BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN PHU SAN Déc ldp - Tw do - Hanh phice
TRUNG UONG

Ha Noi, ngay 24 thang.&.. ndm 2022
Sé:/0F2/ PSTW - HH
Viv: diéu chinh gidy cliting nhdn

phong xét nghiém khdang dinh HIV

Kinh guri:
- Phong Giam sat va xét nghi¢m HIV;
- Cuc Phong, chéng HIV/AIDS.

Theo dé nghi ciia khoa Huyét hoc bénh vién Phu san Trung wong vé viée xin
diéu chinh lai gidy chimg nhén du diéu kién xét nghiém khing dinh cdc trudong hop
HIV duong tinh.

Can cir cong van sb 425 /AIDS-GSXN ngay 08/06/2022 cta Cuc Phong, chéng
HIV/AIDS vé viée thanh I4p doan cong tic cia vién Vé sinh dich t&¢ Trung wong
kiém tra, giam sat hoat déng xét nghiém khing dinh HIV.

Can ctr két qua kiém tra giam sat cia Vién Vé sinh dich té Trung wong ngay
17/6/2022 (cb bién ban kem theo).

Khoa Huyét hoc bénh vién PSTW dé nghi Phong Gidm sét va xét nghiém HIV
— Cuc phong, chéng HIV/AIDS diéu chinh lai Gidy chimg nhan méi theo dé nghi
ctia don vil. g

Noi nhin: GIAM POC
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pie lap - Ty do - Hanh phie

Ha Ngi, ngay 17 thdng 06 nam 2022

f ~_ BIENBAN _
KET QUA KIEM TRA PHONG XET NGHIEM
Can o €V s 1028 VSDTTU-HIV ngiy 04 thing 05 nim 2022 cia
Vién Vé sinh dich t& Trung wong vé viée Kiém tra, giam sat hoat dong xét nghidm khang dinh
HIV.
Poan kiém .tra gidm sat clia Vién V& sinh dich t& Trung wong tién hanh ddnh gid phong xét nghiém
khing dinh HIV- Khoa Huyét hoc — Bénh vién Phu San Trung wong.
Thanh phin doan HTKT/ddnh gia:
~  TS.BS. Pham Hf“mg Théi_ng - Trudmg khoa HIV/AIDS, Vién V& sinh dich t€ Trung wong
- TS. Hoang Thi Thanh Ha - Trudmg phong thi nghiém Tham chiéu Quéc gia vé Huyét thanh hoc
HIV. Vién Vé sinh dich t& Trung wong
- Ths.Ngd Thi Héng Hanh - Can bd phong thi nghiém Tham chigu Quéc gia vé huyét thanh hoc
HIV, Vién Vé sinh dich t& Trung wong
- Ths. Ta Thi Thu Héng - C4n b phong thi nghiém Tham chiéu Qubc gia vé huyét thanh hoe HIV, =
Vién V& sinh dich t& Trung vong _;'r’f
- CN. P& Xuén Toan - C4n bé phong thi nghiém Tham chigu Québc gia vé huyét thanh hoc HIV, ' .|
Vién Vé sinh dich t& Trung wong. \,
Pai dién don vi dwoge dinh gid: Khoa Huyét hoc — Bénh vién Phu San Trung wong.
- PGS.TS. Lé Hoai Chuong, chite danh: Phé Gidm dbe Bénh vién.
- Ong Pham Hoai Son, chirc vu: Pho trudmg phong ké hoach téng hop
- Ths. Nguyén Van Tinh, chite danh: Trudmg khoa Huyét hoc
- BSCKII.Nguyén Thi Phuong, Chire danh: Phé truémg khoa Huyét hoe
- ON Lweong Thuy Hing, Chite danh: Phu trich phong xét nghiém khang dinh HIV.
KTV, Nguyén Thanh Luén, Chirc danh: K§ thudt vién truémg.

I. Két qui kiém tra:,
1. Nhin su:

- Nhin su PXN: Phong xét nghiém Khing dinh HIV- Khoa Huyéi hoc ¢é 05 can b trong
dé cé 03 can bd true tidp thue hién xét nghiém da c6 chimg chi xét nghiém khéng dinh

HIV va chimg chi An toan sinh hoe; Cde ¢dn bd ¢ chitng chi dao tao vé xét nghiém
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khing dinh HTV tir nam 2013, 2014, 2016. Can b phu trdch phong xét nghiém HIV co
trinh d6 cir nhén, cé ddy i cac chimg chi dio tao vé HIV cling nhu An toan sinh hoc va
¢6 18 ndm kinh nghigm lam trong linh vue HIV. Can b phu trach hién tai thay thé cho
can b phu trich trude, don vi d3 ndp hé so xin cép lai chitng nhén phong xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh vé& Cuc Phong, chéng HIV/AIDS —Bd Y té,
Pon vi c6&é hoach dao tao, dio tao ndi bd va thue hién danh gia nhédn vién hing nam.
Céc canbd nim duge kién thire co ban vé chuyén mén k¥ thudt lién quan dén XN HIV
tuy nhién cin chd ¥ trong bién ludin cic truong hop miu cé két qua duong tinh yéu dé
ap dung trong thue té,
Co s& ha ting va an toan.
Co s& vit chit khang trang, sach s dap tmg yéu cu thuc hién xét nghiém khing dinh
HIV.
Pon vi ¢ hép so clu va hop xtr Iy tran db. Tuy nhién, hop so clru con so sii chua day
du nhu quy dinh.
Tai lidu hé so
Khoa huyét hoe da dat chimg nhén ISO 15189:2012 cho chi tiéu sang loc mau, tuy nhién
chi tiéu chén doan HIV chua xin cong nhin ISO.
Khoa huyét hoc c6 cac quy trinh theo quy dinh, cdc quy trinh duge xem x¢t dinh k¥ hang
nam. Tuy nhién, cdc quy trinh sir dung tai khoa chua co cac thong tin vé ngiy cé hiéu
Iwc , cac théng tin vé xem xét va phé duyét cia ngudi ¢ thim quyén. Mot sO quy trinh
cta phong xét nghiém chua phit hgp hodc ¢on so sii, hodc & dang so dd gay kho khin
khi thue higén. Pon vi efing chua ¢ cac quy trinh hodc cac hudmg dan vé& xem xét phueng
céch xét nghiém HIV.
Pon vi ¢6 hé théng phin mém quén 1y théng tin phong xét nghiém (LIS). Tuy nhién mot
s6 thang tin lign quan dén s sach bidu mAu XN chua chiét xudt duge.
Hb so xét nghidm ctia don vi c6 ddy di cde s6 sach theo quy dinh tai QP 2674/QD-BYT.
Tuy nhién, hd so xét nghiém con mat sé diém chua phit hop cu thé:
o Sodd xét nghiém nhanh thidu théng tin xdc nhén ndi kiém cta sinh phém; doi
chd con sira chita ma bénh nhan nhung chua cé ky kiém soat.
o S& xét nghidm duoc xudt ra tir phin mém va tong hop dong quyén theo thang.
Tuy nhién, viéce xuét so dang gip 161 khong thé in gid tri S/CO ciia mdy Architect
nén can bd PXN phai ghi tay vao sd, 1am tang kha ning nhém lan, sai sot khi ghi

chép, cling nhu kho khin trong kiém sodat.
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o Cac sb duong tinh va nghi ng&r drong tinh thidu thong tin vé vi tri hop luu mau
H& so nhan sw ddy di, sip xép khoa hoc, can bd duge dio tao thuong xuyén va lién tuc
lidn quan dén cong 4iéc duge phan cong. Riéng dbi véi xét nghiém HIV, mit sb can bd
chira dwoc tip hudn hodc tip hudn tir nhimg nim 2013, 2014,
Cac hd so kidni soat chét luomg duoc sodt xét hang ngay va dinh ki hang thang. Tuy
nhién, gia &t MEAN cai dat trén may Architect chua chinh xdc, din dén viée theo déi
cac gid tri chimg chura phan anh chinh xéc két qua.
Ponvi 6 tham gia chuong trinh ngoai kiém nhung chua c6 hd so xem xét két qua ngoai

kiém v bing chimg ghi lai vigc phd bién toi cdc can bd c6 lidn quan.

STrang thiét bi

Hb so thiét bi diy du, ¢6 ké hoach hiéu chudn, cé két qua danh gid sau hiéu chudn.

Céc thiét bi bao quan miu va héa chit duge theo doi nhiét dd thudmg xuyén.

Pon vi cé déng hd bim gier nhung chwa duge hidu chuan

Tt lanh bao quan mau da 25 nim,

Thure hign xét nghiém

Khoa Huyét hoc — Bénh vién Phu San Trung vong thue hién xét nghiém khing dinh HIV

theo chién luoe 11 véi s6 lugng trung binh khoang 200 miwngay. Trong vong 6 thdng

diu nim 2022 don vi d chan doan cho 46 tredng hop dwong tinh/ khdng xéc dinh.

Pon vi ¢é 02 quy trinh xét nghiém HIV khéac nhau tiy theo ngudn bénh nhén dén tir

phong kham hay bénh nhan cdp ciru. Tuy nhién, phwong cach xét nghi¢m ban hanh chua

¢ap nhét diy du cdc sinh phdm dang thue hién tai PXN

Quan 1y mau:

- Don vi ¢6 phong ldy mau riéng, sau do gii miu 1én khoa xét nghiém @& thyc hién
xét nghig¢m.

Cac mau duong tinh va nghi ngd duong tinh duge quan 1y va luu gilt day du, khoa hoc.

Tuy nhién, Ong lwu miu dang siv dung 14 éng nip bat khong dam bio an toan sinh hoc;

Nhin xét ciia dodn cing tic:

. Uu diém cia don vi

Cé di sé luong cén bo tham gia cong tde xét nghiém khéng dinh HIV theo quy dinh. Cac
can bd ¢o trinh dd chuyén mon va kinh nghiém trong céng tic xét nghigm HIV, cac can

b6 c6 mong muén hoe hoi nhim ning cao chét lugng xét nghiém.
C6 hé théng tai lidu va hd so theo QD 2674 - BYT va ¢6 phan mém quén 1y xét nghiém.

3

L B!



- Co sér vt chit khang trang, d4p tmg véu ciu thuc hién xét nghiém khing dinh HIV
- Pon vi ¢6 tham gia chuong trinh ngoai kiém, két qua 2 vong ngoai kiém gén nhat 2020-
2021 déu dat
2. Ton tai chinh
- C6 hd so nhan sy voi diy di théng tin cua cdn bd tuy nhién can duoc dao tao lai, dao
tao lién tue déi véi cdc cdn b chua c6 chimg chi xét nghiém khéng dinh HIV hoge ¢6
chimg chi xét nghiém khing dinh HIV nhung di duoe cép tir ndm 2013-2014.
- Phugng céch xét nghiém ctia don vi chwa duge xem xét va lya chon voi nhiéu cach phéi
hop; gay kho khin trong kiém soat chét lugng va kho khin cho can bd khi thue hién.
- H so phong xét nghiém nhiéu nén doi khi con kho khan trong héi clru cée ho so.
=/ Phin mém quan l¥ théng tin PXN chua chiét xuit duge di cde théng tin theo yéu ciu
nén sé xét nghiém xuét tir phdn mém con gip 15i din dén vigc can bo phai ghi tay bd
sung lam ting nguy co nhim lan, sai sét.
- Céc két qua QC duoc soat xét dinh k¥, tuy nhién phén cai dat gia tri MEAN trén may
chua chinh xac.

Chua cé éng lvu miu nip xody vin ¢&& lwu mau HIV duong tinh va nghi ngdy duong tinh

3. Kién nghi:

- Ra sodt cac quy trinh lién quan dén xét nghidm HIV cho pht hep voi thue té.

- Circan bd tham gia cac lop tip hudn xét nghiém HIV dé cap nhat cdc kién thic méi

- Sép xép céc hd so cho phi hop vdi cée folder dé co thé d€ dang xem xét.

- Cép nhdt phﬁm mém LIS khic phuc c}z’m 181 trong in s6 xéE nghiém; xem X6t viée xudt so
do {céi nghiém nhanh dién tir, han ché viée can b phai viét tay khi khoi lugng cdng vige
nhiéu dé gy sai sot

- Lam viéc voi k¥ sw ctia hiing dé cai dit chuong trinh theo ddi QC cho chinh xac

- Bé sung éng luu miu chuyén dung cho lru mau & nhiét 46 4m sdu

- (6 ké hoach thay thé tii lanh bao quén miu

1. Két luin

Sau khi kiém tra Khoa Huyét hoc- Bénh vién Phu San Trung wong theo cac tiéu chudn phong
xét nghiém khéng dinh HIV bing k¥ thuat mién dich danh dau quy dinh tai Nghi dinh 50
75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh pht quy dinh vé didu kién thuc hién k¥ thuit xét
nghiém HIV va Nghi dinh 155/2018/NBD-CP, stra ddi, bd sung mdt s6 quy dinh lién quan dén

didu kién ddu tu kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nude ciia Bo Y €.



Doan kiém tra théng nhat nhu sau:

1. Piéu kién v& nhan si xét nghiém: Bat
2. Pidu kién vé trang thiét bi: Dat
3. Didu kién vé ¢o sé vit chit: Pat
4. Pidu kién¥€ ning lye thyc hién két qua xét nghiém: Prat

1. Khoa Huyét hoc — Bénh vién Phu San Trung uong dap tmg déy du céc didu kién déi voi co
s&r thue hign/xét nghiém khing dinh céc trudmg hop HIV dwong tinh bing ki thudt mién
dich danh déu quy dinh tai Nghi dinh 86 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phi
quy dm_h vé “didu kién thue hién k¥ thuat xét nghiém HIV” va Nghi dinh 155/2018/ND-CF,
st ddi, b sung mét sb quy dinh lién quan dén diéu kién déu tu kinh doanh thuge pham vi

“duén 1y nha nude cia Bd Y té.

2. pé cong tac xét nghiém duoc tit hon, dé nghi don vi khic phuc cédc tén tai di néu va bd tri
cho cac can bd thue hién xét nghiém HIV hoc tip ning cao nang lue va cip nhit cdc van
ban quy pham phép luit lién quan dén xét nghigm HIV.

DPai dién Poan cong tic e Benh nt;n hu San Trung wong
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