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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHf MINH Pic 1gp - Ty do - Hanh phic
SOYTE

S6: AMA ISYT-NVY Thanh pho Ho Cht Minh, ngay QS thang 11 »dm 2018
v/v trién khai thyc hién Hudng din

qubc gia xét nghi¢ém HIV
Kinh gri:
- Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS thanh ph;
TT KIEM CHUAN XETNGHIEM TP | -  Trung tim Y t€ Dy phong thanh ph;
. 5. %9 - Trung tim Kiém chuén xét nghiém thanh phé;
oty SOl N - Trung tdm Chiim sé¢ Strc khde Sinh san thanh phé;
DEN Ngaycgl“{jof% ....... - Bénh vign b, nganh;
- Bénh vién cOng lép va ngoai cong lép;
IR, st msisapiivicn < Toungthm ¥ S quan; hurén:
BTN 0 ———— - Phong Y té quén, huyén.

Thye hién Quyét dinh s6 2674/QD-BYT ngay 27 thang 4 niim 2018 clia BS Y té v
vigc ban hanh “Huéng din qudc gia xét nghiém HIV”, 8§ Y t& d& nghi:
klwk 1. Gidm d6c céc don vi c6 thyc hién xét nghiém HIV: chi dao, phd bién trién khai
H/mw(fhuc hién Huéng din quéc gia xét nghiém HIV duge ban hanh kém theo Quyét dinh sb
2674/QD-BYT ngay 27 théng 4 nim 2018 cia B Y 6.
1@% k¢~ 2% Trungtam Phong, chéng HIV/AIDS thanh phé: |
: - Chu ddng phéi hop véi cae don vj lién quan td chirc, trién khai thuc hién Huéng
?-W{A&n quéc gia xét nghiém HIV dugc ban hanh kém theo Quyét dinh s§ 2674/QD-BYT néu
trén,
— i 1 l ., - Phi hop v6i Trung thm Y t& dy phong thanh phé, Trung tim Kiém chufn xét
| WM ghiém va céc don vi, td chirc lién quan xdy dung ké hoach dao tao, tap hudn cho cé4n b xét
nghiém HIV clia cdc co s xét nghi¢m sang loc HIV trén dia ban thanh phé.
|+ 1/ - Gidm sét, kiém tra, hd trg k¥ thust che co s& v té c6 thye hién xét nghidm HIV trén
,ff’ dja ban thanh phd vé vige trién khai Huéng din quéc gia xét nghiém HIV.

3, Phong Y t€ quén, huyén: phé bién Huéng din qubc gia x4t nghiém HIV dugc ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 2674/QD-BYT ngay 27 théng 4 nm 2018 ciia Bo Y & d¢én
chc co sd y t€ ¢6 thye hign xét nghiém HIV thuge thdm quy@n quén 1y trén dia ban,

Trong qua trinh trién khai thyc hién néu c6 khé khiin, vuéng méc d& nghi cdc don vi
bao céo kip thoi v& S& Y 1€ théng qua Phong Nghiép vy Y dé ciing phéi hop giai quyét.

(Quyét dinh 56 2674/QD-BYT va Hudng din qubc gia xét nghiém HIV dd duope ding
tdi trén cong thong tin ciia Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - BY Y té)./. p.
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o KT. GIAM POC
- Nhur trén; -t A
- Ban Giam dbc S Y t§; / QJIAM POC
- Luu: VPS; P.NVY;
VAT, BDVYN (4b). .
Nguyén Hitu Hung




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Phe lap - Ty do - Hanh phie

S8:26H4/QP-BYT Ha Ni, ngdy Zihdng & nam 2018

QUYET DINH
Ban hanh Huéng din quic gia xét nghi¢gm HIV

Cén cir Nghj dinh 56 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 caa Chinh
phit quy dinh chirc niing, nhiém vy, quyn han va co céu 18 chirc ciia BY Y t&;

Can cit Luat “Phong, chéng nhim vi rit gy ra Hoi chimg suy gidm mién
djch méc phai & ngudi (HIV/AIDS);

~ Ciin el Nghj dinh s6 75/2016/ND-CP ngly 01 théng 7 ném 2016 ciia Chinh
 phitt quy dinh diéu kién thye hién xét nghiém HIV;

Xét 48 nghj ciia Cyc trudng Cuc Phong, chdng HIV/AIDS,

QUYET DINH:

Pidu 1. Ban hinh kém theo Quyét dinh ndy “Hudng din quic gia xét
nghi¢m HIV”.

Piu 2 Quyét dinh ndy c6 hiéu lyc ké tir ngdy ky, ban hanh.

Pidu 3. Quyét dinh ndy thay thé cic Quyét dinh s§ 1098/QD-BYT nga
© 04/4/2013 ciia BO Y té v& viéc ban hanh hudng dén qudc gia v& xét nghiém huyet
thanh hoc HIV; Quyét dinh s6 1053/QD-BYT ngdy 02/4/2010 cia B Y té vé viée
ban hanh huéng dén xét nghiém phat hién nhidm HIV cho tré du6i 18 thang tudi;
Quyét dinh sb 868/2005/QD-BYT ngay 29/3/2005 clia B Y té vé vige ban hanh 07
biéu méu bao cdo danh cho phdng xét nghiém.

Didu 4. Céc dng/ba: Chénh Viin phong B, Cuc trudng, Vu trudng, Téng Cuc
trudng cée Vy, Cye, Téng cye, Thi truémg céc don vi trye thude B3 Y &, Gidm
dbc S& Y té cac tinh/thanh phd trye thube Trung wong vé Thil trudmg cac don v
lién quan chju trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi uhiin:

- Nhu disu 4;

- B3 trromg (dé béo cdo);

- Céc Thir trudng (dé bidy);
- L VT, AIDS (2).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 14p - Ty do - Hanh phiic

HU'GNG DAN QUOC GIA XET NGHIEM HIV
(Ban hanh kém theo Quyet dinh s6 2647/QD-BYT, ngay 27 thang 4 nam 2018
ciia B trwomg Bg Y té)

Phin I
QUY DINH CHUNG
1. Quyet dinh nay huéng diin cic vin d& sau

- 1.1, Céc k¥ thudt thyc hién xét nghiém HIV; Xét nghiém HIV bang k$ thuat
huyét thanh hoc, xét nghiém HIV bing k§ thuat sinh hoc phén t.

1.2. Thyc hién dam bdo chét lwong xét nghiém HIV.,

2. Myc dich xét nghiém

2.1. Pam bao an todn trong truyén méu, cAy ghép md, b phan co thé ngudi va
thu tinh nhén tao.

2.2. Giam sat dich t& HIV/AIDS: x4c¢ djnh ty 16 nhifém HIV tron mot s6 nhém
quén the nhit dinh theo thdi gian va dia diém @ theo doi sy phan bd, chiu hudng

phat trlen cia dich nhim cung cap thong tin cho viéc 18p ké hoach, dy phong,
khdng ché va dénh gia hiu qua céc bién phap phong, chong HIV/AIDS.

2.3. Chén dodn phat hién nhiém HIV: x4c dinh tinh trang nhiém HIV cua
ngudi duge 1dm xét nghiém.

3, Nguyén tic xét nghi¢m

3.1. Pam bao tinh bi mit, t nguyén. _

3.2. Cung cAp thong tin trude vA ty vén sau xét nghiém.

3.3, Tuén thu chién luge, phwong cdch, quy trinh xét nghiém,

3.4. Pam béo chit lwgng xét nghiém va an toan sinh hgc.

3.5. Kbt nbi véi chc chuong trinh dy phong va chim séc diéu tri.

4, Phén loai phwong phap, k¥ thuit xét nghiém HIV

Cac xét nghiém phat hién nhiém HIV dugc chia thanh cac phuwong phép chinh:

41, Phuong phép xét nghiém huyét thanh hoc dé phat hién sy hién di¢n cla
khéng thé khang HIV va/hodc khang nguyen HIV trong méau hodc cdc dich tiét de

- xdc dinh tinh trang nhidm HIV & ngudi 16n va tré em trén 18 théng tubi. Bao gdm
cac k¥ thudt sau:

- Xét nghiém HIV bing k¥ thuat don gian;

- Xét nghiém HIV béng k¥ thuit mién dich dénh déu.

42, Phuong phap ding xét nghu-;:m sinh hoc phén tir dé phat hién sy hién dién
ADN/ARN cua HIV trong mau hodic céc dich tiét,

Phuong phap va k¥ thuft xét nghi§ém HIV duge hudng dan cy thé tai phu luc
V ban hinh kém theo Huéng dan nay.



Phén II
HUGNG DAN XET NGHIEM HIV

, Chu'cmg I
XET NGHIEM HUYET THANH HQC

Muc 1
Chién lwgc, phwong cédch, sinh phdm xét nghiém

1. Céc chién lwge xét nghiém

Xét nghiém huyét thanh hoc HIV dugc tién hanh theo nhitng chién lwere khac
nhau tity thudc vo muc dich xét nghiém, ty 16 hién nhiém HIV cia quin thé xét
nghiém.

So 46 thye hién céc chién lugc xét nghiém 4p dung theo huéng din quy dinh
tai phu lyc I ban hinh kém theo huéng dén nay.

1.1. Chién lugc I

- Ap dung cho sang loc nhidm HIV trong an toan truyén mau, ngudi cho mé
va bd phén co thé, tinh tring, noﬁn vi phdi. DSi v6i an toan truyén méu tusn thy
theo céc quy dinh hién hanh vé hoat dong truyén méau va sing lgc don vi méu an
toan.

- MAu duge coi 14 phan tng véi chién Iuge I khi mau dé c6 phan img véi mét
xét nghiém bing sinh phim c6 d6 nhay cao. Sinh phim ding cho xét nghiém sang
loc méu theo quy dinh tai muyc 3, chuong I, Hudng din nay.

1.2. Chién luge II:

- Ap dyng cho giam sat dich t& hoc HIV.

- Méu dugc coi 13 dwong tinh véi chién luge II khi mAu d6 ¢6 phan vng véi ca
hai loai sinh phém c6 nguyén 1y hodc chuan bj khdng nguyén khac nhau. Sinh
phfim ddng cho xét nghiém gidm sat dich t& hoc HIV theo quy dinh tai muc 3,
chuong I, Hwéng dén ndy.

- Két qua xét nghi¢m nay chi ding cho myc dich gidm sat dich t€ khong thong
bao cho ngudi dugce lam xét nghigm.,

- Chi dugc théng bao két quéa cho ngudi duge 1dm xét nghiém khi tiép tuc thyc
hién xét nghiém bling sinh phim thi ba theo quy dinh cia chién luge IIL.

1.3. Chién hge III:

- Ap dung cho chén dodn nhidm HIV,

- Mu dugc coi 13 dwong tinh véi chién luge IIT khi mAu d6 ¢é phan tng véi ca
ba loai sinh phAm c6 nguyén Iy holic chudn bj khéng nguyén khéc nhau. Sinh pham

ding cho xét nghiém chén do4n nhiém HIV theo quy dinh tai muc 3, chwong I,
Huréng din nay.



UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIE'T NAM

THANH PHO HO CHi MINH Dic 1p - Ty do - Hanh phie
SOYTE
sé: /SYT-NVY Thanh phé Ho Chi Minh, ngay thang 11 ndm 2018

v/v trién khai thuc hién Quyét dinh
2674/QD-BYT ngay 27/4/2018
cuaB&éY té

Kinh giti:
- Trung tim Phbng, chéng HIV/AIDS thanh phd;
- Trung tim Y té Dy phong thanh phd;
- Trung tim Kiém chuéin xét nghiém thanh phé;
- Trung tdm Chim sdéc Strc khée Sinh san thanh phé;
- Bénh vién con% lap va ngodi cong 18p;
- Trung tim Y € quén, huyén;
- Phong Y t€ quan, huyén.

Thye hién Quyét dinh so 2674/QD-BYT ngay 27 thang 4 nim 2018 cta Bo Y t& vé
viéc ban hanh “Huéng dén qudc gia xét nghlf;m HIV”, S& Y té dé nghi:

1. Gisgm d8c c4c don vi: chi dao, phd bién trlen khai thyc hién Quyét dinh so
2674/QD-BYT ngay 27 thang 4 ndm 2018 cla B6 Y t& vé viéc ban hanh “Huéng dén quéc
gia xét nghi¢gm HIV”,

2. Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS thanh phé:

- Cha dong phoi hep véi cac don v lién quan t8 chirc, trién khai thyc hién Quyét
dinh s6 2674/QP-BYT néu trén.

- Phéi hop v6i Trung tam Y t& dy phong thanh phd, Trung tam Klem chuén xét
nghiém va céc don vi, td chirc lién quan xiy dyng ké hoach dao tao, tap huan cho can bd xét
nghiém HIV cia céc co s& xét nghiém sang loc HIV trén dja ban thanh phd.

- Gidm sat kidm tra, ho trg k¥ thuat céc cor sOy t& ¢6 thye hién xét nghiém HIV trén
dia ban thanh phé vé vide tridn khai Quyét dinh sb 267 4/QB BYT néu trén.

3. Phbng Y té uﬁn, huyén: phd bién Quyet dinh so 2674/QD-BYT ngay 27 th'éng 4
nim 2018 ctia B Y t€ v& viéc ban hanh “Huérng dan qudc gia xét nghiém HIV” dén cac co
s& y té ¢4 thye hidn xét nghlq:m HIV thudc tharn quyén quan Ly trén dja ban.

Trong qua trmh trlen khai thyc hién néu 6 kho khén vuéng mic dé ngh; céc don vi
bao céo kip thoi vé S(’J’ Y té théng qua Phong Nghiép vu Y dé ciing phdi hop giai quyét,

(Quyet dinh s6 2674/QD-BYT v Hudng déin qudc gia xét nghi¢m HIV d8 dugc ding
16i trén cong théng tin ctia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B6 Y 1é)./.

Nol nifn: KT, GIAM POC
- Nhu trén; .
- Ban Giam d6c S& Y t&; PHO GIAM POC
- Luu: VPS; P.NVY;,

VAT; VN (5b).

Nguyén Hiru Hung



2.2. Nhitng trudng hop chua co két qué xét nghiém tai twong HIV trong qua
trinh theo ddi didu trj thudc ARV thi thye hién theo quy trinh thye hién x€t nghiém
tai myc 2.3.

2.3. Quy trinh thyc hign xét nghiém lai:
QUY TRINH THU'C HIEN XET NGHIEM LAI HIV

XET NGHIEM LAI HIV

Da lam xét nghiém tai Chua lam xét nghiém tai
Iugng HIV Iwong HIV

>,

KQXN tdi lwgng HIV trén KQXN tai lugng dudi ngudng
ngudng phét hién phat hién

Y

XN Huyét thanh hoc dit 3 sinh phim theo

F 3

khuyén céo phwong chch xét nghiém qudc gia

A ¥
KQXN Duong tinh KQXN Am tinh hoic khéng x4c dinh
XN DNA
KQXN Duong tinh KQXN Am tinh
¥ I
KET LUAN: HIV DUONG TINH NGUNG BIEU TRI (*)

VA XET NGHIEM LAI SAU 3 THANG (*+)

Ghi chii:

(*) Chi nging didu trj khi c6 két qua xét nghiém DNA

(**) Chi 1am xét nghidm lai 1 14n sau 3 thing bing xét nghiém huyét thanh hoc:

- Néu két qua dwong tinh thi khing dinh nhidm HIV va didu trj lai

- Néukét qua 4m tinh hodc khong xédc dinh thi lam thém xét nghiém tai lugng HIV:
+ Néu két qua trén ngudmg phét hién thi khing dinh nhiém HIV va didu trj lai
+ Néu khong phét hién vt liéu di truyén thi két luén 4m tinh.
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II1. Xét nghiém HIV trong trudmg hop diéu tri du phong sau phoi nhidm
HIV.

1. Cin tién hanh xét nghiém HIV lai sau 3-6 thang.

2. Viée thye hién xét nghiém HIV theo diing cdc quy dinh tai chwong IT hudng
dan ndy.

) yhan 11
TO CHUC THU'C HIEN

1. Trach nhi¢m cia co s& xét nghi¢m sang loc HIV

1.1. Tién hanh viéc 14y hogc tiép nhan miu bénh phim dé thyc hién céc ky
thudt xét nghiém phat hién nhidm HIV nhung khéng dugc khing dinh céc trudng
hgp HIV duong tinh,

1.2. Tham gia chuong trinh ngoai kiém tra xét nghiém HIV do B Y té phé
duyét hodc chi dinh.

1.3. T4 chire thye hién viéc tr vAn xét nghiém HIV, théng bo két qua xét
nghiém HIV theo cic quy dinh ciia Luét phong, chéng HIV/AIDS.

1.4. Thuc hién théng k& bdo cdo sb lidu theo quy dinh tai Thong tu s6
09/2012/TT-BYT va ghi chép, luu trt bidu mu sb sich xét nghiém ddy du theo
dung quy dinh tai Quyét dinh nay.

2, Trach nhiém ciia co s& xét nghiém khing dinh HIV

Ngoai viéc thyc hién cdc quy dinh tai myc 1, phén ndy, co s& xét nghiém
khéng dinh HIV con phai thyc hién cdc trich nhiém sau:

1.1. Thye hién cac xét nghiém chén dodn HIV cho céc méiu bénh phdm thu
thép tryc tiép. | -

1.2. Tiép nhan cdc miu bénh phém nghi ngd dwong tinh cia céc co s& xét
nghiém sang loc HIV trén dia ban hodic ving 14n cin @2 tién hanh xét nghiém huyét
thanh hoc khing dinh céc trudmg hop HIV duong tinh., Lwu miu duong tinh hoc
nghi ngd 02 niim k& tir ngdy 1am xét nghiém khing dinh tai co s& xét nghiém,

1.3, Tham muu hd tro cho S6 Y té trye thude tién hanh viée ddo tao, gidm st
hd trg k§ thuat va tham gia kiém tra theo dinh ky 01 nam/I4n hoat dong xét nghiém
tai cac co s& xét nghiém sang loc HIV trén dja ban phy trich.

3, Tréch nhi¢m ciia phong tham chiu qudc gia vé& xét nghig¢m HIV
3.1. Thyr hién c4c x4t nghiém chén doén vé huyét thanh hoc HIV va sinh hoc
phén tir HIV.
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3.2 Tiép nhan cdc miu xét nghidm nghi ngd dwong tinh, cde mbu khé bién
lun do céc co s& xét nghiém duge cdp Gidy chimg nhén du diéu kién xét nghiém
khg.ng dinh cdc truong hop HIV dwong tinh thude dia ban phén cong phy trach giri
dén,

3.3. Nhan méu va 1dm xét nghiém tham chidu khi két qua xét nghiém HIV
gifta cdc tuyén khong théng nhit,

3.4. T8 chirc trién khai va quan 1y bao ddm chit lwgng cho hé théng co s¢ xét
nghiém HIV,

3.5. Panh gid nang lyc thyc hién xét nghiém clia cac co s& xét nghiém ndp hd
so @& nghi clp Gidy ching nhan du didu kién khing dinh céc trrong hop HIV
dirong tinh.,

4. Trach nhi¢m ciia S¢ Y té tinh

4,1, Chi dao, kiém tra cong thc xét nghiém HIV trén dja ban tinh.

4.2, Chi dinh Trung tdm phong, chéng HIV/AIDS ho#ic co quan duge giao
chirc ning, nhidm vy vé cong tac phong chéng HIV/AIDS c6 co s& xét nghiém
khéng dinh HIV hoic phéi hop véi don vi ¢b co s& xét nghiém khing dinh HIV
x8y dyng ké hoach dao tao, t6 chirc dao tao cép chimg nhin cho cén bd xét nghidm
HIV clia cdc co s& xét nghiém sang loc HIV tai dja ban tinh/thanh phd.

4.3, Kién nghj stta d6i, bd sung nhim khic phuc céc bat cap lién quan dén
thye hién bao dam chat kwgng xét nghiém HIV trong qud trinh thyc hién,

4.4. Phéi hop vdi céc so, ban nganh c6 lién quan h3 trg va td chic gidam sat
viéc trién khai xét nghiém HIV.

4.5. Dinh ky hang nim, b4o cdo BO Y t& danh séch chc co s&r xét nghiém
khing dinh HIV, co s& xét nghiém sang loc HIV trén dja ban.

5. Triach nhiém ciia Vign V¢ sinh dich t§ Trung wong, Vién Pasteur
Thanh pho Hé Chi Minh, Vi¢n Pasteur Nha Trang, Vi¢n V¢ sinh dich t§ Tay
Nguyén

5.1. Do tao, hd trg k¥ thut cho céc cin bd clia cdc co s& xét nghidm kh%mg
dinh HIV, co s& xét nghiém sang loc HIV ddi véi cde tinh khéng ¢ co s xét
nghiém khang dinh HIV trén dia ban duoc phén cong phy trich.

5.2, Kiém tra gidm st cdc co s& xét nghiém khing dinh HIV thudc dia ban
dugc phén cdng dinh ky 1 1An/ném va bao cdo két qua v& B§ Y té (Cyc phong,
chéng HIV/AIDS).
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6. Tréch nhi¢m ciia Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - B§ Y té

6.1. Chi dgo, kidm tra, gi4m s4t, d4nh gi4 hoat dong va tdng hop s6 1idu hoat
ddng xét nghiém HIV trén pham vi toan qudc.

6.2. Chi dao cdc co s ¢6 phong tham chiéu quéc gia v& xét nghiém HIV Xdy
dymng tai lidu va t6 chire tp hudn v& xét nghiém HIV cho céc don vi, dia phurong,

6.3. Hing nim, chi trl, phéi hop tb chirc héi nghj dénh gia va trién khai céng
tac thuc hién béao dam chéit luong xét nghiém HIV,

KT. BQ TRUONG
THU TRUGNG

Nguyén Thanh Long
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