doan nhiém HIV): mau
duogc coi la duong tinh véi chién lugc 111 khi mau d6 c6 phan tng véi ca ba
loai sinh pham c6 nguyén Iy hodc chuan bi khang nguyén khac nhau. Sinh
pham tht nhat (SP1) dung dé sang loc c6 do nhay cao, c4c sinh pham tiép theo
(SP2, SP3) d¢ khang dinh c6 d6 dic hiéu cao.

3.1. Két qua xét nghiém vai sinh pham thtr nhat khéng c6 phan tng, két
luan mau am tinh vai khang thé HIV.

3.2. Két qua xét nghiém vai sinh pham thir nhat cho phan tng (SP1+),
tiép tuc thuc hién xét nghiém véi sinh pham thi hai (SP2).

a) Két qua xét nghiém bang sinh pham th hai cho phan tng (SP1+, SP2
+), thi tiép tuc thuc hién véi sinh pham thi ba (SP3).

- Két qua xét nghiém voi sinh pham tha ba cho phan tng (SP1+, SP2+,
SP3+), két luan mau duong tinh voi khang thé HIV va dugc phép tra 10i két
qua cho nguoi duoc lam xét nghiém.

- Két qua xét nghiém véi sinh pham tha ba khong cho phan ung (SP1+,
SP2+, SP3-), két luan mau khéng xac dinh, yéu cau ldy mau xét nghiém lai

sau 14 ngay.
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b) Két qua xét nghiém bang sinh pham thi hai khdng cho phan tng
(SP1+, SP2-), thuc hién lai xét nghiém véi ca sinh pham tht nhat (SP1) va tha
hai (SP2) dé kiém tra loai trir sai sot ky thuat.

bl. Néu két qua xét nghiém véi ca hai sinh pham khéng cho phan tng
(SP1-, SP2-), két luan mau &m tinh véi khang thé HIV;

b2. Néu két qua xét nghiém (SP1+, SP2+) hoic (SP1+, SP2-) thuc hién
tiép xét nghiém vai sinh pham tha ba (SP3), két qua ca 3 1an 1am xét nghiém
s& dugc phan tich va bién luan nhu sau:

+ Két qua xét nghiém (SP1+, SP2+, SP3+), két luan miu duong tinh voi
khang thé HIV.

+ Ké&t qua xét nghiém (SP1+, SP2+, SP3-) hoic (SP1+, SP2-, SP3+), két
luan mau khéng xac dinh, yéu cau lay mau xét nghiém lai sau 14 ngay.

+ Két qua xét nghiém (SP1+, SP2-, SP3-) va ngudi dugc 1am xét nghiém
khong cd yéu té nguy co 1y nhiém HIV c6 thé két luan 1a mau am tinh voi
khang thé HIV; néu nguoi dugc 1am xét nghiém c6 yéu té nguy co lay nhiém
HIV, két luan mau khdng xac dinh va yéu cau ldy mau xét nghiém lai sau 14
ngay; trudng hop ngudi duoc 1am xét nghiém khong c6 yéu té nguy co lay
nhiém HIV nhung néu SP1 Ia sinh pham xét nghiém phat hién ca khang
nguyén va khang thé trong khi SP2 va SP3 1a sinh pham chi phét hién khang
thé thi yéu cau lay mau xét nghiém lai sau 14 ngay.

3.3. Trong céc trudong hop két qua xét nghiém khong xac dinh, dé nghi
ldy mau xét nghiém lai 1an 2 sau 14 ngay va néu két qua xét nghiém sau 14
ngay van tiép tuc khong xac dinh thi phan tich va bién luan nhu sau:

- Khéng c6 su thay d6i hoic giam mirc d6 phan tng véi cung loai sinh
pham da duoc sir dung trong 2 lan xét nghiém, két luan mau am tinh voi
khang thé HIV.

- CO su gia tang muc d6 phan ang véi cung loai sinh pham di duoc st
dung trong 2 1an xét nghiém, y&u cau lay mau 1am lai xét nghiém lan 3 sau 14
ngay

- Céc phong xét nghiém cé thé giri mau khong xac dinh Ién phong xét
nghiém tham chiéu tuyén trén dé 1am céc xét nghiém khang dinh khac.

3.4. Trong cac trudng hop két qua xét nghiém lan 3 tiép tuc khdng xac
dinh, két luan mau &m tinh véi khang thé HIV.

IV. THUC HIEN XET NGHIEM CHAN POAN HIV

1. Phong xét nghiém sang loc HIV

a) Néu két qua xét nghiém sang loc am tinh thi tu van va tra 11 két qua
cho ngudi dugc 1am xét nghiém 1a &m tinh véi khang thé HIV.
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b) Néu két qua xét nghiém sang loc duong tinh, mau bénh pham can
duoc guri 18n phong xét nghiém khang dinh HIV.

2. Phong xét nghiém khang dinh HIV

a) Thuc hién xét nghiém sang loc bang mot loai sinh pham va xét
nghiém khang dinh véi cac mau lan dau c6 phan tng theo chién luoc 111 va tra
loi két qua cho nguoi duoc 1am xét nghiém hoac cac phong xét nghiém guri
mau khang dinh.

b) Chi nhiing phong xét nghiém duoc Bo Y té cap gidy ching nhan 1a
phong xét nghiém khang dinh HIV m&i dugc phép tra loi két luan cac truong
hop nhiém HIV.

¢) Truong hop nguoi dugc l1am xét nghiém lan dau c6 két qua xét
nghiém duong tinh v&i khang thé HIV nén lay mau xét nghiém lai lan 2 dé
tranh nham 1an trong trudng hop 1y mau lan dau.

V. PHUONG CACH XET NGHIEM HIV

1. Phuong cach xét nghiém: 1a thir tu thuc hién céc xét nghiém bang cac
sinh pham cu thé da duoc lya chon.

2. Thu tu thuc hién xét nghiém bang cac sinh pham duoc lya chon trong
mot phuong cach xét nghiém can bao dam nguyén tac: sinh pham sang loc
dau tién phai c6 d6 nhay cao, cac sinh pham bo sung phai c6 d6 dac hiéu cao
rru tién cac sinh pham c6 d6 nhay cao.

Viéc xay dung cac phuong cach xét nghiém can lya chon tir cac sinh
pham khoéng hoac it c6 cing nhugc diém nhu cung am tinh gia hoic cling
duong tinh gia.

Lua chon mot phuong cach xét nghiém tuy thudc vao: muc dich xét
nghiém; sé luong mau; yéu cau thoi gian tra 10i két qua; ty 18 nhiém; diéu
kién cu thé va ning luc thuc té cua co s¢ xét nghiém.

Cac sinh pham xét nghiém phai duoc Bo Y té cho phép st dung.

V1. SINH PHAM XET NGHIEM HIV

1. B6 nhay va d6 dic hiéu 1a hai yéu té quan trong xac dinh chét luong
ctia mot sinh pham xét nghiém HIV.

2. Sinh pham c6 d nhay cao cho két qua am tinh gia thap, sinh pham c6
d6 nhay cao thuong dung trong xét nghiém sang loc, dac biét trong sang loc
an toan truyén mau hoac cay ghép mé, noi tang, can tuan thi cac quy dinh
chuyén mdn trong cdng tac an toan truyén mau hoic duoc st dung trong xét
nghiém sang loc ban dau trong chan doan nhiém HIV.



3. Mot sinh pham c6 d6 dic hiéu cao cho két qua duong tinh gia thap,
sinh pham c6 d¢ dic hiéu cao thudng dung trong cac xét nghiém lan thi 2 va
tha 3 trong chan doan nhiém HIV.

a) Cac sinh pham dung trong xét nghiém HIV phai c6 do nhay tdi
thiéu > 99,5% ddi véi cac sinh pham xét nghiém nhanh, 100% vai cac ky thuat
ELISA/h6a phat quang/dién hoa phat quang va do dac hiéu tdi thiéu > 98%. Cac
tiéu chuan nay can dya theo cac danh gia tiéu chuan cua céc t6 chuc Y té Thé gidi,
CDC Hoa ky hoic danh gia cia Qudc gia va cac danh gia cua cac to chic ¢ uy
tin khéc.

b) Trong an toan truyén mau phai st dung céc sinh pham cé d6 nhay cao
véi mau chuyén ddi huyét thanh.

c) Céc sinh pham phai phat hién duoc khang thé khang HIV1 va HIV2
trong d6 c6 kha niang phat hién dugc tat ca cac phan nhém caa HIV-1 trong
d6 chu ¥ dén phan nhém M, N, O.

VII. PHUONG PHAP XET NGHIEM HIV

Céac xét nghiem phat hién nhiém HIV dugc chia thanh cac phuong phéap
chinh:

1. Phuong phap gian tiép: phét hién sy hién dién cua khang thé khang
HIV trong mau hoac cac dich tiét dé xac dinh tinh trang nhiém HIV & nguoi
16N va tré em trén 18 thang tudi.

2. Phuong phap truc tiép: phat hién su hién dién cac thanh phan cua HIV

a) Phat hién cac axit nucleotit cua vi rut:

+ HIV-ADN provirus (c6 trong té bao nhiém).

+ HIV-ARN (vi rut ty do trong huyét tuong).

b) Phat hién khang nguyén vi rat trong mau (p24).

3. Phuong phap phat hién dong thoi khang nguyén va khang thé.

Chuong 11
QUAN LY CHAT LUQNG XET NGHIEM HIV

I. TIEU CHUAN TRANG THIET BI, NHAN LUC, CO SO VAT CHAT.

Céac co s& xét nghiém phai dam bao tiéu chuan vé trang thiét bi, nhan
luc, co s& vat chit theo quy dinh cia Huéng dan dam bao chét lugng thuc
hién k¥ thuat xét nghiém HIV.



II. PAM BAO CHAT LUQNG TRONG QUA TRINH XET NGHIEM

1. Giai doan trudc xét nghiém

a) Thu thap mau:

- Kiém tra d6i chiéu dé 14y mau dung nguoi bénh.

- Thu thap dung va du cac théng tin v& mau bénh pham so sanh d6i chiéu
v6i phiéu thu thap mau gdm c6: ma s6/tén ngudi duge 1am xét nghiém, nim
sinh, dia danh 14y miu va ngay thu thap mau.

- Quy trinh lay mau (Iiy mau tinh mach hodc 14y mau dau ngon tay) dam
bao phu hop v6i yéu cdu ctia xét nghiém vé loai mau, thé tich, chat bao quan,
thoi gian va chat luong.

- Sau khi 14y miu cac dng nghiém can phai dugc day chit nap (dbi voi
truong hop 1ay mau tinh mach).

- Str dung gang tay va bom kim tiém/kim chich riéng cho tung nguoi
duoc 1am xét nghiém thao tac an toan tranh 1y nhiém chéo giita cac mau
bénh pham va 1ay nhiém cho ngudi dugc lam xét nghiém va nhan vién y té.

b) B4o quan va luu trit mau

- MAu mau phai tach huyét thanh hodc huyét trong trong vong 24 gio.
Huyét thanh va huyét twong c6 thé bao quan & nhiét do tir 4-8°C tdi da 7 ngay,
néu khong xét nghiém trong vong 7 ngay miu phai duoc bao quan ¢ téi thiéu
am 20°C hodc lanh hon va khong tan dong qué 3 lan.

- Ghi chép va luu trit s6 theo ddi mau theo quy dinh.

c) Pong gbi va van chuyén miu

- Péng goi va van chuyén phai tuan thi nguyén tic an toan sinh hoc theo
Thong tu s6 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 ctia Bo Y té vé Quy dinh ché
d6 quan 1y mau bénh phém bénh truyén nhiém va hudng dan tai phu luc 1 cua
Quyét dinh nay.

- Glri mau kém 02 ban danh sach mau va phiéu gii miu xét nghiém HIV
t61 co s xét nghiém theo quy dinh.

- Trudng hop véan chuyén trong ndi bd don vi thi mau ciing can dugc dé
trong hop an toan c nip day.

d) Tiép nhan mau

- Phong xét nghi€m can c6 ti€u chuan chap nhan va tir chdi nhan mau.



- Kiém tra quy cach dong goéi mau, chat lugng mau theo tiéu chuan: thé
tich; nhiét do van chuyén; mau cé bi tan huyét, nhiém khuan khong; chat
chéng dong st dung.

- Bdi chiéu thong tin trén dng mau vé6i phiéu giri mau khi nhan mau.

+ Truong hop thiéu cac thong tin trén phiéu giri mau phai thong bao cho
noi giri mau dé bo sung thong tin va rat kinh nghiém cho céc 1an sau.

+ Truong hop mau khong dat chat luong phong xét nghiém tir chbi nhan
mAu xét nghiém va yéu cau ldy lai mau.

- Ghi chép day du cac thong tin vao s6 nhan mau, ky xac nhan vao ban
danh sach gtri mau va luu gitr theo quy dinh.

- Thong béo thoi gian tra két qua cho don vi giri mau.

2. Giai doan trong xét nghiém

a) Chuan bi miu

- Lap so do mau trudc khi xét nghiém va sap xép cac mau theo ding so
d6 dé tranh nham lan.

- Trén phiéu so d6 mau xét nghiém can ghi day du cac thong tin: tén sinh
phém, sb 10, han su dung, ngay thuc hién xét nghiém va nguoi thuc hién xét
nghiém.

b) Sinh pham va vat tu tiéu hao

- Sinh pham st dung trong xét nghiém HIV:

+ Sinh pham phai dugc BO Y té cho phép sir dung; lya chon nhitng sinh
pham dang tin cdy va c6 tiéu chuan k¥ thuat phit hop cho xét nghiém sang loc
hodc xét nghiém bo sung.

+ Chi str dung nhitng sinh pham con trong han st dung: han ghi trén hop
sinh phdm va han sau khi mé hodc da pha cac chat thir theo quy dinh cta nha
san Xuat.

+ Chi dugc sir dung sinh pham va hod chat trong mot hop sinh pham
hodc ctng 16 san xuét.

+ Nén theo ddi va kiém tra chat luong cta sinh pham khi nhan dugc dot
giao hang m&i hodc khi thay d6i 16 sinh pham méi.

+ Kiém tra cac ho4 chat trong hop sinh pham trudc khi dung va ngimg sir
dung khi phat hién dau hiéu bat thuong dé xac dinh nguyén nhan va béo cho
nha cung cap.

+ Bao quén sinh pham theo hudng dan ctia nha san xuit.



- C4c vat tu tiéu hao cua phong xét nghiém phai ludn sén co, diing ching
loai, chét luong theo yéu cau.

- Quan 1y sinh pham va vt tu tiéu hao theo quy dinh: phai c6 sb sach ghi
chép, theo ddi sb luong ton du dé du tra du sb luong theo yéu cau, tranh hét
han.

¢) Trang thiét bi

- Phong xét nghiém phai c6 du cac trang thiét bi phu hop véi ky thuat
thuc hién.

- Quan 1y trang thiét bi theo quy dinh: Lip dat va van hanh theo hudng
dan; C6 Iy lich may (tén; s6 hiéu; tén nha san xuét, phan phdi; ngay lap dat,
van hanh; nguoi quan 1y va sé dién thoai bao hanh sira chira khi can thiét);
Hudng dan sir dung tom tat va chi tiét; Nhat ky sir dung riéng cho ting trang
thiét bi, duoc ghi chép sau mdi lan st dung. Ho so trang thiét bi dugc luu gilr
dén khi thanh 1y.

- Trang thiét bi phai dugc bao dudng, bao tri va hiéu chuan dinh ky theo
quy dinh.

d) Co so phong xét nghiém

- Phong xét nghiém phai duoc thiét ké va bd tri hop 1y dam bao du
khong gian lam viéc va diéu kién phu hop véi k¥ thuat xét nghiém HIV va
tuan theo cac quy dinh hién hanh ctia Bo Y t.

- Quy dinh cy thé ai dugc phép vao lam viéc tai phong xét nghiém.

e) Quy trinh xét nghiém

- Phong xét nghiém phai xdy dung quy trinh thao tic chuan (Standar
Operating Procedure - SOP) phu hgp voi cac ky thuat dang thuc hién theo
dung huéng dan ciia nha san xuat; SOP phai chinh xéc, ngin gon, dé hiéu va
day du cac thong tin dé cac can bd co thé d& dang thyc hién; Ra soat va cép
nhat cac SOP dinh ky;

- Can bd xét nghiém phai tuyét d6i tuan thu cac quy trinh xét nghiém.

- Thyc hién xét nghiém: Doi chiéu mau voi so do xét nghiém; thao tac
chinh xac nhe nhang, tranh tao bot, khi dung va cac thao tac thtra; lam du
chtng theo yéu cau ctia nha san xuat, nén tién hanh noi kiém chtng; dé han
ché sai sot khi thuc hién xét nghiém nén c6 hai can bo cung lam dé kiém tra
cheo.

3. Giai doan sau xét nghiém

a) Poc két qua

- K¥ thuat xét nghiém nhanh: Poc ving kiém ching trudc, néu cé xuat
hién vach kiém chtrng méi tién hanh doc ving phan tmg.
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- K§¥ thuét ngung két hat: Poc trén nén tring, du anh sang; Poc giéng c6
hat khong gan khang nguyén roi mdi doc giéng o hat gan khang nguyén.

- Ky thuat ELISA: Boc dung budc song, chuong trinh.

b) Bién luan két qua

- K§¥ thuat xét nghiém nhanh: Chi doc két qua bénh pham khi c6 xudt
hién vach tai ving kiém chimg.

- K§ thuat ngung két hat:

+ Kiém tra tinh hop 18 ctia phan ung dua trén cic mau chung: Giéng
ching c6 hat khong gin khang nguyén phai lang ¢ ddy giéng; mau kiém
chtng va chimg duong cua sinh phim phai dat tiéu chuin cta nha san xuét.

+ Bién luan két qua tai giéng c6 cac hat gan khang nguyén: Tuy vio mic
d6 ngung két va bién luan két qua ctia miu thir theo hudng dan cia nha san
xuat; Trong trudong hop ca hai giéng déu xay ra hién twong ngung két thi can
thue hién thao tac hap phu.

- Ky thuat ELISA/hda phat quang/dién héa phat quang trén may mién
dich tu dong: Kiém tra tinh hop 1¢ cta phan ung dya trén cac mau chtng. Chi
bién luan két qua khi cac mau ching dat tiéu chuan cta nha san xuat. Phong
xét nghiém phai chay mau chuan may va két qua phai dat yéu cau ctia nha san
Xuat.

¢) Ghi chép va luu trit s6 sach xét nghiém

- Cac két qua xét nghiém phai duoc ghi chép day du chinh xac va luu giir
trong s0 xét nghiém theo quy dinh; Khi xay ra sai sot phai sir dung bat gach
ngang va ghi két qua ding vao dong phia dudi kém theo ky xac nhan ciia can
b0 xét nghiém hodc phu trach phong xét nghiém.

- Céc két qua xét nghiém duogc ghi chép vao so xét nghiém theo timg
mau bénh pham.

- Cén bd phu trach phong xét nghiém chiju trach nhiém kiém tra thong tin
ghi chép s6 xét nghiém dinh ky.

d) Quan Iy va tiéu huy mau

- Cé4c mau duong tinh hodc khong xac dinh: luu trong cac dng nghiém
chiu dugc nhiét dd 4m sdu; theo so dd lwu mau; & nhiét d6 am 20°C hoic lanh
hon trong thoi gian 2 ndm ké tir ngay c6 két qua xét nghiém khang dinh.

- Théng tin cta cac mau luu phai ghi chép day da va chinh x4c vao sb
luu mau, c6 so d6 ma hda mau lvu duoge quy dinh theo nadm va vi tri luu va
tranh nham 1an qua cic nam.

- Tién hanh viéc hay cac mau luu khi hét thoi han va phai luu trit bién
ban hity mau theo quy dinh.

10



e) Tra két qua xét nghiém

- Phiéu tra két qua xét nghiém theo dung biéu mau cua Bo Y té st dung
cho phong xét nghiém HIV.

- Can bo phu trach phong xét nghiém can kiém tra cac thong tin va két
qua trude khi ky vao két qua tra cho ngudi duge lam xét nghiém.

I11. GIAM SAT PAM BAO CHAT LUQNG XET NGHIEM

1. Panh gia chat lwgng théng qua chwong trinh ndi kiém tra
(chwong trinh 1QC)

Noi kiém 1a qua trinh danh gia chat luong xét nghiém str dung hé thong
kiém chimg véi muc dich kiém tra tinh chinh x4c, mic do tin cdy va do 6n
dinh cua két qua xét nghiém.

Noi kiém gom c6 2 hinh thirc: Sir dung miu chimg ctia nha san xuat; sir
dung mau ndi kiém.

a) Mau ching ctia nha san xudt bt budc phai thuc hién.

- V6i sinh pham xét nghiém nhanh céc chimg noi kiém d3 dugc nha san
xuat thiét ké nam ngay trén mdi thanh hay phién xét nghiém. Xét nghiém chi
hop 18 khi ddu hiéu noi kiém nay dugc hién thi 3, khi d6 cac két qua xét
nghiém mau bénh phim mdi c¢é gia tri. Néu cac dau hiéu noi kiém nay khong
hién ra thi két qua phan mg duoc coi 1a khong hop 18 khi d6 khong dugc
phép doc két qua xét nghiém mau bénh pham.

- Véi sinh pham ngung két hat, cic mau ndi kiém 12 mau ching duong
tinh dugc xét nghiém cing véi mau bénh pham mdi khi 1am xét nghiém. Két
qua xét nghiém chi c6 gia tri khi mau ching nay hop 18.

-Véi sinh pham ELISA/hda phat quang/dién hoa phat quang cac mau noi
kiém 13 cac chimg am, chung duwong hodc cac miu chimg ngudng. Két qua
xét nghiém co gia tri khi cac mau ching ndy co gia tri phu hop theo yéu cau
ctia timg loai sinh pham. Khi cac gia tri mau ching khong hop 18 can phai lam
xét nghiém lai.

b) Mau chtng noi kiém (1 chimg duoc thyc hién thém ngoai ching cua
nha san xuét): khuyén cdo sir dung néu c6 diéu kién.

- T4n suét thuc hién;

+ K¥ thuat ELISA/hda phat quang/dién hoa phat quang nén thuc hién
cung v6i mdi 1an 1am xét nghiém.

+ K§ thuat xét nghiém nhanh/don gian: Véi Co sé mau > 20 mau/ngdy
thue hién 01 lan/ngdy, véi co sé mau < 20 mau/ngdy thi da 20 mau thyc hién
mot lan.

- Ghi chép va giam sat két qua:
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+ Ky thuat ELISA/h6a phat quang/dién hoa phat quang: Cap nhat cac két
qua chay miu noi kiém vao biéu d6 Levy Jenning; Phan tich két qua c6 vi
pham quy tac Wesgard khong, néu vi pham can thyuc hién lai xét nghi¢m va
khong duogc tra két qua xét nghiém cho ngudi dugc lam xét nghiém.

+ K§¥ thuat xét nghiém nhanh/don gian: Cac két qua duogc dién vao so
theo di noi kiém, néu két qua khong dat can thuc hién lai.

2. Panh gia chét lwong xét nghiém tir bén ngoai (chwong trinh ngoai kiém -
EQAS)

Pay 1a chuwong trinh kiém soat chat lugng va dénh gia nang luc phong
xét nghiém mot cach cO hé théng thong qua mot t6 chure doc 1ap.

Thong qua chuong trinh, két qua xét nghiém cia cac don vi tham gia
duoc so sanh véi nhau hodc véi két qua ctia bd mau ngoai kiém.

Céc phong xét nghiém HIV phai tham gia chuong trinh ngoai kiém theo
quy dinh.

Muc tiéu ctia chuong trinh ngoai kiém la:

+ Panh gia chat luong xét nghiém cua cac don vi tham gia giup phat
hién cAc sai s6t va dua ra cac huéng khic phuc.

+ Khuyén khich viéc thuc hanh t6t phong xét nghiém va sir dung sinh
pham c6 chat lugng.

Chuong trinh ngoai kiém phai dam bao tinh bi mat thong tin cac don vi
tham gia thong qua viéc ma hoa.

Chuong trinh ngoai kiém bao gdm céc budc:

+ Thong bao vé chuong trinh dén cac phong xét nghiém.

+ Cac phong xét nghiém dang ky tham gia.

+ Cac bd mau ngoai kiém duoc guri dén cac don vi dang ky.

+ Cac don vi tham gia thyc hién xét nghiém bd mau ngoai kiém theo
thuong quy va gui két qua cho don vi cung cap theo huéng dan.

+ Pon vi cung cap giri két qua bé mau ngoai kiém cho don vi tham gia.

+ Pon vi cung cap phan tich, tong hop va giri bao céo két qua chuong
trinh ngoai kiém t&i don vi tham gia.

Thong qua két qua ciia chuong trinh ngoai kiém, phong xét nghiém phai
tim hiéu, phat hién cic sai s6t va tién hanh viéc khic phuc cai thién chat
lugng xét nghiém.

Pon vi cung cap chuong trinh ngoai kiém hd tro ki thuat khi can.
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3. Kiém tra, giam sat.

- Kiém tra dinh ky:

Vién V& sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh,
Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh t& Tay Nguyén kiém tra giam sat hoat
dong xét nghiém cua cac phong xét nghiém HIV trong khu vuc dugce phan
cong phu trach dinh ky 1 1an/nam.

Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS tinh t6 chic viée kiém tra giam sat
hoat dong xét nghiém cho cac don vi sang loc trén dia ban tinh 6 tha’mg/lﬁn.

- Kiém tra d6t xuét: Vién Vé sinh dich t& Trung uwong, Vién Pasteur
Thanh phé H6 Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh t& Tay
Nguyén chiu trach nhiém t6 chiic cdc doan kiém tra, gidm sat theo yéu ciu
ctia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS, Bb Y té.

- Kiém tra chéo: Kiém tra chéo gitra cdc don vi nhdm danh gia, rat kinh
nghiém dé ning cao chit luong xét nghiém.

- Panh gia ndi bd: Gitp cac don vi tu nhin nhan, phat hién va khac phuc
cac han ché trong cong tac xét nghiém./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

N N\
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Phu luc 1

HUONG DAN LAY MAU, VAN CHUYEN, BAO QUAN
VA TIEU HUY MAU XET NGHIEM HIV

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s 1098/0D-BYT ngay 04 thang 4 ndm 2013
ciia Bé truong Bo Y té)

|. LAY MAU MAU

1. LAy mau diu ngén tay

a) Chuin bj dung cu: Kim/ludi chich dung mot lan co 13y (lancet)
chuyén dung, 6ng mao quan cd thé tich phu hop, ging tay, bong thim nudc
vO triing, con 70° hodc con I 6t, bang ca nhan, thung dung chét thai theo quy
dinh.

b) Chuan bi lay mau

- Pién day du cac thong tin vé ngudi duoc lam xét nghiém (ho tén hoic
mi sO va nam sinh/tudi) va ngay lay mau trén phiéu xét nghiém va trén thanh
sinh phém;

- Rira tay va deo gang tay.

¢) Tién hanh ldy mau

- Yéu cau nguoi duoc 1am xét nghiém 1am 4m ban tay bang cach xoa hai
tay v6i nhau hodc rtra tay bang nudc am;

- Xac dinh vi tri chich mau: Vi tri chich mau t6t nhat 1a mat bén (trai
hodc phai ctia ngdn tay thtr 3 (ngon gitra) hodc thir 4 (ngon éap 1t));

- Yéu cau nguoi duoc 1am xét nghiém dudi ban tay xudng phia dudi;

- Sat khuan vi tri ldy mau bang con 70° va dé kho trong vong 30 gidy;

- An 1ay kim/lui chich mot cach vudng goc véi mat da dau ngodn tay
mot cach nhanh, manh dut khoat. Bam bao gitt kim chich ding géc va khong
lam nghiéng;

- Lau bo giot mau dau tién (vi giot mau dau tién thuong chira dich to
chure, té bao ké& khong du lugng mau cho xét nghiém);

- Poi cho dén khi mau chay thanh giot 16n, dung dng mao quan hit di
thé tich yéu cau (khdng bop nan ving chich mau dé tiét ra dich t6 chirc mo
xung quanh s& anh hudng dén chat luong mau);

- Bo kim/ludi chich vao hop dung cic vat sac nhon va éng mao quan
dung da hit mau mau vao hop dung rac thai y té;

14



- Sat trung lai vi tri d4 14y mau bang con 70° va bang lai;

- MAu sau khi 14y can tién hanh xét nghiém theo huéng din cta nha san
XUuAt.

Luu y:

Truong hop xét nghiém cho két qua phan Gng (+) thi can ldy mau tinh
mach cua ngudi dugc lam xét nghiém dé thyc hién xét nghiém theo quy dinh.

2. LAy mau tinh mach

a) Chuan bi dung cu: bom kim tiém vé trang hodc bo dung cu lay mau
bang ong hat chan khong (vacutainer, kim, gia d&), 6ng nghiém nhua c6 nap
day, ong nghiém c6 chat chéng dong (khi can thu thap mau huyét twong),
ging tay, khau trang, day ga ro, bong thAm nudc vo triung, con 70°, but da
(loai myc chiu nuée), gia dé dng nghiém, thung dung cac vat sic nhon va rac
thai y té .

b) Chuan bi lay mau

- Pién day du cac thong tin vé nguoi duoc lam xét nghiém (ho tén/ma sé
va nam sinh/tudi) va ngay 1ay mau trén phiéu xét nghiém va éng dung mau.

- Rtra tay va deo gang tay.

¢) Tién hanh 1y mau

- Xéc dinh vi tri 14y mau (tinh mach) va sat khuan bang con 70° va dé
khé trong vong 30 giay.

- Pua kim vao tinh mach 14y 3- 4 ml mau cho vao dng dung mau. C6 thé
ding bom kim tiém loai 5ml (dau kim ¢& 21G - 23G) dé lay mau hodc diung
bd dung cu 1dy mau voi 6ng hat chan khong (vacutainer). Néu dung bom kim
tiém dé 1ay mau thi thdo dau kim ra, dé bom tiém chéch véi thanh dng nghiém
va bom tir tir cho mau chay theo thanh dng nghiém tranh lam v& hong cau.

- Thai b dau kim vao hop dung cac vat sic nhon va bom tiém hodc gia
dd dng 1ay mau ban vao hop dung rac thai y té;

- Sat trung lai vi tri 14y mau bang con 70° va bang lai.

- Tach huyét thanh/huyét tuong:

+ Sau khi 14y méu phai dé 6n dinh 30 phut va khong qua 2 gio o nhiét do
phong, tién hanh tach huyét thanh/huyét twong. Truong hop khong tach dugc
huyét thanh/huyét twong trong vong 2 gio, dé miu on dinh ¢ nhiét do phong
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30 phut sau d6 bao quan ¢ nhiét d6 4-8°C va can phai tach huyét thanh/huyét
tuong trong vong 24 gi0.

+ Sir dung may ly tdm phai thing bang cac dng nghiém trude khi ly tam.
Tién hanh ly tdm téc d6 2000 - 2500 vong/phit trong vong 10 phdt. Tach
phan huyét thanh/huyét twong vao mot dng nghiém nhwra roi dong chit nap.

+ Khéng c6 may ly tim: Dé dng nghiém trén gia trong vong 30 phit sau
d6 dé vao ti lanh & nhiét do 4-8°C, t6i thiéu 2 gid nhung khong qua 24 gid
phai tach huyét thanh/huyét tuong cho vao mét dng nghiém nhya roi dong
chit nép.

Thé tich huyét thanh/huyét twong tdi thiéu thu thap duoc 1a 1,5ml.

I1. QUY TRINH VAN CHUYEN MAU
1. Péng goi mau
- Peo ging tay dong chit cac nap cua ong mau va xép tat ca cac dHng mau

theo phuong thang dimg vao trong gia dung mau. Dung bang dinh ¢6 dinh céc
6ng mau trong gia dung bénh pham va dé trong tai nylon dén kin.

- Pit thi nylon c6 chira mau va cho du vat lieu thim hat (bdng hoic gidy
tham nudc) vao thing van chuyén mau.

- bat cac tui tich lanh vao thung dung mau dé dam bao mau duoc bao
quan tir 2-8°C trong qua trinh van chuyén.

- Pong nap thung dung mau va chot khoa lai. Truong hop khdng c6 chét
kho4 thi dung bang dinh dan xung quanh.

- Déan hoic in ky hiéu nguy hiém sinh hoc va sé dién thoai lién hé trong
truong hop khan cap bén ngoai cia hop dung mau bénh pham. Truong hop
khong c6 nhan nguy hiém sinh hoc thi phai c6 ghi rd moi thong tin va sé dién
thoai lién hé bén ngoai cia hop van chuyén mau bénh pham.

Luu y: Khong dé danh sach mau vao trong hop van chuyén mau.
2. Van chuyén mau

- Van chuyén mau bénh pham phai tuan tha cac quy dinh caa quéc gia va
chinh quyén dia phuong vé van chuyén cac tac nhan c6 kha ning gay bénh.

- Noi giri mau nén goi dién béo trudc cho phong xét nghiém biét thoi
gian bénh pham sé& tai dé phong xét nghiém bé tri can bo tiép nhan.

- Bénh pham gui di phai kém theo phiéu xét nghiém dién day du céac
thong tin.
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- Mau bénh pham phai dugc bao quan lanh trong suét qué trinh van
chuyén.

- Trong qué trinh van chuyén mau phai budc chat hop chira mau bénh
pham vao gia chd hang, dam bao gon gang, tranh dd, va.

3. Tiép nhan mau

- Kiém tra nhiét do trong hop van chuyén, kiém tra tinh trang mau, dbi
chiéu thong tin trén 6ng dung mau, phiéu xét nghiém va so6 van chuyén mau.

- Théng bao cho noi giri xét nghiém Iy lai miu trong cac truong hop:
méu bj dong, huyét thanh da bi tdn huyét, mau khong duoc van chuyén ding
nhiét o, mau khong du thé tich yéu cau, mau duoc chuyén dén qua thoi gian
quy dinh.

- Thong bao cho noi giri mau xét nghiém bo sung thong tin trong truong
hop: thiéu thong tin vé dia chi, ngay, thu thap mau trén phiéu xét nghiém.

- Ky nhan vao phiéu giri mau va ghi chép thong tin vao s6 nhan mau.

I11. BAO QUAN MAU

- Mau huyét thanh/huyét twong néu xét nghiém trong vong 7 ngay phai
bao quan & nhiét do 4-8°C. Néu tién hanh xét nghiém sau 7 ngay can bao quan
& nhiét @ am 20°C hoic lanh hon. Tuy nhién mau khong dugc tan dong qua 3
lan.

- Luu mau huyét thanh duong tinh hoac nghi ngd trong & nhiét 6 am
20°C hoic lanh hon trong thoi gian it nhat 2 nam.

- Cé4c 6ng nghiém luu mau & nhiét d6 am sau phai 1a cac 6ng nghiém
chuyén dung c6 nap xody chat. Cac ong nghiém xép trong hop chuyén dung.
Phai ghi rd thdng tin vé mau trén dng nghiém bang loai muc khong x6a duoc.

- Cac mau khi luu phai c6 ma sb va ghi chép trong s6 luu mau theo quy
dinh.

IV. TIEU HUY MAU XET NGHIEM.

1. Tiéu hity mau xét nghiém: Tuan thu theo quy dinh tai Quyét dinh sb
43/2007/QD-BYT ngay 30/11/2007 cua Bo Y té vé viéc ban hanh Qui ché
quan ly chat thai y té va cac qui dinh phap luat cé lién quan.

2. Huy mau luu duwong tinh va nghi ngd: sau khi hét thoi gian luu mau
theo quy dinh, viéc hity mau can phai 1ap bién ban ghi rd thoi gian va danh
sach cac mau da hily. Bién ban nay phai luu trong thoi gian 5 nam ké tir ngay

hiy mau./.
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Phu luc 2
PHUONG PHAP VA KY THUAT XET NGHIEM

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so 1098/0P-BYT ngay 04 thang 4 nam 2013
cua Bo truong Bo Y té)

I. PHUONG PHAP XET NGHIEM GIAN TIEP
1. Théng tin chung

Tim khang thé khang HIV 1a phuong phap théng thuong dugc s dung
trong xét nghiém an toan truyén mau, giam sat dich t& va chan doan nhiém HIV
& nguoi 1on va tré em trén 18 thang tudi.

Khang thé khang HIV c6 thé duoc phat hién trong mau nguoi tir 4 dén 6
tuan sau khi nhiém vi rat va ton tai 1au dai trong mau nguoi nhiém. Trong mot sb
truong hop khang thé khang HIV c6 thé xuat hién mudn hon.

Giai doan cira s6 1a giai doan co thé nguodi mang vi rat HIV nhung chua
sinh ra khang thé dé co thé phat hién duoc bang cac xét nghiém thong thuong
nhung van c6 kha ning 1ay nhiém HIV cho nguoi khéc.

Céc xét nghiém can phat hién duoc khang thé khang HIV-1 va HIV-2 trong
d6 co kha nang phat hién duoc tit ca cac phan nhom cta HIV-1 trong d6 cha y
dén phan nhom M, N, O.

2. Cac ky thuat xét nghiém nhanh hoéac don giin

Cé4c xét nghiém nhanh hodc don gian gdm: ngung két hat vi luong; mién
dich chidm - thAm; mién dich loc; mién dich séc ky.

Pic diém chung cia cic xét nghiém nhanh 13 tvong ddi don gian, dé thuc
hién, khong doi hoi may moc chuyén biét. Mot s6 loai xét nghi¢m nhanh c6 thé
dung huyét thanh, huyét twong hodc mau toan phan. Céc xét nghiém nhanh cho
két qua trong mot thoi gian twong d6i ngan va doc dugc bang mét thuong.

Céc sinh pham chan doan nhanh thudng dugc dung ¢ nhiing phong thi
nghiém c6 sd lwong mau < 40 miu/ngdy, trong cac truong hop can chan doan
khan cap can c6 két qua ngay.

2.1. C4c xét nghiém ngung két hat vi luong.

Nhitng hat hiru hinh (gelatin, latex, hong cau) dugc gan véi cac thanh phan
khang nguyén cua vi rat HIV-1/HIV-2 s& cho phan tmg ngung két khi ¢6 su hién
dién cua khang thé dic hiéu véi HIV néu c6 trong mau thir.

2.2. Céc xét nghiém mién dich cham - thAm.

- La k¥ thuat dya trén nguyén tic mién dich danh dau trén mang loc.
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- Mang phan Gng chira nhiing hat vi lugng bao phu khang nguyén HIV-1 va
HIV-2, dong thoi c6 mdt ving ching dé kiém tra phan tng.

- Khang thé khang HIV c6 trong huyét thanh hodc huyét twong ngudi duogc
lam xét nghiém s& gan voi khang nguyén trén mang loc. Sau d6, phtc hop
khang nguyén-khang thé nay dugc phat hién boi cong hop c6 gan men cho phan
g hién mau véi co chat.

2.3. Céc xét nghiém mién dich sac ky.

- Mau xét nghiém s& duoc nho 1én ving nho mau thir. Huyét thanh/huyét
tuong s& thAm qua ving c6 chira cong hop 1a khang nguyén vi rat da gan véi
mot chat danh dau mau va tiép tuc dich chuyén qua ving phan tng da cb dinh
khang nguyén. Néu miu thtr c6 khang thé dac hiéu véi HIV s& cho phan ung
duong tinh 1d mot vach mau & vi tri nay. Cong hop khang nguyén vi rat gan
danh diu mau tiép tuc dich chuyén Ién ving ching phia trén 13 vi tri d3 c¢6 dinh
san khang thé don dong dic hiéu véi HIV va cho mot vach phan ang mau (vach
chung cua phan ang).

- Xét nghiém duong tinh khi c¢6 hai vach mau & vung phan tng va vung
kiém chimg.

- Xét nghiém am tinh khi chi ¢6 vach mau & ving kiém chimng.

- Xét nghiém khong c6 gia tri néu khong c6 vach mau & ving ching, khi do
phai thuc hién lai xét nghiém mau d6 trén thanh sinh phém moi.

2.4. Uu diém va nhuoc diém cua cac k¥ thuat xét nghiém nhanh
- Uu diém:

+ Thuan loi khi sb lugng mAu it.

+ D@ thuc hién, cho két qua nhanh, c6 thé doc két qua bang mét thudng.
+ Khong doi hoi cac trang thiét bi.

+ D& bao quan sinh pham.

+ Céan b xét nghiém co thé duoc dao tao nhanh.

- Nhuoc diém:

+ Khong thuan loi khi s6 miu xét nghiém nhiéu.

+ Khong luu dugc dir liéu két qua.

+ Két qua doc phu thude chu quan vao nguoi doc.

3. Cac ky thuit mién dich danh diu (ELISA/hda phat quang/dién hoa
phat quang)
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3.1. Dya trén nguyén tic xét nghiém, cac k¥ thuat mién dich danh dau chia
thanh cac nhdm sau:

- K¥ thuat Sandwich

+ Khang thé khang HIV c6 trong mau thir s& két hop dic hiéu véi khang
nguyén vi rat da dugc cd dinh trén gia d&. Phirc hop khang nguyén - khang thé
s& duoc phat hién boi cong hop 1a cac khang nguyén vi rat gan cic chat danh
dau (men, hoa phat quang) khi cho phan tmg hién mau véi co chét.

+ Gia tri mat d6 quang (OD: optical density) cua phan tng mau ty 1¢ thuan
v6i lugng khang thé khang HIV hién dién trong mau thtr.

- K§ thuat gian tiép

+ Khang thé khang HIV c6 trong mau thir s& két hop dic hiéu voi khang
nguyén vi rat HIV da duoc cb dinh sin trén gia dd. Phuc hop khang nguyén -
khang thé nay dugc phéat hién boi mot cong hop 1a mot khang thé khang
immunoglobuline ngudi (Ig) co gin chit danh dau va s& cho phan tng hién
mau/phat quang véi mot co chat thich hop. Gia tri mat do quang cua phan tng
mau/phét quang ty 1é thuan véi luong khang thé khang HIV hién dién trong mau
thr.

- Ky thuat canh tranh

+ Khang thé khang HIV c6 trong miu thir s& canh tranh v&i cong hop 1a
khang thé khang HIV ¢ gan véi chat danh dau dé két hop voi cac khang nguyén
ctia vi rat da c¢d dinh trén gia do.

+ Gia trj mat d6 quang ty 18 nghich véi lugng khang thé trong mau thir.

- K§ thuat phat hién dong thoi khang nguyén va khang thé

+ Mot s sinh pham dung k¥ thuat phat hién dong thoi khang nguyén vi rit
(p24) va khang thé khang HIV cho phép phat hién sém nhiém HIV trong giai
doan chuyén ddi huyét thanh. Khang nguyén p24 hoic cac khang thé khang HIV
hién dién trong mau thir két hop dic hiéu voi khang thé khang p24 va cac khang
nguyén vi rat duogc gan trén gia d&. Phic hop khang nguyén - khang thé s& duoc
phat hién boi cic cong hop gan chat danh dau cho phan mg hién mau/phat
quang sau khi cho co chit.

+ Cac sinh pham phat hién dong thoi khang nguyén p24 va khang thé
khang HIV thuong duoc dung trong xét nghiém an toan truyén mau.

3.2. Dua trén nguyén 1y chuén bi cac khang nguyén, cac sinh pham duoc
chia thanh 4 thé hé:
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- Sinh pham thé hé thir nhat st dung khang nguyén 1a vi rit toan phan duoc
ly giai va tinh ché tir cac té bao dd gay nhiém voéi HIV. Céc sinh pham nay c6 do
nhay va do dic hiéu han ché.

- Sinh pham thé hé thtr hai dung cac khang nguyén 1a protein tai to hop.
Sinh ph:flm c6 do nhay va do dac hiéu cao hon.

- Sinh pham thé hé ba sir dung cac khang nguyén 1a cac peptite tong hop va
céc protein tai to hop. PO nhay va do dic hiéu dugc cai thién o rét.

- Sinh pham thé h¢ thir tw phat hi¢n dong thoi khang nguyén P24 va khang
thé c6 trong mau thir. Sinh pham nay cho phép phat hién nhiém HIV trong giai
doan chuyén dbi huyét thanh va 13 sinh pham duoc khuyén céo nén lua chon cho
kiém tra an toan trong truyén mau.

Céc sinh pham chan doan ngdy cang duoc hoan thién dé co thé phat hién
som va chinh xac nhiém HIV, rat ngan thoi gian cira s6 huyét thanh.

3.3. Uu diém va han ché cta cac k¥ thuat mién dich danh dau:

- Uu diém

+ Cho phép thuc hién dong thdi nhiéu mau. C6 thé dung may tu dong giam
bét thao tac cho ngudi 1am xét nghiém, tranh sai sot va 1ay nhiém.

+ Poc két qua bang may khéng phu thudc vao chu quan cta ngudi 1am xét
nghiém.

+ Cac may héa phat quang, dién hoa phat quang cho két qua nhanh trong
vong tir 10-20 ph(t va cd cdng suat 16n.

+ C6 thé luu cac bang két qua va cac théng sb ki thuat thuan loi cho viée
kiém tra danh gia chat luong xét nghiém.

- Han ché

+ Can co sy dau tu cho trang thiét bi ban dau va bao dudng, hi¢u chuén,
hiéu chinh may méc. Déi v6i cac may mién dich ty dong (hoda phat quang, dién
hoa phat quang, mién dich men vi hat) chi sir dung duoc vé6i sinh phim st dung
ddng bo voi may.

+ Céc sinh pham phai bao quan & nhiét do lanh (4-8°C).

+ Thoi gian thuc hién xét nghiém ELISA tur 2-3 gio.

+ Chi thich hop voi nhitng noi c6 sd lwong mau > 40 mau/ngay.

4. Ky thuat WESTERN-BLOT

K¥ thuat Western-blot dugc chi dinh dé khéng dinh cdc mau di c6 két qua
duong tinh vdi 2 xét nghiém khéc.
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Pay 1a mot ky thuat gia thanh cao nén hién nay To chic Y té thé giodi
khong khuyén cdo thyc hién thuong quy ¢ nhitng nudc dang phat trién.

Pé xac dinh mot trudong hop nhim HIV c¢o thé dung phdi hop ba xét
nghiém khac nhau vé nguyén 1y hodc cach chuan bi khang nguyén.

K¥ thuat Western-blot duoc cin nhic thuc hién trong truong hop cac két
qua xét nghiém khong xac dinh hodc kho bi¢n luan.

- Nguyén tic: 1a mot k¥ thuat theo nguyén 1y ELISA gian tiép thuc hién
trén bang gidy da cb dinh cac thanh phan khang nguyén cia vi rat & nhimng vi tri
tuong ung theo trong lugng phan tu. Ky thuat Western-blot cho phép xac dinh
khang thé khang timg thanh phan khac nhau ciia protein vi rat. C6 Western-blot
riéng cho HIV-1 va HIV-2.

- K§¥ thuat: U huyét thanh cia mau thir voi bing gidy. Néu trong mau thir
c6 céc khang thé khang HIV thi chung s& gan dic hiéu 1én cac protein 1a khang
nguyén twong Gng va duogc phat hién bang cong hop 1a khang thé khang
Immunoglobuline ngudi danh dau bang enzyme cho phan img mau véi co chat.

- Két qua: Vi tri cac biang mau twong Gng voi khang thé dic hiéu voi thanh
phan protein vi rat twong mg

Il. PHUONG PHAP XET NGHIEM TRUC TIEP

1. Khai niém: Phuong phap xét nghiém tryc tiép tim HIV (hay con goi
chung 1a xét nghiém vi rat hoc) nhu phat hién khang nguyén vi rat, cac axit
nucleic hoac phan lap vi rut.

Phuong phap xét nghiém truc tiép duge ding dé phat hién nhiém HIV & tré
dudi 18 thang tudi, chan doan sém nhiém HIV & ngudi 16n trong giai doan cira
s6 hodc khi xét nghiém bang phuong phap gian tiép tim khang thé cho két qua
khong rd rang.

2. Phat hién khang nguyén p24 (antigen p24)

Khang nguyén p24 1a protein cau thanh cua 15i vi rat, bao boc cac chat liéu
di truyén va 1a mot chi s6 phan anh su nhéan 1én cta vi rat. Khang nguyén p24
t6n tai dudi dang tu do hodc trong phtc hop khang nguyén-khang thé.

Phat hién khang nguyén p24 thong thuong dugce st dung trong:

- Chan doan nhiém HIV & tré so sinh: Pay 1a mot k¥ thuat kém nhay nhung
rat dac hiéu. Hién nay céc sinh pham phat hién khang nguyén p24 da duoc hoan
thién dé nang cao d6 nhay.
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- Phat hién som giai doan méi nhiém HIV: Trong giai doan ddu mdi nhiém
HIV, khang nguyén p24 c6 thé duoc phat hién trude khi co su bién d6i huyét
thanh, & giai doan cira s6 khi chua c6 khang thé.

- Theo d&i dién tién nhiém HIV: Khang nguyén p24 c6 thé dugc phat hién
rat som ¢ giai doan méi nhidm. Cung voi sy xuat hién khang thé, ndng d6 khang
nguyén p24 tu do trong mau giam. O giai doan cudi, cung voi sy giam khang thé
khang p24, su tai xuat hién va gia ting ndong d6 p24 tu do 1a mot tién luong
chuyén sang AIDS.

- Theo di dap tmg diéu tri véi thude khang vi rut.

- Phat hién c6 sy nhéan 1én cta vi rt trong nudi cdy té bao

3. Cac ky thuat sinh hoc phan tir phat hién HIV-ARN hoac HIV-ADN
provirus.

- Cac k¥ thuat sinh hoc phan tr dugc ap dung trong xét nghiém phat hién
som nhiém HIV; do tai lugng vi rat trong theo dai diéu tri.

- Céc k¥ thuat PCR va Real Time PCR phat hién ADN tién vi rit trong té
bao nhiém hoic HIV - ARN trong huyét tuong.

- Cé4c nguyén tac chung cua cac ki thuat sinh hoc phan tir:

- Nguyén tic cta ky thuat PCR: Phan ung PCR (Polymerase Chain
Reaction: phan tmg tong hop chudi) 1a k¥ thuat cho phép khuéch dai mot luong
rat nho phan tt ADN dich duoc tach chiét tir cac té bao nhiém hodc duoc téng
hop tir cac ARN cua vi rat nho enzyme sao chép nguoc RT (ADNC).

+ Nguyén tic cta ky thuat Real time PCR phat hién nhiém HIV (K§ thuét
PCR theo thoi gian thuc): Real time PCR 1a phuong phap cho phép khuéch dai
va xac dinh s6 lugng cac chudi ADN duogc tao ra trong tirng chu ky nhigét.

+ Nguyén tic cua ki thuat PCR - lai phan t; San pham PCR d3 duoc déanh
dau véi biotinyle s& duogc lai ghép voi cac mau do dic hiéu véi ADN dich da
dugc cb dinh trén cac giéng cta phién bang va dugc phat hién bdi cac tin hiéu
cho phép doc duoc v6i may quang ké (colorimetric)./.
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Phu luc 3
SO PO CHIEN LUQC XET NGHIEM HIV

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1098/0P-BYT ngay 04 thang 4 nam 2013
cua Bo truong Bo Y té)

So d6 1: Chién lwoc I

XN SP1

SP1 + hoac SP1 -
khong xac dinh

' '

Loai bo don vi AM TINH
mau (1)

- W Két qua phan tng nay khong duoc dung cho muc dich chan doan
nhiém HIV, vi vay khong thong bao két qua cho ngudi duoc xét nghiém.

24



So db 2: Chién lwec 11

XN SP1

SP1 + SP1 -

XN SP2

|
SP1+SP2+

\4

Dwong tinh @

|
SP1+ SP2-

Am tinh

- Céc sinh pham xét nghiém SP1, SP2 khac nhau vé nguyén Iy hoic céch

chuan bj khang nguyén.

- (1) Két qua nay chi phuc vu cho muc dich giam sat dich t& hoc HIV/AIDS
nén khong thong bao cho nguoi duoc xet nghiém.
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So @6 3: Chién lwgc 111

Chén doan nhiém HIV ¢ ngudi 16N va tré > 18 thang tudi

XNSP1
/

SP1+

A

XN SP2

T~

SP1+SP2+

SP1+SP2-

v

XN lai SP1, SP2 (1)

!

; y

SP1+SP2+

SP1+SP2- SP1-SP2-

SP1-

XN

SP3

v

y y

y

SP1+,SP2+,SP3+

SP1+,SP2+,SP3-

SP1+,SP2-,SP3+

SP1+,SP2-,SP3-

A 4

Dwong tinh (2)

A 4

Y

\ 4 \ 4

Khong xac dinh (3)

Co nguy co Khoéng co
lay nhiém nguy co lay
HIV nhiém HIV
A 4
Am tinh

Cac sinh pham xét nghiém SP1, SP2, SP3 khac nhau vé nguyén ly hoic
cach chuan bi khang nguyén.

(1) Viéc xét nghiém lai bang SP1, SP2 dé kiém tra loai trir sai sot khi xét
nghiém bang sinh pham SP1 hoic SP2.

(2) Két qua duong tinh duoc dung dé két luan cac truong hop nhigm HIV
véi diéu kién thuc hién xét nghiém tai phong xét nghiém dugc Bo Y té cho phép
khing dinh cac truong hop nhiém HIV.
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(3) Truong hop két qua xét nghiém khong xac dinh, d& nghi lay mau xét
nghiém lai 1an thir 2 sau 14 ngay va bién luan két qua theo cac tinh hubng sau:

+ Néu két qua xét nghiém 1an 2 &m tinh thi két luan 1a am tinh.

+ Néu két qua xét nghiém lan 2 duong tinh theo chién luoc 3 thi két luan 1a
duong tinh.

+ Néu két qua lan 2 van khong xac dinh nhung muc do phan ang véi sinh
pham cua lan xét nghiém thtr 2 khong c6 su thay d6i so véi micc ¢6 phan ung
Vvéi céc sinh pham da st dung trong xét nghiém lan 1 va ngudi duoc xét nghiém
khong thudc ddi twong c6 hanh vi nguy co cao thi két luan 12 am tinh.

+ Pé nghi xét nghiém lan tha 3 sau 14 ngay néu két qua xét nghiém lan 2
van khéng xac dinh trong céc tinh huéng sau:

- Mic d6 phan ung véi sinh pham cua 1an xét nghiém thir 2 ¢6 su thay doi
tang so v6i mac d6 phan ung véi céc sinh pham da st dung trong xét
nghiém lan 1.

- Hoic nghi ngd chuyén doi huyét thanh.

- Hoic truong hop mtec do phan ang véi sinh pham caa lan xét nghiém thu
2 khong c6 sy thay doi so véi mac dd phan (ng véi cac sinh pham da sir
dung trong xét nghiém lan 1 nhung nguodi duoc xét nghiém thudc doi
tuong c6 hanh vi nguy co cao./.
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