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

HUONG DAN XET NGHIEM VI RUT VIEM GAN B, C
(Ban hanh theo quyét dinh /OD-BYT'ngay  thang  ndm 2020
cua Bo truong Bo Y té)

Phan I
QUY PINH CHUNG

1. Pham vi huéng dian

1.1. Xét nghiérrl vi rut viém gan B, C trong chan doan, theo doi, diéu tri va
phong ngtra 1y nhiém vi rut vi€ém gan B, C.

1.2. Thuc hién bao dam chat lugng xét nghiém vi rit viém gan B, C.
1.3. T6 chire thuc hién.
2. Muc dich xét nghiém

2.1. Phét hién, chdn doan, theo ddi diéu tri va phong ngtra 1y nhiém vi rut
viém gan B, C.

2.2. Pam bao an toan trong truyén mau, cdy ghép mo/tang, thy tinh nhan tao.

2.3. Giam sat dich té nhiém vi rit viém gan B va C va nghién ctru khoa hoc.

3. Nguyén tic xét nghiém

3.1. Bam bao tinh bdo mat va tu nguyén.

3.2. Cung cap thong tin trudc xét nghiém va tu van sau xét nghiém.

3.3. Tuén tha phuong cach, quy trinh xét nghiém.

3.4. Bam bao cht luong xét nghiém.

3.5. Két ndi véi cac chuong trinh du phong, cham soc va diéu tri.

4. Phuwong phap va ky thuat xét nghiém

Céc xét nghiém chan doan vi rut viém gan B va C duoc chia thanh hai nhém
k¥ thuat xét nghiém.

4.1. Xét nghiém huyét thanh hoc

La xét nghiém phat hién cac khang nguyén va khang thé dic hiéu cua hai vi
rut viém gan B, C bang cac k¥ thuat xét nghiém dua trén nguyén ly mién dich.
Theo mtrc do don gian ctia k¥ thuat xét nghiém, di€u kién co s& vat chat can thiét,
x€t nghiém huyét thanh chia thanh 2 dang.

4.1.1. X¢ét nghiém nhanh (Rapid Diagnostic Test - RDT): Cach thyc hi¢n don
gian, cho két qua nhanh.
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4.1.2. X¢ét nghiém tai phong xét nghiém (Laboratory-based assays), st dung
cac k¥ thuat theo nguyén ly mién dich danh dau, vi du:

- Mién dich gin men (Enzyme Linked Immunoarobent Assays - ELISA).
- Mién dich hod phét quang (Chemoluminescence Immunoassay - CLIA).

- Mién dich dién hod phat quang (Electrochemoluminescence Immunoassay -
ECLIA).

- Mién dich vi hat gin men (Microparticle enzyme Immunoassays - MEIA).

- Mién dich vi hat hod phat quang (Chemiluminesence microparticle
Immunoassays-CMIA).

Céc xét nghiém huyét thanh hoc chu yéu duoc thuc hiér} trén mau huyét thanh,
huyét tuong. Xét nghiém nhanh ¢6 thé thuc hién trén ca mau mau toan phan, dich
miéng.

4.2. Xét nghiém sinh hoc phan tir

- Binh tinh: phat hién HBV DNA, HCV RNA bang k¥ thuét tong hop chudi
(Polymerase Chain Reaction - PCR) khuyéch dai vat li€u di truyén ciia HBV,
HCV.

- Pinh lugng (tai llrong) HBYV, HCV: x4c dinh mat do vi rut trong mau béng
k¥ thuét tong hop chudi dinh lugng (Real-time PCR) vat 1i€u di truyén cia HBV,
HCV. Bay 1a xét nghiém can cho chi dinh di€u tri va theo doi di€u tr1 viém gan vi
rut man bang cac thudc khang vi rut.

- Kiéu gien HBV, HCV: chi thyuc hién khi phai Iwa chon phac dd diéu tri phu
hop véi ki€u gien ctia vi rut (d61 véi bénh nhan viém gan C) hodc khi ngudi bénh
dugc chan doan that bai di€u tri nghi ng¢ do khang thudc.

- Theo mtrc do don gian cta k¥ thuat xét nghiém, diéu kién co sé vat chat can
thiét, xét nghiém sinh hoc phan t, chia thanh 2 dang:

+ Xét nghiém tai diém cham soc (Point of Care Test): str dung céc thiét bi don
gian ¢6 kha nang thuc hién tai cac tuyén y t€ co s& va cho két qua nhanh.

+ Xét nghi€m tai phong xét nghi€ém (Laboratory - based assays) trén cac hé
thong tu dong (automatic), ban ty dong (semi-automatic) hodc thao tac thi cong.
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Phan II
HUONG DAN XET NGHIEM VI RUT VIEM GAN B
TRONG CHAN POAN VA DIEU TRI

1. P6i twong xét nghiém

1.1. Nguoi sinh trude ndm 2003 - niam trién khai chuong trinh véc xin viém
gan B cho tré dudt mdt tuoi trén toan quoc.

1.2. Ngudi dén tu van, xét nghiém tai cac phong kham tu van xét nghiém HIV,
lao.

1.3. Phu nit mang thai.

1.4. Nguoi ¢6 hanh vi nguy co 1y nhiém HBV: nguoi nhiém HIV, nguoi tiém
chich ma tuy, nam quan hé tinh duc dong gidi, phu nit mai ddm, pham nhan, nguoi
cO quan hé tinh duc khong an toan.

1.5. Nguoi ¢é bicu hi€n nghi ngd méc viém gan: ¢ triéu ching 1am sang cta
viém gan va hodc xét nghiém men gan tang,

1.6. Ngudi bénh phai loc mau, truyén mau va ché pham mau.

1.7. Nguoi bénh trude khi diéu tri tc ché mién dich, hoa trj liéu.
1.8. Nhan vién'y té chua duoc tiém vic xin viém gan B.

1.9. Ngudi hién mau, ngudi hién tang, ngudi cho trung, tinh tring.

1.10. Ban tinh, con cai, thanh vién gia dinh co tiép xuc gan giii voi nguoi
nhiém HBV.

1.11. Nguoi c6 tién st tiém, lam tha thuat khong an toan,
1.12. C4c dbi tuong khac theo yéu cau.
2. Chién hrge xét nghiém

2.1. Cac xét nghi€m vi rut viém gan B.
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Tinh trang nhiém HBV duoc x4c dinh dya trén phan tich téng hop két qua xét
nghiém dau an HBV (Bang 2).

Bang 2: Phién giai két qua xét nghiém vi rat viém gan B

K&t qua xét nghiém vi rit viém gan B
, . , . Tai Phién giai
. Anti-HBc | Anti-HBc | Anti-HBc Anti-
HBsAg | Anti-HBs Total IgG IgM HBeAg HBe luwong
HBV
HBsAg am tinh
— - — — Chua tirng nhigm
_ N _ _ C6 khang thé trung hoa do
tiém phong vic xin®
C6 khang thé trung hoa sau
- + + + -4 PR
nhiém vi rat
- + + + Nhiém HBV thé 4n
HBsAg duwong tinh
+ - +/- _ + Nhi&m HBV cdp
o _ N N N Dot bung phat trong viém
gan B man
. _ . . _ N _ . Nhiém HBV man thé
HBeAg (+)
_ _ Nhiém HBV man thé
* * * * * | HBeAg ()

* Khdng thé trung hod anti-HBs sau tiém vic xin hodc sau nhiém HBYV trén
10 1U/ml la c6 mién dijch bao vé.

2.3. Xét nghiém huyét thanh hoc HBV va tai luong HBV trong theo ddi diéu
tr1

2.3.1. Nguoi bénh viém gan vi rit B man chua diéu tri

Xét nghiém HBeAg, anti-HBe dinh‘ ky 24-48 tudn. Xem xét thuc hién xét
nghiém tai lugng HBV dinh ky 24-48 tuan.

2.3.2. Ngudi bénh viém gan vi rit B man dang diéu tri

- Khi bénh 6n dinh (khong c6 triéu chtimg 1am sang, x¢t nghiém AST va ALT
<2 lan gidi han trén cta khoang sinh hoc tham chi€u (ULN) va c6 dap g vi rut
ban dau): lam cdc xet nghiém HBeAg (néu HBeAg duong tinh) hodc anti-HBe
(néu HBeAg am tinh) tai mdi lan tai kham dinh ky.

- Xét nghigm tai luong HBV ¢ tuan dicu tri thir 12, 24 va 48. Sau do thuc hién
dinh ky 24-48 tuan mot lan hodc khi ALT tang khong 16 nguyén nhan d¢ danh gia
dap tng di€u tri va kha ndng tai hoat hodc khi nguti bénh khong tuan thu diéu tri.

- Xét pghiém tai lugng HBV theo doi diéu tri nén duoc thuc hién trén cung
mdt hé thong xét nghiém.
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2.3.3. Ngudi bénh viém gan vi rat B man da ngimg diéu tri

_ Trong nam dau sau khi ngimg thuéc, xet nghiém tai luong HBV dinh ky 12
tuan mot 1an. Sau dé dinh ky 24-48 tuan mot 1an.

2.4. Xét nghiém phan tich dot bién khang thube
Nén thyc hién xét nghiém kiéu gien HBV, phan tich dot bién khang thudc cho
cac truong hop that bai diéu tri dé phat hién va khing dinh tinh trang khang thudc.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Phéan 111

HUONG DAN XET NGHIEM VI RUT VIEM GAN C
TRONG CHAN POAN VA DPIEU TRI

1. P6i twong xét nghiém vi riit viém gan C

1.1. Nguoi c6 nguy co cao nhiém HCV: ngudi nhiém HIV, nguoi tiém chich
ma tuy, nam quan hé tinh duc dong giéi, phu nit mai ddm, pham nhan, ngudi co
hanh vi quan hé tinh duc khéng an toan.

1.2. Ngudi ¢6 biéu hién nghi ngd méc viém gan: ¢o triéu ching 14m sang clia
viém gan va hodc xét nghi€ém cd men gan tang.

1.3. Ngudi bénh phai loc mau, truyén mau va ché pham mau.

1.4. Nguoi bénh trude khi diéu tri tc ché mién dich, hoa tri liéu.

1.5. Ngudi hién mau, ngudi hién tang, ngudi cho trung, tinh tring.

1.6. Ban tinh, con c4i, thanh vién gia dinh c6 tiép xtic gan giii v6i ngudi nhiém
HCV.

1.7. Nguoi co tién sir tiém, 1am thu thudt khong an toan.

1.8. Cac dbi tuong khac theo yéu cau.

2. Chién hrge xét nghiém

2.1. C4c loai xét nghiém chdn doan nhiém vi rt viém gan C

2.1.1. Xét nghiém phat hién anti-HCV: 1a xét nghiém ban du dé xac dinh tinh
trang phoi nhiém HCV. Ngudi bénh o6 két qua duong tinh chung té d4 c6 phoi
nhiém HCV, can thyuc hién tiép cac xét nghiém chan doan dé xac dinh tinh trang
hién nhiém HCV.

2.1.2. Xét nghi€ém chan doan: céac xét nghiém chan doan dua vao viéc phat
hién khang nguyén hodc RNA cta HCV trong mau.

2.2. Chién luoc xét nghiém va chan doan
2.2.1. Xét nghiém phat hién anti-HCV

- Xét nghiém khang thé anti-HCV sir dung lqai xét nghi€ém mién dich béng
xét nghi€ém nhanh (RDTs) hodc x€ét nghiém mién dich tai phong xét nghi€ém
(ELISA, CLIA, ECLIA...).

- Khi phai khang dinh lai két qua xét nghiém anti-HCV, can ap dung k¥ thudt
khéng dinh (anti-HCV confirmation).
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2.2.3. Xét nghiém tai luong HCV theo ddi diéu tri viém gan vi rut C
- Xét nghiém tai luogng HCV tai tuan thir 12 sau khi két thuc diéu tri:
ot Néu tai luong HCV dudi ngudng phat hién ¢ tuan thtr 12 sau khi két thuc
dicu tri 1a dat dugc dap ung vi rut bén virng (Sustained Virus Response - SVR12).
ot Néu tai luong HCV trén ngudng phat hién tai tuan thr 12 sau khi két thuc
di€u tr1, 1a khong dat duge SVR 12, dugc xem 1a that bai diéu tri.

- Trong truong hop nguoi bénh da dat dap ung vi rat bén vitng nhung van tiép
tuc co nguy co cao nhiém HCV, ¢6 thé xét nghiém lai HCV RNA d¢€ phat hién tai
nhiém.

2.2.4. Xét nghiém kiéu gien HCV

- Khong khuyén c4o lam xét nghiém kiéu gien dé chi dinh dicu tri vi hién da
c6 thude khang vi rut hiéu qua véi tat ca cac kiéu gien HCV (pangenotherapic).

- Chi dinh thuc hiéq xét nghiém kiéu gien trong mot sb truong hop ngudi bénh
c6 nghi ngo khang thuoc.
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PHAN IV
SINH PHAM XET NGHIEM

1. Piic diém ky thuit cin dwoc xem xét khi lwa chon sinh phim xét
nghiém

1.1. Xét nghiém chan do4n huyét thanh hoc

- BJ nhay.

- b6 dac hiéu.

- D6 nhay phan tich/Gid1 han phat hién.

- D6 chinh xac.

1.2. Xét nghi€ém sinh hoc phan tir

- G161 han phat hién.

- Kha nang phat hién cac kiéu gien.

- Gidi han dinh luwong (ap dung vdi cac xét nghiém dinh luong).

- D6 chinh xac.

- B§ dung.

2. Lyra chon sinh pham

Phai dua trén danh muc sinh pham dugc B Y té cap phép va tham khao cac
ket qua danh gia sinh pham cua cac t6 chirc Quoc t€ nhu chuong trinh tién tham
dinh ctia T6 chure Y t€ The gidi, cac thanh vién ciia GHTF (Global Harmonization
Task Force) gobm: Lién minh Chau Au (European Union), Co quan Quan ly Duoc
va Thyc pham Hoa Ky (US Food and Drug Administration), B Y t€ Canada
(Health Canada), Co quan quan ly Hang hod Tri liéu Uc (Therapeutic Goods
Administration (TGA) — Australia), B0 Y t€, Lao dong va Phuc lgi1 Nhat Ban
(Japan Ministry of Health, Labour and Welfare).
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o _PHANV
DAM BAO CHAT LUQNG XET NGHIEM

1. Cac co séy té thuc hién xét nghiém chan doan vi rat viém gan B, C can
xdy dung va ap dung hé théng quan 1y chat lugng toan dién dé dam bao két qua
xét nghiém chinh x4c, kip thdi, chudn hoa hudng tdi viéc lién thong, cong nhan
két qua xét nghiém gitta cc co so'y té.

2. Céc co s& y té can thyc hién quan ly chat lugng phong xét nghiém.

- Thong tur s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ciia Bo truong BO Y t€ vé
vi€éc hudng dan quan ly chat lugng xét nghiém tai cac co s¢ kham bénh, chita
bénh.

- Tiéu chi danh gia muc chét lugng phong xét nghiém y hoc, ban hanh theo
Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12 thang 6 nam 2017.

- Tiéu chuan TCVN ISO 15189: 2014 - Phong thi nghiém y t&: Yéu cau vé
chat luong va nang luc.

3. Céc co sO'y té can dam bao cho phong x¢t nghiém c6 thue hién xét nghiém
vi rat viém gan B, C cuia co sé trién khai cong tac quan 1y chét luong theo Tiéu
chi danh gia muc chat luong phong xét nghiém y hoc, ban hanh theo Quyét dinh
s6 2429/QD-BYT ngay 12 thang 6 nim 2017.

4. Caccosdy té phai ddm bao c6 du nhan luc thuc hién cac xét nghiém chan
doan vi rut viém gan B, C. Nhan luc dugc giao thuc hién xét nghiém nay phai
duogc ddo tao c¢6 du kién thuc, k§ nang phu hop trude khi ddm nhan cong viéce, co
da hd so dao tao.

5. Cac phong x¢t nghiém phai xay dung quy trinh thyuc hi€n xet nghiém vi rit
viém gan B, C. Trong quy trinh can hudng dan 15 vé 1ap ho 50 va luu ho so xét
nghiém (noi luu tri, thoi gian luu tri...). Hb so xét nghi¢m can ¢co c4c thong tin:
thoi diém thuc hién, nguoi thye hién, nguoi phé duy€t, ma s6 bénh pham, tén sinh
pham va han sir dung, két qua mau kiém soét chat luong, két qua xét nghiém. ..

6. Cac phong xet nghiém phai ap dung cac bién phap kiém soét chat luong
cho cac quy trinh xét nghiém chan doan vi rut viém gan B, C.

7. C4c phong xét nghiém phai tham gia chuong trinh ngoai kiém cho cac xét
nghi€ém chan doan vi rut viém gan B, C.

8. C4c phong xét nghiém can thuc hién danh gid hang nim vé viéc trién khai
cac quy trinh xét nghiém chn doan vi rat viém gan B, C: xem xét vé mau bénh
pham, sinh pham str dung, két qua kiém soat chat luong, két qua tham gia ngoai
kiém, gia xét nghiém. ..

VIl
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~ PHANVI
TO CHUC THUC HIEN

1. T6 chirc hé thong phong xét nghiém chan doan vi rit viém gan B, C
1.1. Tai cac co sO' y té.

- Co s& cham séc strc khoé ban dau: thuc hién xét nghiém huyét thanh hoc
bang k¥ thuat xét nghiém nhanh (RDT).

- Bénh vién va cac co séy té tuyén huyén: thuc hién xét nghi€ém huyét thanh
st dung k¥ thuédt xét nghiém nhanh (RDT), xét nghiém tai phong xét nghiém:
ELISA, CLIA, ECLIA, CMIA ...va xét nghiém sinh hoc phan tir tai diém cham
soc (Point of Care Test).

- Bénh vién va cic co sO y té tuyén tinh, khu vue: thuc hién xét nghiém huyét
thanh str dung k¥ thuat xét nghi€ém nhanh (RDT), xét nghi€ém tai phong xét nghiém
nhu ELISA, CLIA, ECLIA, CMIA...va xét nghiém sinh hoc phan tir tai diém
chdm sdéc (Point of Care Test), xét nghiém sinh hoc phan tur tai phong xét nghiém
(laboratory-based).

1.2. Tai cong dong

Xét nghiém sang loc vi rat viém gan B, C khi trién khai & cong ddng sir dung
cac test nhanh, 1dy mau dau ngodn tay hodc dich miéng.

2. Trach nhiém ciia co sé'y té

2.1. Kién toan céac diéu kién co s& vat chét, nhan luc dap tmg yéu cau dé ra
trong hudng dan cho cac loai xét nghiém ma co s& thuc hién.

2.2. Thuc hién xét nghiém, tu Vén, két ndi nguoi bénh voi cac co s¢ di€u tri
viém gan vi rut tudn thu theo huéng dan.

2.3. Thuc hién cac hoat dong dam bao chit luong xét nghiém, tham gia
chuong trinh ngoai ki€m cho céc xét nghiém ma co s¢ dang thuc hién.

2.4. Tham muu cho cac co quan quan 1}’1 truc thudc: S&' Y té, Bénh vién, Trung
tdm y t€...v€ dap umg nhu cau dao tao, ho trg k¥ thudt, ki€m tra danh gia chat
lugng va cung rng sinh pham dam bao chat luong.

3. Trach nhiém ciia S&' Y té tinh/thanh phd

3.1. Chi dao trién khai viéc thuc hiél’lNXé'[ nghiém vi rut viém gan B, C tai cac
co sO' y t€ trén dia ban tinh theo hudng dan.

3.2. Chi dao, phdi hop vé6i don vi co co s& xét nghiém vi rut viém gan B, C
xay dung ke hoach dao tao, t6 churc dao tao cho can b xét nghiém vi it viém
gan cua cac co s¢ y té tai dia ban tinh/thanh pho.

3.3. Kién nghi stra ddi, bd sung nham khic phuc cc bat cap lién quan dén
thuc hi€én bao dam chat lugng x€t nghiém vi rut viém gan trong qud trinh thuc
hién.

VIl
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3.4. T6 churc giam sat viée trién khai xét nghiém vi rat viém gan B, C trén dia
ban tinh/thanh pho.

3.5. Binh ky hing nim, bao c4o BO Y t€ danh sach cac co s& xét nghiém thuc
hién xét nghiém vi rut viém gan B, C trén dia ban tinh/thanh pho.

4. Trach nhiém cuia Vién, Bénh vién Trung wong

4.1. Xay dung goi chuong trinh dao tao lién tuc vé xét nghiém vi rt viém gan
B, C.

4.72. L6ng ghép hoat dong dao tao, ho tro ky thuat, danh gia thuc hién xét
nghiém vi rut viém gan B, C vao cdng tac chi dao tuyén cua don vi.

4.3. Clr can bd thuc hién dao tao, hd tro k¥ thuat cho tuyén dudi khi duge yéu
cau.

5. Trach nhiém ciia Cuc Quan Iy Kham chira bénh - B§ Y té

5.1. Truc tiép chi dao td chuc trién khai thuc hién huéng dan xét nghiém vi
rut viém gan B, C trén pham vi toan quoc.

5.2. Xay dung phong tham chiéu quéc gia vé xét nghiém vi rat viém gan B,
C, phat trién tai liéu dao tao xét nghi€ém vi rdt viém gan B, C, td chuc trién khai
chuong trinh ngoai kiém danh gia chat lugng x€t nghiém, ho tro k¥ thuat.

5.3. Huy dong ngudn luc tir cac to chirc qudc té nhim nang cao chét luong,
hi€u qua cong tac xét nghiém vi rut viém gan B, C cho cong dong.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Truong Son
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Phai tuan tha cac yéu cau vé loai mau xét nghiém, dicu kién bao quan mau
néu trong hudng dan st dung sinh pham ctia nha san xuat.

2. Ky thuét 1y méu

2.1. Lay mau dau ngén tay

2.1.1. Chuan bi dung cu: Kimv/ludi chich dung mot 1an c6 1ay (lancet) chuyén

dung, 6ng mao quan co thé tich phu hop, ging tay, bong tham nudce vo tring, con
70 d6 hodc con I 6t, bing c4 nhan, thung dung chat thai theo quy dinh.

2.1.2. Chuén bi lay mau

- Nhén vién x¢t nghi€ém dién ddy du cac thong tin cia nguot duoc lam x¢ét
nghiém (ho tén hoic ma s6 va nim sinh/tudi) va ngay lay mau vao phiéu xét
nghiém va trén thanh xét nghiém (trong truong hop can thiét), sat tring tay va deo

gang tay.

2.1.3. Céc budc thao tac

- Xéc dinh vi tri chich mau: Vi tri chich mau t6t nhat 1a mét bén (trai hodc phai
clia ngdn tay thir 3 (ngdn gitra) hodc thir 4 (ngon ap ut);

- Ngudi duge 1am xét nghiém dudi ban tay xudng phia dudi;

- Sat khuan vi tri 14y mau bang cdn 70 do va dé kho trong vong 30 gidy;

- Bé kim/ludi chich vudng goc voi mét da dau ngén tay 4n 1ay nhanh, manh
dut khoat. Dam bao gitt kim chich ding gdéc va khong 1am nghiéng;

- Lau bd giot m4u d4u tién (vi giot mau dau tién thudng c6 nhiéu dich td chir,
te bao c6 thé anh hudng dén két qua xét nghi€ém);

- Poi cho dén khi mau chay thanh giot1on, dung 6ng mao quan hut du thé tich
yeu cau (khong bop nan xung quanh cho chich mau d€ tranh téng ti€t dich t6 chuc
md dnh hudng dén chat lugng mau);,

- Bo kim/ludi chich vao hop dung cac vat sdc nhon va dng mao quan da dung
hut mau mau vao hdp dung rac thai y t€;

- Sat trung lai vi tri da 14y mau bang con 70 do va bang lai;

- M4u sau khi 14y can tién hanh xét nghiém theo huéng dan ctia nha san xuAt.

2.2. Léy mau tinh mach

2.2.1. Chuan bj dung cu

- Bom kim tiém v0 tring (c6 thé dung bom kim tiém loai Sml, kim ¢& 21G -
23G), hoac bo dung cu 14y mau hat chan khong (kim, gia do), ong hut chan khong
c6 thé tich va chat chong dong phu hop voi cac xét nghiém can thuc hién, pipette
pasteur nhya dung 1 lan (pipette c6 qua bop gén lién), ong dung huyét thanh/huyét
trong (nén st dung 6 ong nhura, thé tich 1,5 ml - 2,0 ml, nip xoay, c6 kha niang chiu
duoc nhiét do 4m néu mau can bao quan nhi¢t 46 am), gang tay, khau trang, day
ga 10, bong thAm nuéc vo trung, con 70 do, but da (loai muc chiu nude), gia dé
6ng nghiém, thung dyng cac vat sic nhon va chat thai y té.
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- Luu ¥, dung cu lay mau cho xét nghiém sinh hoc phan tir phai dat tiéu chuan
khong c6 DNase/RNase.

2.2.2. Chuén bi ldy mau

Nhan vién lay méu dién day du cac thong tin ctia nguoi duge lam x¢ét nghiém
(ho tén hodc ma s6 va nam sinh/tudi) va ngay 14y mau, ngudi lay mau gio lay
mau vao phiéu xét nghiém va trén thanh xét nghiém (trong truong hop can thiét),
sat trung tay va deo gang tay.

2.2.3. Cac budc thao tac

- X4c dinh vi tri 14y m4u (tinh mach), budc bang gard phia trén vi tri 1y mau
va sat khuan bang con 70 d6 va de kho trong vong 30 gidy;

- Ludn kim vao tinh mach:

+ Néu dung bom tiém: rut pit tong tir tir cho dén khi du thé tich mau cho cac
chi dinh x€t nghi€ém. Rut bom tiém, thao kim, d€ bom ti€ém chéch vdi thanh ong
nghiém va bom tur tr cho mau chay theo thanh ong nghiém tranh lam v& hong
cau.

+ Néu lady mau bang bo dung cu hut chan khong, sau khi lun kim vao tinh
mach, c6 mau chay ra trong dng dan, cdim dau dng dan qua ndp éng hut chan
khong (vacutainer), dé mau dugc hit vao 6ng cho dén khi da thé tich can 14y. Can
14y mau bing k¥ thuat hit chan khong cho cac xét nghiém sinh hoc phan tir dé
tranh tap nhiém cho mau mau xét nghiém.

- Théo bd géu kim vao hop dung cac yét sdc nhon va bom tiém hodic gia do
ong lay mau ban vao hop dung rac thai y te;

- Sat trung lai vi tri ldy mau bang cdn 70 d6 va bang lai.

2.2.4. Tach huyét thanh/huyét tuong

- Gitr ong mau 6n dinh ¢ nhiét d6 phong t0i thiéu 30 phiit mi tién hanh tach
huy€t thanh/huyét tuong nhung khong qua 2 gio. Khi khong tach dugc huyet
thanh/huyet tuong trong vong 2 gid, mau sau khi dé 6n dinh & nhiét do phong 30
phut chuyen bao quan & nhiét do 4°C - 8°C. Tach huyét thanh/huyet tuong trong
vong toi da 24 gid. Mau xét nghiém sinh hoc phan tir, tach huyét thanh/huyet

tuong thyc hién trong vong 6 gidr hodc theo hudng dan ctia bo sinh pham xét
nghi€ém.

- Néu c6 may ly tam: Téc do va thoi gian ly tam 2.000 — 2.500 vong/phut
trong 10 phut. Khi xép ong mau vao may phai dam bao can bing & cac vi tri d01
xtng. Dung pipette hut phan huyét thanh/huyét tuong sang 6ng luu mau c6 ma sb
tuong ung.

- Khong c6 may ly tam: Tach huyét thanh/huyét tuong khi thdy mau da duoc
phén tach o rang.

- Kiém tra thé tich huyét thanh/huyét twong thu duoc di cho cc yéu cau xét
nghiém dugc chi dinh

3. Van chuyén miu
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- Van chuyén mau trong ndi bo co s& 'y té tir dia diém thu thap mau ti phong
xét nghiém phai dam bao an toan, tuan thi theo huéng dan hién hanh cua co so.
Khi can chuyén giri mau toi cac phong xét nghiém khac ngoai co so y té thu thap
mau ban dau phai tuan thi cac hudng dan vé dong géi, van chuyén dudi day.

3.1. Dong g6i mau
3.1.1. Béng go1 3 16p

_ -Lopl (Ong dung mau): Peo ging tay dong chit cac ndp ciia ong mau va xép
tat ca cac ong mau theo phuong thing dung vao trong gia dyng mau. Dung bang
dinh ¢ dinh c4c dng mau trong gia dung bénh pham (néu can).

- Lép 2 (tui, hop, goi bang vat liéu bén khong tham nudc, khong 1o i, chiu
duoc nhiét do 40-55°C): Cho du vat liéu tham hut (bong thdm nudc hodc glay
thAm) vao gitra 16p thu 1 va 16p thir 2, dé trong truong hop dd v vat liéu tham
hut s& hap thu toan bo lugng mau.

- Lop ngoai cung (hop, thung cimg, chiu duge va dép, k{l()ng 10 11). Gitta 16p
thtr 2 va 16p ngoai cung ¢6 cac tui tich lanh € dam bao mau duoc bao quan tu
4°C-8°C trong qua trinh van chuyen Trong truong hop mau van chuyén & nhiét
d6 am séu can str dung da kho dé van chuyén, néu ding d4 kho thi 16p ngoai cling
can c6 16 thoat khi COs.

3.1.2. Dong nap thung dung mau va chét khoa lai. Truomg hop khong c6 chét
khoa thi dung bang dinh dan xung quanh.

3.1.3. Dan qhoa(,: in ky hi€u nguy hiém sinh hNQC va sb dién thoai lién hé trong
truong hop khan cap bén ngoai ctia hop dung mau bénh pham.

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

3.2. Van chuyén mau

3.2.1. Van chuyén mﬁq bénh phérp phai tuan tha cac quy dinh cua qudc gia va
chinh quyén dia phuong vé€ van chuyén cac tac nhan c6 kha ndng gay bénh.

3.2.2. Goi dién bao trudc cho phong xét nghiém biét thoi gian bénh pham sg
té1 d€ phong xét nghi€ém bo tri ti€p nhan.

3.2.3. Bénh pham gui di phai kém theo phiéu yéu cau xét nghiém dién day du
cac thong tin.

3.2.4. Mau bénh phdm phai duoc bao quan lanh trong sudt qué trinh van
chuyén.

/3.2.5. Trong qua trinh véan chuyén mau phai budc chdt hop chira mau bénh
pham vao gid ché hang, dam bao gon gang, tranh do, vo.

3.3. Tiép nhan mau

3.3.1. Kiém tra nhiét do trong hop van chuyén, kiém tra phat hién 6 éng dung

mau duge day kin, khong bi nut v&, danh gia tinh trang mau: mau bi dong, tan
huyét, thé tich, ddi chiéu thong tin trén dng dung mau, phiéu xét nghiém.
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3.3.2. Thong bao cho don vi giri mau khi phat hién thdy cac diém khong phu
hop lién quan dén méu bénh phém chuyén giri. Xac nhén lai cac thong tin, yéu
cau lay lai mau... neu can thiét. Trong truong hop co sy sai 1¢ch gitra thong tin
trén phiéu va trén 6ng mau don vi giri mau can xac nhan thong tin ding, hodc két
qua sé& tra theo thong tin trén 6ng dung mau.

~3.3.3. Ky nhéan vao phiéu giri mu va ghi chép vao s6 nhan mau cac thong tin

vé s0 lugng mau, nguoi nhan, thot gian nhan.

3.4. Xt ly tran d6

Khi tiép nhan mau bénh pham néu phat hién thiy ong mau bi nirt v, bat ndp
giy tran, do, o ri mau ra ngoai, PXN can xtr ly tran d6 bénh pham theo quy trinh
xut ly dung dich chira tAc nhan gdy bénh ma PXN da ban hanh.

4. Bao quan miu

Mau huyét thanh/huyét twong néu xét nghiém trong vong 3-7 ngay phai bao
quan ¢ nhi¢t d6 4°C-8°C (tuy thudc vao huong dan cta nha san xuét). Neu can
bao quan 1au hon phai luu trr ¢ nhiét 46 (- 20°C) hogc lanh hon. Tuy nhi€n mau
khong dugc tan dong qua 3 lan.

5. Tiéu hily miu

Tiéu hily mau xét nghiém tuan tha theo quy dinh tai Thong tu lién tich 5O
58/2015/TTLT-BYT- BTNMT ngay 31/12/2015 ctia Bo Y t€ va BO Tai nguyén
va mo1 truong quy dinh vé quan ly chat thai y té.
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K ét qua xét nghiém mau bénh phém chi dugc cong nhan khi cac két qua kiém

soat chat luong dat yéu CAu
6. Tra két qua xét nghiém theo quy trinh phong x¢t nghiém da ban hanh. Theo

ket qua xét nghjém, nén co tu van phong bénh hodc két ndi bénh nhéan véi cac co
s& cham séc diéu tri.

7. Luu mau bénh pham theo quy dinh ctia phong xét nghiém.

8. Luu hd so xét nghiém theo quy dinh ctia phong xét nghiém.

9. Xt 1y chat thai theo quy dinh ctia phong xét nghiém.
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Phu luc 5: QUY PINH THUC HANH TOT TRONG XET NGHIEM

CHAN POAN PHAN TU
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 /OP-BYT' ngay  thang  ndm 2020

ctia Bé truong Bo Y 1é)

1. Nhan sy

Nhan vién phong xét nghiém chan doan phan tir phai c6 kién thic va ki ning
co ban vé sinh hoc phan tir, duge dao tao phu hop va duge danh gia c6 du kha
nang trude khi nhan thue hién xét nghi€ém dugce giao.

2. To chirec khu vue 1am viéce

2.1. Phong x€t nghiém sinh hoc phan tir can duoc phan chia thanh céc khu vuc
riéng biét cho cac cong viée sau:

- Phong chuan bj sinh pham

- Phong tach chiét axit nuleic

- Phong khuyéch dai gien

- Phong phan tich san pham gien khuyéch dai

Céc phong xét nghiém c6 thyuc hién xét nghiém sinh hoc phan tir truyén théng
(khong str dung hé thdng xét nghiém sinh hoc phan tir tu dong, ban tu dong) phai
tuan thi chiit ché nguyén tic phan chia khu vyuc 1am viéc nhu trén. Cac phong xét
nghiém sir dung hé théng x€t nghiém sinh hoc phan tir tw dong, ban tu dong, viéc
phan chia/tich hop khu vie 1am viée can duoc xem xét phi hop.

2.2. Moi khu vuc le‘tm~ viéc can duoc bd tri da trang thiét bi, dupg cu, bao hd
ca nhan, khong st dung 1an giita cac khu vuc. Nén dung dau hi€u Qé nhan biét dé
phan biét thiét b1, dung cu, d6 dung cua timg khu vuc tranh dung l1an.

3. Thue hanh tot

3.1. Vat tu ti€u hao

- Khong str dung géang tay co6 bot tan.

- Str dung cac loai Ong lay mau, ong dung mau, dau tip micropipette khong co
DNAse va RNAase. Khuyen khich str dung cac loai 6ng nap xody giup han che
tao va phat tan vi giot khi thao tac dong mé Ong ndp bat.

- Str dung c4c loai 6ng 14y mau c6 chat chong dong phu hop.

- Dung dich khir nhiém: Can c6 sin cac dung dich khir nhiém loai bo
DNA/RNA trén b€ mat thi€t bi, ban thi nghiém, dung cu nhu dung dich tay 1%
(bleach solution 1%), ethanol 70%, cac san pham loai b6 DNAse/RNAse. ..

3.2. Chuén bi sinh phdm
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- Phong chuan bi sinh phém cén duoc ldp dit dén UV @ khir nhiém. Trang
thiét bi va dung cu t6i thiéu gdm: ti PCR, may lic (vortex), may ly tam
(spindown), bo micropipet. Néu c6 bao quan sinh pham trong khu vuc ndy, can
c6 ti mat 4°, th am -20° C.

- Bao qué}n sinh phém 0 nhiét d6 theo quy dinh ctia nha san XUAt. KhQng bao
quan sinh pham trong cting thi€t bi bao quan lanh ti 4%, -20° C bao quin mau bénh
pham, san pham tach chiét, sdn pham PCR.

- Sinh phém va vat tu tiéu hao phai duoc cung tmg truc tiép tlr noi bao quan
té1 phong chuan bi sinh pham va khong str dung chung véi cac phong khac.

- Chuén bj sinh pham, hdn hop phan tmg phai duge tién hanh trong ta PCR.

- Khong mang mau bénh pham, mau tach chiét DNA/RNA, san pham PCR
vao phong chuan bi sinh pham.

3.3. Tach chiét DNA/RNA

- Phong tach chiét axit ,nuleic can duoc trang bi thiét bj va dung cu tdi thiéu

gom: tu an toan sinh hoc cap II, may ly tam tube 1,5 ml - 2,0 ml, b micropipet.
NEéu ¢6 bao quan san pham tach chiét trong khu vire nay, can co ti mat 4°, ti 4m
-20°C.

- Tach chiét DNA/RNA can phai dugc tién hanh trong ti an toan sinh hoc.

- Nén str dung riéng bo micropipette, mdy ly tim cho tach chiét DNA va RNA.

3.4. Khuyéch dai gien

- Phong khuyéch dai gien duoc trang bi cac thiét bj khuyéch dai gien phu hop
v&i cac loal xét nghi@m duogc thuc hién nhu rpéy PCR, may real-timg PCR, may
giai trinh ty gien... Can ddm bao nhiét do, d6 am phu hgp cho cac thiét bi.

- Cén co budng PCR néu phong xét nghiém co thuc hién cac xét nghiém trong
d6 san pham PCR dugce dung lam khudn cho mot phan tirng PCR khac nhu nested-
PCR...

- Néu c6 bao quan san phim PCR trong khu vuc nay, can co ti mat 40C,7t1"1
am -200C. Khong bao quan san pham PCR cung véi mau bénh pham, san pham
tach chiét.

3.5. Phan tich san pham gien khuéch dai

- Phong phén tich san phém PCR can duoc trang bi cac thiét bi: hé théng dién
di gel agarose, may chup anh gel, 10 vi song. ..

- Can coi 40 choang, bd ging tay, rira tay trudc khi ra khoi khu vuc nay.

3.6. Thuc hién XNé'[ nghiém SHPT theo nguyén tac mot chiéu tir khu vuc sach
dén khu vuc tap nhiém: Chue:m bi hoét,chét — Tach chiét axit nqcleic — Khuyéch
dai gien — Phan tich san pham khuyéch dai, khong di theo chiéu nguogc lai.

4. Chong tap nhiém

Phong xét nghiém can xdy dung hudng dan vé chéng tap nhiém, quy dinh cu
thé:
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- Khit nhiém bé mat 1am viéc.

- Khir nhiém thiét bi nhu may ly tam c4c loai, may PCR....

- Khir nhiém dung cu: micropipette, gia d& dng nghiém, hop dung mau. ..

- Khir nhiém budng PCR, 0 an toan sinh hoc.

5. Miu kiém soat chét luwong

- Mau chimg duong kiém soat khuyéch dai: La nhimg mau tach chiét co két
qua khuyéch dai yéu, nhung 6n dinh trong gi61 han ¢6 thé chap nhan. Str dung cac
mau tach chi€t c6 két qua duong tinh manh 1a nguy co gy tap nhiém.

- Néu dung plasmid 1am mau kiém soat chét luong cho bude khuyéch dai can
phai pha lodng dén ndng d6 cho két qua duong tinh yéu.

- M&u ching 4m cho budc khuyéch dai c6 thé dung nudc khong c6 nuclease,
dé kiém soat su tap nhiém trong hdn hop phan tmg.

- Mau kiém soat chét lugng budc tach chiét: La cac mau co két qua duong
tinh va am tinh d biét trudc, duoc tach chiét va phan tich song song cung mau
bénh pham dé kiém soat sy thanh cong cta budc tach chiét va kiém tra su tap
nhiém co thé xay ra trong budc tach chiét.

- Vat liéu noi chung: Puge sir dung dé kiém soat cac yéu té gay uc ché phan
ung PCR, hodc chat lugng 1an tach chiét. Vat liéu noi chimg co thé duoc bd sung
vao mau xét nghiém trudce hodc sau tdch chiét. TOt nhat vat liéu noi chirng nén bd
sung vao mau trude khi tach DNA/RNA gitip kiém soét ca qua trinh tach chiét va
khuyéch dai.

Tuén thu theo hudéng dan ctia nha san xuét sinh phém vé sir dung vat liéu nd1
chirg khi thuc hién xét nghi€ém. V§i xét nghiém tu xay dung (In-house), loai vat
liéu no1 ching, ham lugng va cach sir dung phai dugc xac dinh trong qud trinh
tham dinh quy trinh xét nghiém.
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Viét tit
ALP
ALT

anti-HBc 1gG
anti-HBc IgM

anti-HBe
anti-HBs
anti-HCV
APRI
ART
ARV
AST
CLIA
CMIA
DAA
DBS
ECL
ECLIA
EIA
ELISA
EQAS
FDA US
HBeAg
HBsAg
HBV
HBV DNA
HCC
HCV

HCVcAg

HCV RNA
HIV
MEIA
PCR

PXN

DANH MUC VIET TAT

Giai nghia

Alkaline phosphatase

Alanine aminotransferase

Khang thé anti-HBc IgG

Khang thé anti-HBc IgM

Khang thé anti-Hbe

Khang thé anti-HBs

Khang thé anti-HCV
Aminotransferase/platelet ratio index
Antiretroviral therapy

Antiretroviral (drug)

Aspartate aminotransferase
Chemiluminescence immunoassay
Chemiluminesence microparticle Immunoassays
Direct-acting antiviral (drug)

Dried blood spot (specimen)
Electrochemiluminescence immunoassay
Electrochemoluminescence Immunoassay
Enzyme immunoassay

Enzyme-linked immunosorbent assay
External quality assessment scheme

Food and Drug Administration, U.S
Hepatitis B ¢ antigen - Khang nguyén HBeAg

Hepatitis B surface antigen - Khang nguyén HBsAg

Hepatitis B virus - Vi rut viém gan B
Vit liéu di truyén DNA cta HBV

Hepatocellular carcinoma - Ung thu té bao biéu mo gan

Hepatitis C virus - Vi rat viém gan C
Hepatitis C virus core antigen - Khang nguyén
HCVcAg

Vit liéu di truyén RNA ctia HCV

Human immunodeficiency virus - Vi rut HIV
Microparticle enzyme Immunoassays
Polymerase Chain Reaction - Phan img PCR
Phong xét nghiém
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POC test
RDT
SHPT
TCYTTG
XN

Point-of-Care Test - Xét nghiém tai diém
Rapid Diagnostic Test - X¢ét nghi€ém nhanh
Sinh hoc phan tir

T chirc Y té Thé gici

Xét nghiém
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