BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6:4924 /QD-BYT Ha Noi, ngay 05 thangé ndm 2013

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh Huéng dén thue hién xét nghiém tii lwgng HIV1
trong theo doi diéu tri HIV/AIDS

BO TRUONG BQ Y TE

Can ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu Quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cAu to chirc cia BO Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc truong Cuc Phong, chbéng HIV/AIDS,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng dan thuc hién xét nghiém
tai luong HIV1 trong theo ddi diéu trj HIV/AIDS”.

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

Piéu 3. Céc 6ng, ba: Chanh Vin phong Bo, Cuc trudng, Vu truong, Téng Cuc
truong cac Vu, Cuc, Téng cuc, Thu trudng cac don vi truc thuoec Bo Y té, Giam
dbc S& Y té cac tinh/thanh phé truc thude Trung wong, Thu trudng cac don vi lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: KT. BQ TRUONG

- Nhu Diéu 3; THU TRUONG P
- B6 trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé bao c4o);
- Cac Thi trudng (dé phdi hop chi dao);

- Website B0 Y té;

- Luu: VT, AIDS.




BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

HUONG DAN
Thue hién xét nghiém tai lwong HIV1 trong theo ddi diéu tri HIV/AIDS
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1921 /OD-BYT ngay 05 thang 6 nam 2013
ciia Bé trueong Bo Y té)

Chwong |
QUY DINH CHUNG
I. Pham vi diéu chinh va d6i twong ap dung

1. Huéng dan nay quy dinh vé cac truong hop chi dinh xét nghiém tai lugng
HIV1; danh gia va st dung két qua xét nghiém tai luong HIV1 trong theo dai diéu
tri HIV/AIDS; thuc hién xét nghiém tai luong HIV1,; diéu kién cia co sd xét
nghiém thuc hién k¥ thuat xét nghiém tai luong HIV1 (sau day goi tat la xeét
nghiém do tai luong HIV va co so xét nghiém tai luong HIV); quan 1y chat luong
xét nghiém tai lwong HIV.

2. Huong din nay ap dung dbi voi cac co s y té diéu tri bang thudc khang
HIV (ARV) va co sé xét nghiém tai lugng HIV.

I1. Giai thich tir ngir

1. Tai lwong HIV: 1a s6 lugng HIV trong mot don vi thé tich (ml) huyét twong
ctia ngudi nhiém HIV.

2. Ngudng phat hién: 1a tai luong HIV it nhat c6 thé phat hién dugc bang ky
thuat xét nghiém st dung.

3. Dudi ngudng phat hién 1a tai lugng HIV thap hon kha ning phat hién cia
ky thuat xét nghiém sur dung.

4. Khong phat hién dugc 1a khong tim thdy HIV trong mau ngoai vi bang k¥
thuat xét nghiém st dung.

I11. Nguyén tic thuc hién

1. Xét nghiém tai luong HIV trong theo ddi diéu tri HIV/AIDS do Béc si diéu
trj tai cac co so y té diéu tri bang thude khang HIV chi dinh.

2. Xét nghiém tai luong HIV duoc thuc hién & cac co sd du diéu kién trién
khai ky thuat xét nghiém tai lugng HIV, quy trinh thuc hién xét nghiém phai tuan
thti nghiém ngit cac yéu cau vé ldy mau, bao quan, van chuyén mau va thuc hién
x€ét nghiém.

3. Tuy thudc diéu kién nguén luc cu thé, xét nghiém tai lugng HIV dugc chi
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dinh dinh ky hodc khi nguoi bénh c6 biéu hién nghi ngd hodc c¢6 yéu té nguy co
that bai diéu tri.
Chuwong |1

THU'C HIEN XET NGHIEM VA PHAN TiCH KET QUA XET
NGHIEM TAI LUQNG HIV

. Péi twgng xét nghiém

1. Ngudi bénh ¢6 biéu hién that bai vé mién dich hoac that bai vé 1am sang,
bao gém 3 tiéu chuan dudi day:

a) Nguoi bénh dang diéu tri bang thudc khang HIV tir 6 thang tro 18n;

b) Tuan thu diéu tri tét;

¢) C6 that bai vé mién dich hoic 1am sang, cu thé:

- Pdi véi nguoi 16n: ¢6 cac biéu hién that bai vé mién dich hoic that bai vé
lam sang theo quy dinh tai Quyét dinh s6 3003/QD-BYT ngay 19/8/2009 cua Bo Y
té vé “Hudéng din chan doan va diéu tri HIV/AIDS” (sau day goi tat 1a Quyét dinh
s6 3003/QD-BYT);

- D4i vai tré em: ¢ c4c biéu hién that bai diéu tri theo Huéng dan cua To
chtc Y té thé giéi nam 2010 vé Diéu tri bang thuéc khang HIV cho tré em nhiém
HIV duoc quy dinh tai Phu luc 1 kém theo huéng dan nay.

2. Nguoi bénh ¢ cac yéu td nguy co giy that bai diéu tri, bao gom 2 tiéu
chuan dudi day:

a) Ngudi bénh dang diéu tri bang thudc khang HIV tir 6 thang tro 18n;

b) C6 it nhat mot trong cac yéu té nguy co giy that bai diéu tri bang thubc
khang HIV theo quy dinh tai Phy luc 1 ban hanh kém theo Huéng dan nay.

3. Xét nghiém thuong quy: Sau khi bit ddu diéu tri bang thudc khang HIV
duoc 12 thang va dinh ky sau d6 12 thang mot 1an.

I1. Quy trinh chi dinh xét nghi¢m:

1. Phat hién cac biéu hién that bai vé mién dich hoic that bai vé 1am sang
hodc co cac yéu té nguy co giy that bai diéu tri:

a) Panh gi4, so sanh sy thay ddi gia tri ctia té bao T-CD4 trong tit ca cac lan
x€t nghiém, dac bi¢t gitra gia tr1 xét nghi¢m dém té bao T-CD4 gén nhét, gia tri té
bdo T-CD4 khi bit dau diéu tri va gia tri té bao T-CD4 cao nhat tir khi bat dau diéu
tri.

b) Panh gia, phat hién dau hiéu that bai diéu tri vé 1am sang, cac yéu t6 nguy
co gdy that bai diéu tri trong tat ca cac lan tai kham.
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¢) Piéu tri bénh nhiém trung co hdi néu co va thyc hién lai xét nghiém dém té
bao T-CD4.

d) Panh gia mtc d6 tuan tha diéu tri trong tat ca cac lan tai kham. Truong
hop ngudi bénh tuan thu diéu tri khong tot, tién hanh hd tro tudn tha diéu tri.

2. Chi dinh xét nghiém tai lwgng HIV

a) Chi dinh xét nghiém khi nguoi bénh dép ung cac tiéu chuan theo quy dinh
tai muc I, chuong Il.

b) Pién diy du thong tin vao “Phiéu yéu cau va tra két qua xét nghiém tai
lugng HIV” theo mau duoc quy dinh tai Phy luc 4 ban hanh kém theo Huéng dan
nay.

I11. Quy trinh thywe hién xét nghiém

1. Budce 1: Léy mau mau

a) Can bo ldy mau bo sung thong tin vao “Phiéu yéu cau va tra két qua xét
nghiém tai luong HIV” theo mau dugc quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo
Hudéng dan nay.

b) Tién hanh 1y mAu méu theo quy dinh tai Phu luc 6 “Hudng dan k§y thuat
ldy mau, dong goi va van chuyén miu trong xét nghiém tai lugng HIV” duoc ban
hanh kém theo Hudng dan nay.

2. Bu6c 2: Pong gbi va van chuyén mau bénh pham

Pong goi va van chuyén mau bénh pham phai tuan thu nguyén tac an toan
sinh hoc theo “Huéng din k¥ thuat 1dy mau, dong gbi va van chuyén mau trong xét
nghiém tai luong HIV” tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Huéng dan nay.

3. Buée 3: Tiép nhan miu

a) Kiém tra quy cach déng goi mau, chat lwgng mau, nhiét &6 van chuyén va
dbi chiéu mau bénh pham voi “Phiéu yéu cau va tra két qua xét nghiém tai luong
HIV” (Phu lyc 4) va “Phiéu chuyén mau xét nghiém tai lugng HIV” (Phu luc 5).

b) Ky nhan vao “Phiéu chuyén mau xét nghiém tai luong HIV”.

¢) Bién day du cac thong tin vao S6 nhan mau.

d) Théng bao lich tra két qua cho don vi guri mau xét nghiém.

4. Bué6c 4: Tién hanh xét nghiém

Thue hién xét nghiém tai luong HIV1 béng k¥ thuét sinh hoc phan tir va theo
huéng dan ctia nha san xuat.

5. Buéc 5: Tra 1oi két qua

a) Két qua xét nghiém can duoc tra 10i cho don vi gri mau trong vong 02 tuan
ké tir ngdy nhan mau va guri kém thdng bao ngudng phat hién cua thiét bj xét
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nghiém tai luong HIV khi tra két qua cho co s& kham, chita bénh dé phan tich va
bién luan két qua xét nghiém.

b) Trong trudng hop khong giri tra duoc két qua trong vong 02 tuan, co sé xét
nghiém phai théng b&o cho don vi giri mau Iy do va thoi han s& gui két qua.

¢) Béc sy diéu tri can trao ddi véi can bo phong xét nghiém trong cac truong
hop két qua xét nghiém khéng phu hop vai tinh trang 1am sang.

IV. Phan tich két qua xét nghiém va dinh huéng xir tri

1. Tai lwong HIV tir dudi ngudng phat hién ¢én 1000 ban sao/ml: Ngudi bénh
dap (g voi phac d6 diéu tri:

a) Tiép tuc phac do diéu tri bang thudc khang HIV hién tai;

b) Tiép tuc danh gia va hd tro tudn thu diéu tri lién tuc trong tat ca cac lan tai
kham va phat thudc.

¢) Theo d6i dién bién 1am sang trong tat ca cac 1an tai kham va thuc hién xét
nghiém dém té bao T-CD4 thudong quy.

2. Tai lwong HIV tir 1000 ban sao/ml dén 5000 ban sao/ml: Nguoi bénh c6
biéu hién khong dap tng véi phac do diéu tri: Tiép tuc phac d6 diéu tri bang thudc
khang HIV hién tai dong thoi thyc hién cac ndi dung sau:

a) Panh gia tuan th diéu tri va thuc hién hd tro tich cuc tuan tha diéu tri;
b) Piéu tri cic bénh nhidém trung co hoi néu cé;
¢) Panh gia su twong tac cac thudc ma ngudi bénh dang sir dung;

d) Xét nghiém tai luong HIV sau 1-3 thang thuc hién hd tro tich cuc tuan thi
diéu tri. Xt tri dya trén két qua xét nghiém theo huéng dan quy dinh tai Chuong I
bao gém cacmuc IV.1;1V.2, IV.3.a;

d) Lam giai trinh tu gen phat hién khang thudc (néu c6 diéu kién). Chuyén
sang phac d6 ARV bac 2 khi 6 két qua xét nghiém HIV khang thudc.

3. Tai lugng HIV > 5000 ban sao/ml: Ngudi bénh ¢6 biéu hién that bai diéu
tri vé vi rat;

Danh gia lai tuan tha diéu tri .

Néu dam bao nguoi bénh tuan thu diéu tri tét, tién hanh hoi chan dé quyét
dinh chuyén sang diéu tri thuéc khang HIV phéc d6 bac 2.

Néu chua dam bao ngudi bénh tuan thu diéu tri tot: Lam lai xét nghiém tai
lwgng HIV sau 1 — 3 thang hd trg tich cyuc tuan tha diéu tri:

a) Néu két qua xét nghiém tai luong HIV lan 2 > 5000 ban sao/ml va nguoi
bénh tuan thu tét: Nguoi bénh that bai diéu tri. Tu van va chuyén sang diéu tri
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bang thubc khang HIV phac db bac 2;

b) Néu két qua xét nghiém tai lwong HIV lan 2 < 5000 ban sao/ml: xir Iy nhu
muc V.2

Quy trinh chi dinh, phén tich két qua xét nghiém tdi lwong HIV va dinh huréng
Xt tri dwoc tong hop tai Phu luc 2 va Phy luc 3 Huong dan nay.
Chuwong 111
PIEU KIEN VA PHAM VI HOAT PONG CUA
CO SO XET NGHIEM THU'C HIEN XET NGHIEM TAI LUQNG HIV

I. Piéu Kién ciia co' s& xét nghiém tai lwong HIV

1. Piéu kién vé nhén sy

a) Yéu cau veé sb luong

Phong xét nghiém tai lugng HIV phai ¢ it nhat 02 can bo chiu trach nhiém
thuc hién xét nghiém tai luong HIV.

b) Yéu cau v¢€ nang luc can bo

- Cén bo phu trach phong xét nghiém c6 trinh d6 sau dai hoc, c6 it nhat 02
nam kinh nghiém lam xét nghiém sinh hoc phan t;

- it nhat 01 can b thyc hién xét nghiém co trinh d6 dai hoc hodc 01 Ky thuat
vién c6 trinh d6 trung cap va c6 it nhat 01 ndm kinh nghiém Iam xét nghiém sinh
hoc phan tir, di qua 16p dao tao va duoc cap chang chi vé xét nghiém tai luong
HIV;

- Can bo thuc hién xét nghiém phai duoc kiém tra nang luc phan tich va bién
giai két qua dinh ky 01 nam/I1an.

2. Biéu kién vé co s& vat chit

a) Piéu kién chung

Cac phong xét nghiém can dugc lip dit may diéu hoa nhiét do, bon ria tay,
den UV, ban xét nghiém dé khur trung, khir khuén, chiu dugc hoa chat sat trung.

b) Piéu kién cu thé theo timg hé théng may

- Hé thong mdy ban tw ddng va khéng khép kin: yéu cau phai ddm bao nguyén
tac an toan sinh hoc cap II; tdi thiéu phai co 03 phong/khu vuc riéng biét, thiét ké
theo “Quy tic 1 chiéu” dé tranh nhiém chéo hodc nhiém tir méi trudng bén ngoai,
thtr tu phong/khu vuc nhu sau:

+) Phong/khu vire 1: Chuan bi hda chét.
+) Phong/khu vuc 2: Chuan bi mau (tach chiét).
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+) Phong/khu vuc 3: Chay mau (noi dit may).

- Hé thong mdy tw déng va khép kin hoan toan: phai thiét ké phu hop véi yéu
cau cta hé thong.

3. Piéu kién trang thiét bi
a) Hé thong may ban ty dong va khong khép kin

C6 céc trang thiét bi phu hop véi ki thuat xét nghiém dang thyc hién tai co so
va dugc phan bd vao cac phong nhu sau:

Phong/khu viee 1: Chudn bi héa chdt

- Tu lanh dé luu gitr hoa chat va sinh pham: 4°C va am 20°C (-20°C);

- Ta vo trung c¢6 dén UV va dén chiéu sang;

- May ly tam éng nghiém 1,5- 2 ml;

- May tron lic;

- Bo Pipette va dau con cd loc dung riéng dé pha dung dich phan tng.

Phong/khu viee 2: Chudn bi mdu (tdch chiét)

- Ta an toan sinh hoc cap 2;

- Tu lanh 4°C;

- Tu &m sau -80°C dén -60°C;

- May ly tdm cho cac loai 6ng nghiém loai 2 ml va 5 ml;

- May tron lic;

- Bo Pipette va dau con c6 loc dung riéng cho phong chuan bj mau:

- May chuan bj mau dé xu ly va tach chiét (néu cd);

-Pdng hd hen gio.

Phong/khu viee 3: Chay mau (noi déit may)

- May khuyéch dai va phan tich két qua Realtime PCR;

- May ly tam phu hop vai ky thuat.

b) Hé théng may tu ,dcf)ng va khép kin hoan toan: phai ¢ trang thiét bj phu
hop véi yéu cau cua hé thong.

4. Piéu kién sir dung sinh pham va vat tu tiéu hao

a) Sinh pham phai dugc Bo Y té cip s dang ky luu hanh hoic dugc Bff) Y té
cho phép S}’J: dung, con han st dung va dugc bdo quan theo ding hudng dan cua
nha san xuat.



b) Vit tu ti€éu hao phu hop véi ki thuat xét nghiém tai luong HIV dang duoc
thuc hién tai co s& xét nghiém.

Il. Trach nhiém, pham vi hoat dong cta co s& xét nghiém tai lwgng HIV:

1. Tiép nhan mau mau hoic mau huyét tuong, thuc hién xét nghiém, luu gitr
mau va tra 101 két qua xét nghiém tai luong HIV theo ding cac quy dinh tai muc
l1l, Chuong II cta Hudéng din ndy va phin ving chuyén miu ctua Cuc Phong,
chéng HIV/AIDS, B3 Y té;

2. Phdi hop t6 chtc tap huan cho can b y té tai cac co s y té diéu tri bang
thudc khang HIV vé quy trinh chi dinh, 14y mau, déng goi va van chuyén mau cho
xét nghiém tai luong HIV;

3. Hd trg chuyén mon k¥ thuat cho cac co so y té diéu tri bang thubc khang
HIV vé 1ay mau, bao quan, vin chuyén miu va phan tich bién giai két qua xét
nghiém tai lugng HIV.

Chuong IV
QUAN LY CHAT LUQNG XET NGHIEM TAI LUQNG HIV

Co s& xét nghiém tai lwong HIV phai thuc hién cic quy dinh vé quan 1y chat
lwong xét nghiém, bao gom:

|. Thue hién ndi kiém

1. Xét nghiém mau bénh pham phai duoc tién hanh song song véi cic miu
chtng do nha san xuit cung cip va do don vi diéu phdi vé dam bao chét luong
cung cap (néu co diéu kién) dé kiém soat chat luong xét nghiém.

2. Két qua cua cac mau chimg phai ndm trong gidi han cho phép cua nha san
xuét dua ra, khong duoc tra két qua xét nghiém khi két qua noi kiém khong dat.

I1. Thuc hién ngoai kiém

1. Co s& xét nghiém tai lugng HIV phai tham gia chuong trinh ngoai kiém
dinh ky va phai dat tiéu chuan ngoai kiém tra trong lan gan day nhat.

2. Co so xét nghiém tai luong HIV phai thyc hién cac bién phap khéc phuc
khi khong dat tiéu chuan ngoai kiém tra.

3. Co s¢ xét nghiém tai luong HIV phai tam dung xét nghiém tai lugng HIV
va thuc hién cac bi¢n phap khéc phuc néu 2 lan lién tiép khong dat tiéu chuin
ngoai kiém tra.

I11. Thyc hién viéc quan 1y va sir dung trang thiét bi xét nghiém

1. C6 day du céc thiét bi xét nghiém phu hop véi k¥ thuat xét nghiém dang
thuc hién tai co so;



2. C6 ho so quan 1y trang thiét bi bao gdm: bién ban giao nhan trang thiét bi;
1y lich may; nhat ky str dung may; hudng dan sir dung bang tiéng Viét;

3. C6 ban tom tit hudng dan sir dung trang thiét bj duoc dan & vi tri thuan tién
cho viéc tra ciru trong qua trinh sir dung trang thiét bi;

4. Pugc v¢ sinh sau khi str dung; bao dudng bao tri theo ké hoach va hiéu
chuan dinh ky;

5. Tt lanh bao quan mau bénh pham va sinh pham phai duoc theo ddi va giam
sat nhi¢t do hang ngay.

IV. Thuec hién viéc ghi chép, quan Iy tai li¢u, hd so, bio cio

1. Phong xét nghiém phai ty xay dung cac quy trinh thyc hanh chuan (SOPS)
lién quan dén xét nghié¢m tai luong HIV dua vao hudng dan cua nha san xuét hodc
hudng dan Quéc gia. Cac quy trinh chuan can duoc luu trir & vi tri thuan tién giup
nhan vién c6 thé d& dang tiép can va tuan tha chit ché cac quy trinh nay.

2. H6 so theo dbi 1y lich may: mdi may can dugc theo ddi va ghi chép céc
thong tin vé mdy bao gdm thoi gian sir dung va cac thong tin vé bao tri, bao dudng
may bao gdm: ngay thang, mo ta cac hoat dong bao tri, bao dudng hoic hu hong,
hudng giai quyét, ho tén va chitr k¥ cua k¥ su bdo tri, bdo dudng may, ho té€n va
chit ky ctia can bo chiu trach nhiém vé may.

3. HO so theo doi ndi kiém tra: tén thi€t bi, ngay/thang chay ching, tén va so6
16 cia mau ndi kiém tra, két qua mau noi ki€ém, cac giai phap khac phuc (néu co),
chit ky cua nhan vién thyc hién mau ndi kiém tra.

4. Ho so theo ddi ngoai kiém tra: tén ctia chuwong trinh dénh gia chét luong tir
bén ngoai (ngoai kiém tra), ngdy nhan mau ngoai kiém tra tai phong xét nghiém,
mi s6 clia mau ngoai kiém tra, ngay phan tich mau ngoai kiém tra, ngay giri két
qua ngoai kiém tra cho don vi cung cAp mau ngoai kiém tra dang tham gia, ngay
nhan duoc bao cao danh gia két qua tir don vi cung cap mau ngoai kiém tra, giai
phap khic phuc (néu co) va chit ky cta truong phong xét nghiém.

5. Phiéu theo ddi nhiét d6 ti lanh, ti &m luu gitr sinh pham va bénh pham: chi
s6 nhiét 46 do dugc trong ti lanh, ti lanh 4m can ghi chép hang ngay vao phiéu
theo ddi, co hanh dong khic phuc khi can thiét.

6. SO xét nghiém, bao céo hoat dong xét nghiém phai duoc ghi chép day du va
luu trir theo quy dinh.

7. Co s& y té diéu tri bang thudc khang HIV thuc hién bdo céo tinh hinh xét
nghiém tai luong HIV theo phu luc 7a dinh ky 1thang/lan; Co s& xét nghiém tai
lrong HIV thuc hién bao cao tinh hinh xét nghiém tai lugng HIV theo phu luc 7b
dinh ky 6 thang/lan.



V. Thue hién viée lwu mau bénh pham va béan doc két qua

1. Thuc hién viéc luu mau bénh pham it nhit 6 thang ké tir ngay lam xet
nghlem dé dbi chiéu ky thuat va phuong phap xét nghiém trong truong hop can
thiét.

2. Luu ban tong hop két qua xét nghiém trong it nhit 02 nam ké tir ngay lam
tong hop két qua xét nghiém. Két qua xét nghiém duoc tong hop dinh ky 01
thang/lan.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG




Phu luc 1: Biéu hién thit bai diéu tri bing thudc khang HIV ¢ tré em va cac
yéu td nguy co gy that bai diéu tri
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 1921 /0P-BYT ngay 05 thang 6 ndam 2013
cua Bo truong Bo Y té)

I. Biéu hién that bai diéu tri bang thudc khang HIV & tré em:

1. That bai vé 1am sang: Tré dugc diéu tri biang thudc khang HIV tur it nhat
24 tuan tro 18n, tuan thu diéu tri tot va xuat hién hoic tai phat cac bénh 1y giai
doan 1am sang 3 hoac 4.

2. That bai vé& mién dich: Tré duoc diéu tri bang thudc khang HIV tir it nhat
24 tuan tro 1én, tudn tha diéu tri tt ddng thoi xuat hién hoac quay tré lai cac
ngudng mién dich theo tudi sau day:

- S6 luong té bao CD4 < 200 té bao/mm3 hoic % CD4+ < 10% doi véi tré
tir 2 tudi tro 18n dén dudi 5 tudi;

- Sb luong té bao CD4 < 100 té bao/mm3 d6i vai tré tir 5 tudi tro 18n.

I1. Cac yéu t6 nguy co giy that bai diéu tri

1. Tién st diéu tri dy phong bang thudc khang HIV:

- Me duoc dy phong lay truyén HIV tir me sang con bang liéu don
Nevirapine;
- Con duoc diéu tri biang thudc khang HIV véi phac do c6 céac thude tc ché

men sao chép nguoc non-nucleoside (NNRTI).

2. Nhiém HIV do tai nan rui ro nghé nghiép hoic ngoai nghé nghiép duoc
du phong bang thubc khang HIV sau phoi nhiém.

3. Tién su diéu tri mot hodc hai thude khang HIV.

4. Tién st hoic hién tai diéu tri biang phac d6 chi c6 céac thudc e ché men
sao chép nguoc twong tu nucleoside (NRTI).

5. biéu tri bang thudc khang HIV khong du liéu hodc dung dong thoi cac
thudc c6 kha niang twong tac gay giam nong do céac thuc khang HIV trong mau.

6. Tién sir gian doan diéu trj bang thudc khang HIV.
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Phu luc 2: Chi dinh va danh gia xét nghiém tai lwogng HIV cho ngwdoi bénh co
biéu hién thét bai diéu tri vé mién dich hoic 1am sang hoic ¢6 cic yéu t6 nguy
co gy thit bai diéu tri.

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 1921 /0P-BYT ngay 05 thang 6 ndam 2013
ciia Bé truong Bo Y té)

Bénh nhéan dang diéu trj ARV tir 6 thang trd 1én
va c6 biéu hién that bai di€u tri v€ mién dich hoac
lam sang hodac c6 cac y€u to nguy co gay that bai

A\ 4

Y
- Panh gia va diéu tri NTCH (néu c6)
- Béanh gia va ho trg tich cyc tuan thu di€u tri

\ 4

Xeét nghiém tai lugng HIV

\ 4

Két qua xét nghiém tai lugng HIV

\ 4 v

Tur 1000- 5000

Dudi ngudng phat hién Trén 5000 ban

dén 1000 han sao/ml ban sao/ml sao/ml
Danh gi4 lai
tuan thu diéu tri
|
A
Chua tuan bam bao tuan
thu diéu tri tot thu diéu tri tot
v v
A 4
- Tiép tuc phac do diu tri - Panh gi4 va clng c6 tuan thi diéu tri
hién tai. - bicu tri NTCH (néu co)
- Tiép tuc danh gié va ho tro - Banh gia sy tuong tac thude
tudn thu diéu tri. A
| - Theo dai dién bién 1am
sang va mi¢n dich. Xét nghiém lai
sau 1-3 thana
|
Y \4
Dudi 5000 Trén 5000 il
ban sao/ml ban sao/ml -
| -~ Hoi chan
- Chuyén phéc d6 bac 2

- Cuang ¢6 tuan thu diéu tri
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Phu luc 3: Chi dinh va danh gia xét nghiém taii lwgng HIV thwong quy trong
theo déi diéu tri HIV/AIDS.

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1921 /OP-BYT ngay 05 thang 6 nam 2013
cua Bo truong Bo Y té)

Sau khi bét dau diéu trj bing
thudc khang HIV 12 thang va
dinh ky sau d6 12 thang mdt lan

A\ 4

Xét nghi¢m tai lugng HIV

l

Két qua xét nghiém tai luong

Trén 1000
ban sao/ml

Du6i ngudng phat hién
dén 1000 ban sao/ml

Thyc hién theo cac quy dinh tai Thyc hién cac quy dinh tai Muc
Muc IV.1, Chuong II IV.2 va IV.3, Chuong Il
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Phy lyc 4: PHIEU YEU CAU VA TRA KET QUA XET NGHIEM TAI LUQNG HIV
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 1921 /OD-BYT ngay 05 thang 6 nam 2013
cua Bo truong Bo Y té)

PHAN DANH CHO CO SO CHi PINH XET NGHIEM

1. Ho tén bénh nhan:
MSBN:
2 | Tudi Gisi tinh | Nam Nit
3 Dia chi cu tri:
4 Noi diéu tri ARV:
5 Giai doan 1am sang hién tai T-CD4 (TB/mm3) Tai lugng HIV lan gan nhat
(ban sao/ml)
T-CD4 trude diéu tri ARV
T-CD4 ‘Cao nhat trong qué .................................
trinh diéu tri ARV
T-CD4 lan gan nhit Ngay XN.....coooverrrreene.
6 Yéu té nguy co khang thudc C6 (Panh dau X) Yéu td nguy co khang thudc |Co (Danh dau X)
biéu tri ARV PLTMC Diéu tri 3 thuéc nhém
NRTIs
Diéu tri ARV phong phoi nhiém Diéu tri Rifampicin + NVP
Gian doan diéu tri Diéu tri 1, hoic 2 thubc
ARV
7 Phac dd diéu trj hién tai
8 Yéu cau xét nghiém Tai luong HIV
9 Thai gian yéu cau xét nghiém: Bac si yéu cau xét nghiém tai luong HIV
Ngay ......... thang ....... nam............ (Tén, chir ky)
PHAN DANH CHO PON VI TACH HUYET TUONG
1 Gio lay mau sang.......... 2. Ngay liy mau: 3.Nhiét do:
Chiéu ......... Ngay ..... thang ...... nam............
4 Gio tach huyét trong sang.......... 5. Nhiét do:
Chiéu..........

PHAN DANH CHO PHONG XET NGHIEM TAI LUQGNG HIV

1 Gid nhan mau Sang.......... 2. Ngay nhan mau: 3.Nhiét do:
Chiéu.......... Ngay ....thang ......nam ...........

4 Tinh trang mau 5. S6 lwong dng mau: ‘G.Thé tich:

7 Két qua kiém tra - Ky thuat xét nghiém: - Tén sinh pham:
- Ngudng phét hién:
- KQ Tai lugng HIV:

8 Ngay tra két qua ‘ Ngay ........ thang .......... NAM .ooveevenias

9 Nguoi lam xét nghiém: ‘ 10. Trudng khoa, phong xét nghiém:

11 | Nguyén nhan khéng cung cap két qua:

Ghi chd: - Yéu cau ldy téi thiéu 4 ml mau chong déng bang EDTA
- Ldy m& sé bénh nhan tzi PKNT ghi vao gidy dan éng mdau mau chuyén di xét nghiém
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Phu luc 5: PHIEU CHUYEN MAU XET NGHIEM TAI LUQNG HIV
(Ban hanh kem theo Quyét dinh s6 1921 /OP-BYT ngay 05 thang 6 ndm 2013 ciia B trucéng B Y té)

D131 I 11 (81112 1V [T

NGAY CHUYEN MAU ettt sttt ee et e st n e e st n et et en et enees et en e s e e s

$ 9103 S 4 0T T 11U
X A Loai mau Gio, ngay A . nl an
STT Ma S0 (Mau toan phan | Gio, ngay tach The S0 Tinh Nhiét d¢ l\lhlet d('; Gio, ngay| Gio, ngay
BN tai » b PN X ; lwgng trang ) .o | van chuyen [~ .~ % Al ox
: hoac huyeét lay mau huyeét tich X x bao quan x gri mau [ nhan mau
PKNT ong mau mau
tuong) twong

Mau phiéu si dung cho : 1) PKNT chuyén mdu téi Trung tdm Phong, chong HIV/AIDS hodc don vi lam xét nghiém tai heong HIV1;

2) Trung tdm Phong, chang HIV/AIDS chuyén mau téi don vi lam xét nghiém tdi lwong HIV.
nam 20....

Nguwai giao

Ngay  thang

Ngay  thang  nam 20....

Nguwoi nhan
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Phu luc 6: QUY TRINH LAY MAU, PONG GOI VA VAN CHUYEN MAU
TRONG XET NGHIEM TAI LUQNG HIV
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 1921 /QP-BYT ngay 05 thang 6 nam 2013

cua Bo truong Bo Y té)

l. Lay miu mau:

1.1. Chuan bi dung cu:

- Béng thim nudc vo trung; con 70°C hodc con I 6t; ging tay khong bot;
bang c4 nhan; bom tiém 5ml (du kim 21G - 23G) hodc bd dung cu ldy mau bang
dng hat chan khong (vacutainer, kim, gia d&); éng ldy mau c6 chta chat chong
dong EDTA; diy gard; gia dé oOng nghiém; dau con co loc (khéng co
ADNase/ARNase); ong cyotube loai 1,8 - 2ml (khong c6 ADNase/ARNase); hop
dung céc vat sdc nhon va rac thai y té.

Luu y: Khdng dung chat chdng déng bang Heparin vi s& trc ché phan tmg
ctia k¥ thuat sinh hoc phan tir. Sir dung chat chdng dong EDTA hoic chat chong

dong khac theo yéu cau cua ki thuét str dung (t6t nhat 1a dang phun suong).

1.2. Chuén bj lay mau:

a) Dién day du théng tin cua ngudi bénh (Ho tén, ma sd, tudi) va gio, ngay
ldy mau trén 6ng dung mau;

b) Kiém tra, ddi chiéu tén nguoi bénh, ma sé trén phiéu va trén 6ng nghieém;

¢) Rura tay va di gang tay khong bot talcum (truong hop khong co gang tay
khong bot ¢ thé dung gang tay thuong nhung phai rira sach bot tan trude khi lay
mau cho bénh nhan);

1.3. Tién hanh ldy mau:

a) Xac dinh vi tri lay mau (tinh mach) va ga rd céch vi tri lay mau 5cm vé
phia trén;

b) Sét tring vi tri ldy méu bang cén 70° va dé khd 30 giay.

¢) Pua kim vao tinh mach ldy 4 — 5 ml mau cho vao 6ng c6 chta chat
chéng dong. C6 thé dung bom kim tiém loai 5ml (dau kim ¢& 21G - 23G) d¢ lay
mau hoic ding bd dung cu lay mau véi ong hat chan khong (vacutainer). Néu

dung bom kim tiém dé liy mau thi thao dau kim ra, dé bom tiém chéch véi thanh
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6ng nghiém va bom tir tir cho méu chay theo thanh éng nghiém tranh lam v&
hong cau.

d) Thai bo dau kim vao hop dung cac vat sic nhon va bom tiém hodc gia do
dng ldy mauban vao hop dung réc thai y té;

e) Séttrung lai vi tri da 1y mau bang con 70° va bang lai;

f) Sau khi ldy méau vao éng c6 chat chéng dong, tron déu bang cach nhe
nhang dao nguoc 6ng mau 8-10 1an hoic dé trén may xoay tron trong téi thiéu 2
phut. Bé 6ng méu & nhiét do phong téi thiéu 15 phit va bao quan & 2-8°C cho dén
khi chuyén dén phong xét nghiém;

g) Néu trong vong 6 gio ké tir khi lay maumau ma khong giri duoc dén
phong xét nghiém thi bat budc phai ly tam tach huyét twong.

< Huwéng din tach huyét twong tir mau mau toan phan:

+ Ly tdm dng mau vaéi tée d6 2500 - 3000 vong/phdt trong 20 phdt & nhiét
do phong (18-25°)

hoic tét nhat 1a & 4°C;

+ Dung 6ng hat nhya (ding mot 1an) hoac pipette véi dau con cé loc
(khdng c6 ADNase/ARNase) dé hut toan bo huyét twong chuyén sang 02 6ng
cryotube loai 1,8 - 2ml (khong c6 ADNase/ARNase) da c6 dan ma sb tuong Gng.

+ Bao quan cac 6ng huyét tuong & 2-8°C cho dén khi mau duogc chuyén dén
phong xét nghiém.

I1. Pong g6i miu bénh pham

2.1. Mang ging tay va xép tat ca cac 6ng mau theo phuong thang ding vao
trong gia dung mau. Dung bang dinh ¢b dinh cac 6ng mau trong gia dé tranh bi va
dap trong qua trinh van chuyén;

2.2. it gia c6 chira cac 6ng mau va cho du vat liéu tham hat vao trong mot
hop x6p cach nhiét hoic thung dung mau bénh pham chuyén biét dé giam va
cham hoic thAm khi mau bi d6 ra;

2.3. Dit céc tai tich lanh vao thing dung mau dé dam bao mau duoc bao
quan tir 2-8°C trong qua trinh van chuyén. Tranh dat céc tdi tich lanh tiép xuc truc
tiép vGi mau;
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2.4. Péng ndp thung dung mau va chdt khoa lai. Truong hop khong cé chét
kho4 thi dung bang dinh dan xung quanh;
2.5. Dan hoac in ky hiéu nguy hiém sinh hoc va sb dién thoai lién hé trong

truong hop khan cip bén ngoai cua hop dung mau bénh pham.

I1L. Van chuyén miu bénh phim

3.1. Lién hé guri mau: noi giri mau can goi dién bao truéc cho phong xét
nghiém biét thoi gian mau bénh pham sé& téi dé phong xét nghiém bé tri can bd
tiép nhan. Khi van chuyén mau phai kém theo “Phiéu chuyén mau xét nghiém tai
lwong HIV” va “Phiéu yéu cau va tra két qua xét nghiém tai luong HIV”.

3.2. Thoi gian gii mau:

- B6i véi miu mau toan phan: mau mau can duoc chuyén dén phong
xét nghiém trong vong 6 gio ké tir khi lay mau.

- B6i véi mau huyét twong: mau can chuyén trong vong 48 gio ké tir khi tach
huyét tuong.

3.3. Phuong tién van chuyén: tot nhat 13 bang xe 6-t6 chuyén dung. Trong
truong hop diéu kién khong cho phép, c6 thé sir dung xe gin may dé van chuyén
nhung phai budc hop chira mau bénh pham can than, gon gang vao gia cho hang
va tranh do, va.

3.4. Nguoi van chuyén mau bénh phém: phai 1a can b cia co s& cham soéc,
diéu tri nguoi bénh HIV/AIDS hodc cong tadc vién da qua tap huan. Khi van
chuyén can mang theo ging tay va cac dung cu an toan dé xur 1y khi gip su cb
(chét tay trang , khir khuan nhu cén 70°, Cloramin B...); vat liéu thim hat dé lau

chui, gidy lau mém; tai nylon day chuyén dung.
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Phy lyc 7a. BAO CAO TINH HINH XET NGHIEM TAI LUQNG HIV ’
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 1921 /OD-BYT ngay 05 thang 6 nam 2013 cia Bé trucng Bo Y te)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap —Tw Do — Hanh Phuc

BAO CAO XET NGHIEM TAI LUONG HIV

(Ap dung ddi véi Co s6 y té diéu tri biang thudc khang HIV)

Thang ...... /nam 20...
Tén co sé Ngay b4o cdo (ngay, thing, nim)
Huyén Bio cdo cho thiang (thang/nim)
Tinh/thanh phé Tong s6 ngudi bénh dwgc 1am xét nghiém tai lwgng HIV trong thang

Ho tén can b bao cao:

bién thoai lién hé/email

Du trui s6 bénh nhan xét nghiém  tai lwgng HIV trong thang téi

S6 ngudi bénh thue hién xét nghiém HIV dinh ky

Sb nguoi bénh ¢6 nghi ngor thét bai didu tri vé 1am sang hodic mién dich
hodc c6 cac yéu to nguy co duge chi dinh xét nghiém tii lwgng HIV

Két qua xét nghiém

(ban sao/ml)

Két qua xét nghiém
(ban sao/ml)

S6 bénh nhan
) " . > 5000 . ) N A da chuyén phéc Ghi chu
Duéinguong | LU NEYONE | Tir1000 > 5000 lan 2 (khi Duéi | Tirnguong | 139099 > 5000 > 5000 lan 2 dé bac 2
phit hi¢n phathién | = 000 lAn 1 KQXNlan1 | Mgwong | phathién | a0, 50, lany | (KhiKQXNlan '
: p g Lrone p
Stt den <1000 > 5000) phat hién dén <1000 1 >5000)

1
2

CAN BQ BAO CAO THU TRUONG PON VI

(Ky tén) (Ky tén, déng diu)
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Phy Iyc 7. BAO CAO TINH HINH XET NGHIEM TAI LUQNG HIV ,
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 1921 /OP-BYT ngay 05 thang 6 nam 2013 cua Bo truong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap —Tw Do — Hanh Phuc

BAO CAO XET NGHIEM TAI LUQNG HIV
(Ap dung d6i voi Co sé xét nghiém tai lwong HIV)

Ném 20...
Tén co sé& Ngay bao cao (ngay, thang, nam)
Quén/Huyén: Béo céo cho thang (thang/niam)
Tinh/thanh phé: Tong s6 xét nghiém dwoc thwe hién trong ky bao cdo

Téng s6 xét nghiém thwe hién liiy tich theo nim

Ho tén can b bao cao:

bién thoai lién hé¢/email

Du tri s6 xét nghiém trong 6 thang toéi

P43 nhan mau cua don vi:

S6 lwong mau cua timg don vi:

CAN BQ BAO CAO THU TRUONG PON VI
(Ky tén) (Ky tén, déng dau)

19




Phy luc 8. SO THEO DOI XET NGHIEM TAI LUQNG HIV ,
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 1921 /QP-BYT ngay 05 thang 6 nam 2013 ciia B truong B Y te)

Thang ...... /nam 20...

) Két qua xét nghiém Bénh nhan that Ghi cha
Tuoi (ban sao/ml) bai dieu tri da
] chuyén phac do
STT Ho tén bénh nhan Du’f’)’i Tu nglr.(")’ng Tir1000 | >5000 |> 5000 lan 2 bac 2
Masé BN | Nam Nii ngudng lzhzit hién den 5000 lan 1 (Khi KQ XN
phat hién | den <1000 lAn 1>5000)
1) (2) (3a) (3b) (4) ®) (6) (7a) (7b) 8 ©)
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

Téng két va chét s liéu
moi thang
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