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QUYET PINH
Vé viéc ban hanh “Tiéu chi Phong xét nghiém vi sinh
tham chiéu quéc gia vé khang khang sinh”

BQ TRUONG BQ Y TE

Cian cir Luat Kham bénh, chira bénh nam 20009;

Can cir Nghi dinh s 75/2017/ND-CP ngay 20 théang 6 nam 2017 cua Chinh
pht quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co chu tb chuc cia Bo Y té;

Xét dé nghi ctia Cuc truong Cuc Quan ly kham, chira bénh,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Tiéu chi Phong xét nghiém vi
sinh tham chi€u quoc gia vé khéng khang sinh”.

Piéu 2. “Tiéu chi Phong xét nghiém vi sinh tham chiéu qudc gia vé khang
khang sinh” dugc ap dung tai cac co sé kham bénh, chira bénh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 4. Cac 6ng, ba: Chanh Vin phong B9, Chanh thanh tra B, Téng Cuc
truong, Cuc trudng va Vu truong cac Téng cuc, Cuc, Vu thudc Bo Y té, Gidm dde
S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong, Giam dbc cac Bénh vién, Vién
truc thudc BO Y té, Thu trudng Y té cac nganh chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.
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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap — Tu do — Hanh phic

Ha Noi, ngaylb thang Snam 2019

TIEU CHI PHONG XET NGHIEM VI SINH
THAM CHIEU QUOC GIA VE KHANG KHANG SINH

I. Can cwr
- Luat Kham bénh, chita bénh

- Nghi dinh sd 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndgm 2017 cua Chinh pht quy dinh
chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cia BO Y té:
_ -Quyétdinh 56 316/QD-TTg ngay 27 thang 02 nam 2016 ctia Thu tuéng Chinh pht
vé viéc phé duyét D¢ dn tang cuong nang luc hé théng quén ly chat lugng xét nghiém'y hoc
giai doan 2016

II. Pham vi hwéng din

1. Tiéu chi Phong xét nghiém vi sinh tham chiéu qudc gia vé khang khang sinh (sau
day goi chung la Ti€u chi), bao gbm cac quy dinh vé chirc ning, nhiém vu va céc tiéu chi
vé co s& vat chét, trang thiét bi, nhan luc, nang lyc thuc hién cac xét nghiém khang dinh vé
nudi cdy, phan 18p, dinh danh, khang sinh dd va cac xét nghiém chuyén sau lién quan dén
khang khéang sinh.

2. Thi tuc chi dinh Phong xét nghiém vi sinh tham chiéu qudc gia vé khang khang
sinh.

II1. Giai thich tir ngir

1. Phong Xét nghiém vi sinh 13 céc khoa, phong hodc don vi xét nghiém vi sinh tai
co s& kham bénh, chita bénh tiép nhan mau xét nghiém 14y tir ngudi va cac nguon li€n quan
khac dé thuc hién xét nghiém, cung cap thong tin truc tiép phuc vu cho cong tac kham bénh,

chita bénh, nghién ctru khoa hoc va dao tao.

) 2. Phong Xét nghiém vi sinh tham c},zié'u quoc gia vé khdng khdng sinh (sau ddy goi
tat la Phong Xét nghiém vi sinh tham chiéu) 1a mot don vi cung cap cac dich vu c6 chat
luong cao vé xét nghiém lién quan dén khang khang sinh.

IV. Nguyén tic chung

1. Phong Xét nghiém vi sinh tham chiéu c6 @i ning lyc va kha nang can thiét dé thuc
hién khing dinh chan doén theo cac tiéu chudn qudc gia va qudc te cho cac xét nghiém lién
quan dén khang khang sinh.

2. Phong Xét nghiém vi sinh tham chiéu cung cip thong tin xét nghiém c6 chét lugng,

tin cdy, kip thoi dé ho trg quan ly ngudi bénh, kidm soét dich bénh, nghién ctru strc khoé
cong cong, dao tao va xay dung chinh sach y té€ quoc gia.

V. Chitc ning

1. Thic ddy thye hanh tot cac xét nghiém lién quan dén khang khang sinh trong Hé
thdng giam sat quoc gia v€ khang khang sinh, bao gom cép nhat, chuan hoa va pho bién cac
phuong phéap xét nghiém lién quan dén khang khéng sinh.



2. Tham gia danh gia chét lugng cac Phong xét nghiém va tang cuong hop tac véi
c4c Trung tAm kiém chuan va cic don vi trong Hé thdng giam sat khang thudc quoc gia.

3. Thuc hién khing dinh két qua xét nghiém va cac xét nghiém chuyén sau lién quan
dén khang khang sinh.

4. Tham gia hd trg gidm sat dich bénh va cac bénh khac cd y nghia vé strc khoé cong
cong.

5. Nghién ctru, theo ddi va canh bao vé tinh hinh khang khéang sinh.

6. Tham muu cho Bd Y té trong cac hoat dong gidm sat khang khang sinh.
VI. Nhiém vu

1. Chin do4n tham chiéu

a) Thuc hién cac phuong phép xét nghiém da dugc chuén héa, hién dai dé x4c dinh
cac dic diém vé kiéu hinh, kiéu gen cta vi khuan lién quan dén khang khang sinh.

b) Thuyc hién xét nghiém khéng dinh tac nhan giy bénh va khang khang sinh.

¢) Thuc hién xét nghiém khang dinh céac chung vi khuén c6 nguy co de doa surc khée
cong dong, cac chung vi khuan ¢6 co ché khang mdai, khang bat thuong.

d) Xay dung ti€u chi cic chung vi khuan phén l4p can chuyén dén Phong xét nghiém
vi sinh tham chiéu dé khang dinh chan doén.

d) Xay dyng tiéu chi céc trudng hop vi khuan géy bénh/céc ching vi khuan phan I4p
duoc cin chuyén dén Phong xét nghiém vi sinh tham chiéu dé khang dinh chan doan.

2. Xay dung hwéng din, tai li¢u chuyén mén

Xay dung, cap nhét, duy tri, chia s¢ danh muc va cac tai liéu chuyén mén, quy trinh
k§ thuat vé nudi cdy, phén lap, dinh danh va khang sinh do, ky thuét sinh hoc phén tir va
céc tai liéu c6 lién quan theo cac chuan quoc gia va quoc te.

3. Cung cip Khuyén nghi, tw van ky thuat

.a) Cung cép khuyén nghi, tu véan ky thuat vé nuodi cdy, phan 14p, dinh danh va khang
sinh dd, giam sat khang khang sinh cho cac nha hoach dinh chinh sach y t& va strc khoe cong
cong.

b) Tham gia didu phéi hoat dong hd trg ky thuat cho cic phong xét nghiém vi sinh.

4. Ting cwong ning luc

a) Pao tao, tap huin nhim néing cao nang lyc xét nghiém vi sinh cho can bd cua
phong xét nghiém vi sinh.

b) Tham gia gidm sét, ho trg ky thuat cho cac phong xét nghiém vé k§ thuat phan
1ap, dinh danh, khéng sinh do, quén ly dit liéu, phan tich dit liéu va bao céo va quan ly chat
lugng xét nghiém.

5. Thuc hién quan Iy chit lrgng

a) Thiét 1ap va duy tri Hé théng quan ly chit luong theo cac tiéu chuin quc gia hodc
qudc té vé khang khéang sinh

b) Tham gia phéi hop v6i Trung tam kidm chuén dé thuc hién cac chuong trinh ngoai
kiém v dinh danh va khéng sinh do.



c) Tham gia xay dung céc hudng qﬁn bao dam chét luong, dao tao cac nhan vién va
tham gia tu van vé chuong trinh ngoai kiém.

d) Thiét 1ap va duy tri by ching chuén tham chiéu cho chwong trinh kiém soat chét
luong va cung cap cho cac phong xét nghiém.

6. Hop tac va nghién ciru

a) Thuc hién nhiém vu phat trién k¥ thuat va nghién ciru khoa hoc trong linh vuc
khang khéang sinh.

b) Tham gia va duy tri hop tac qudc té véi cac dbi tac trong va ngoai nudc vé linh
vuc khang khang sinh.

7. Theo d6i, cinh bao va dap ing

a) Xéy dung hé théng quén ly thong tin phong xét nghiém dién tir bao gdm thiét 1ap,
duy tri hé thong canh béo, dép ing ve khang khang sinh trong tinh huong dic biét.

b) B4o céo kip thoi véi BO Y té nhitng truong hop bét thuong lién quan dén khang
khang sinh.

¢) Tham gia hd trg diéu tra dich bénh va hd trg k¥ thuat khi by y té yéu cau.

VIL Tiéu chi ciia Phong xét nghiém vi sinh tham chiéu:

1. Co s& vt chit

a) Pap ing cac yéu cau vé tbiét ké, xdy dung theo dung Tiéu chuén 52 TCN - CTYT
0037: 2005 dugc quy dinh tai Quyét dinh sO 35/20905/Q}’)-B’YT ngay 31 thang 10 ndm 2005
cua Bo trudng l§6 Y té vé viéc ban hanh tiéu chuén thiét ké khoa xét nghiém bénh vién da
khoa — tiéu chuan nganh.

b) Pap tng yéu cu v& an toan sinh hoc dugc quy dinh tai Qiéu 5, Thong tu sd:
37/2017/TT-BYT ngay 25 thang 9 ndm 2017 clia BY truéng Bo Y t& vé thuc hanh bao dam
an toan sinh hoc trong phong xét nghi¢m.

c) bap ung quy dinh tai Khoan 2, Diéu 23 Nghi dinh }09/2916/ND-CP cia Chinh
phu quy dinh cép ching chi hanh nghé d6i v6i ngudi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong
ddi véi co s& kham bénh, chira bénh.

d) C6 khu vuc riéng danh cho hoat dong cia Phong xét nghi¢ém vi sinh tham chiéu
quoc gia.

2. Trang thiét bi

Ngoai viéc dap img céc diéu kién vé trang thiét bi theo quy dinh tai Khoan 3, Diéu
23 Nghi dinh 109/2016/ND-CP ngay ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh
cép ching chi hanh nghé do6i v&i nguoi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong doi véi co s¢
kham bénh, chira bénh, Phong Xét nghiém vi sinh tham chiéu phai ¢6 cac trang thict bi theo

quy dinh tai Phu luc s:é 01 (Danh sach céc ky thuét vu tién giam sat khang khang sinh va

trang thi€t bi, sinh pham, vat tu tiéu hao) ban hanh kém theo Tiéu chi nay dé thuc hién céc
K§ thuat wu tién thuc hién trong tham chiéu giam sat khang khang sinh quy dinh.

3. Nhin luc

C6 nhém chuyén trach vé tham chiéu khang khang sinh, t8i thiéu tir 3 nguoi trd 1én,
trong do co:



- Phuy trach nhém 1a béc s§ vi sinh c6 kinh nghiém vé vi sinh tir 5 ndm tr¢ 1én va c6

trinh d6 ngoai ngi (tiéng Anh) ddm béo giao ti€p chuyén mon v&i chuyén gia quc té;

- C4n bd xét nghiém vi sinh ¢6 kinh nghiém vé vi sinh tir 3 ndm trd 1én;

- C6 cén bd duge dao tao vé quén ly chét lugng va quén 1y, phan tich di liéu khang
khang sinh theo phan mém WHONET (hodc cac phan mém quan ly va phén tich dir liéu
khang khang sinh) va dao tao/tap huéan vé thong ké y sinh hoc.

4. Ning lyc thye hién nhi¢m vu
4.1. Chén doan tham chiéu

a) Thuc hién dugc cac k¥ thudt uu tién giam sat khang khang sinh quy dinh tai Phu
luc s6 01- Danh sach cac k§ thuat uu tién giam sat khang khang sinh va trang thiét bi, sinh
pham, vt tu tiéu hao. Danh sach mau bénh phdm va vi khuan wu tién giti mau vé Phong xét

nghiém tham chiéu qudc aé lam xét nghiém khéng dinh va yéu cau hd tro k¥ thuat tir phong

xét nghiém vi sinh tham chiéu qudc gia quy dinh tai Phu luc sé 02 ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

. b)Bao céo két qua phan tich mAu bénh phdm, chiing vi khuén dugc phat hién hodc
khang dinh két qua chg cac co s& lghém, chira bénh khéc, bao cao phat hién vi khuan cu the
va xét nghiém hodc diéu tra cdc mau bénh pham khong dién hinh.

c) Co kinh nghiém tham gia vao giam sat khang khang sinh va xac dinh céac truong
hop khang bat thuong.

4.2. Xay dung huéng dan, tai liéu chuyén mon

a) C6 bang chimg tham gia xay dung cac tai li¢u chuyén mon v& nudi cdy, phan lap,
dinh danh va khang sinh do, k¥ thuat sinh hoc phan tir.

_b) C6 céc huéng din toan dién vé tidu chi cac ching vi khuén phan 18p can phai
chuyén dén Phong xét nghiém vi sinh tham chiéu dé xét nghiém khang dinh; chuan bi, thu
nhén va van chuyén mau bénh pham va céc tidu chi dé loai bd cdc mau bénh pham khong
dat yéu cau.

¢) C6 cc tai liéu lién quan theo cac tiéu chudn quéc té, sin sang chia sé tai ligu.

4.3. Cung cip khuyén nghi, tu van k¥ thuat

C6 bang chimg cung cip cac khuyén nghi, tu vén k§ thuat vé nudi ciy, phan 14p, dinh
danh va khéang sinh dd, gidm sat khang khang sinh cho B Y té, cac phong xét nghiém vi
sinh trong mang ludi gidm séat khang khang sinh va cac don vi lién quan.

4.4. Tang cuong nang luc

a) Doi ngil cén b da dugc dao tao vé nudi cdy, dinh danh va khang sinh dd va cb
kha ning dao tao cho cac nhan vién khac trong phong xét nghiém hay cho phong xét nghiém
khac.

b) C6 bao céo gidm sat, hd trg k§ thuat cho cac phong xét nghiém trong mang ludi
giam sét khang khang sinh vé ky thuat phén 1ap, dinh danh, khang sinh do, quan ly dir liéu,
phan tich dir liéu va béo cdo va quan ly chat luong xét nghiém.

5. Quan Iy chit lwgng

a) Phong xét nghiém Vi sinh dat chét lugng muc 4 trd 1én vé cac k¥ thuat trong Phu
luc 02 theo “Tiéu chi danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc” tai cac co s kham




bénh, chira bénh quy dinh tai "Quyé't, dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 cua B¢ truong
Bo Y té hoic cac Tiéu chuan quoc té, hogc theo cac phuong phéap va hudng dan cua
EUCAST hoac CLSI.

b) Pi xay dung hudng dan, dao tao c4c nhin vién lién quan vé bao dam chat lugng.

¢) C6 céac ching ATCC theo ding tai liéu huong dan va ly lich chung va chia sé v6i
cac phong xét nghiém khac.

d) C6 nhén lyc dam bao chét lugng, dam bao cung g vét tu va trang thiét cung Ung
pham vi va khoi lugng xét nghiém dugc tién hanh d€ cong viéc dugc duy tri lién tuc.

6. Hop tac va nghién ciru

a) Da va dang tham gia mang ludi chuyén nganh va da hop tac véi cic phong xét
nghiém khéc ca trong nudc va quoc te.

. b) C6 tham gia vao nghién ctru khoa hoc, cac bai bao hodc cac nghién ctiru khoa hoc
vé Khang khang sinh va lién quan.

7. Theo doi, cinh bao va dap ing

a) Sin c6 hé thong thong tin phong xét nghiém, bao gbm ca quy trinh quan ly thong
tin va cac cong cu thu thap dir li¢u thong nhat.

b) Pa va dang quan ly, phén tich dit liéu khang sinh dd ctia bénh vién va cung cp hd
trg k¥ thuat quén ly, phan tich dit liéu khéng sinh d6 cho cac phong xét nghiém khac va B§
Y 1.

¢) i béo céo dinh ky BOY té vé dit ligu gidm sat khang khang sinh, cung cép canh
bao sém doi véi cac su co/truong hop bat thuong.

) Két qua xét nghi¢m chén dodn tham chiéu phai dugc luu trir vao s luu ket qua,
phin mém h¢ thong thong tin y té cia Bénh vién va trén WHONET (ho#c phan mém quan
ly dir liéu Vi sinh khéc).

d) Tra két qua chén doan tham chiéu cho cdc Bénh vién bang file dién tir (qua email)
va file vin ban qua duong buu dién.

VIIL Thim quyén, hd so, thii tuc chi dinh Phong xét nghiém vi sinh tham chiéu

1. Thim quyén chi dinh Phong xét nghiém vi sinh tham chiéu: Bo truong BOY té chi
dinh Phong xét nghiém vi sinh 12 Phong xét nghi¢m vi sinh tham chi€u.

2. Hd so dé nghi dugc chi dinh 12 Phong xét nghiém vi sinh tham chiéu:

a) Céc co s& kham bénh, chita bénh tién hanh tur d4nh gia Phong xét nghiém vi sjnh
theo cac Tiéu chi quy dinh tai van ban nay va bao cao két qua ty danh gia kém theo céc bang
chimg lién quan vé Bo Y t€ (Cuc Quan ly Kham, chira bénh).

b) Duya trén két qua tu danh gia ctia co s¢ kham bénh, chira bénh, trong thoi gian 15
ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo cua co s kham bénh, chita bénh, BO Y té quyet dinh
thdm dinh Phong xét nghiém vi sinh theo Tiéu chi quy dinh tai vin ban nay.

3. T chire thdm dinh:

a) Bo trudng B Y té thanh 1ap doan thim dinh co s& kham bénh, chita bénh, gbm
cac thanh phén sau:

- Pai dién lanh dao Cuc Quan ly Kham, chitabénh-B0 Y té lam Trudng doan;




- Céc chuyén gia vé xét nghiém vi sinh; an toan sinh hoc; quan ly bao dam chét lugng
xét nghiém vi sinh;

- Pai dién Vu Phap ché - Bd Y té;

- Pai dién Cuc Quan 1y kham chita bénh - BO Y té;

- Dai dién Cuc Y té du phong - Bd Y té;

- Chuyén vién Cuc Quén ly Kham, chitabénh-Bo Y té 1am Thu ky Doan thdm dinh.

- Mot sb chuyén gia, thanh vién khac theo dé& xuét cia Cuc truong Cuc Quan ly
Khéam, chita bénh.

b) Quy trinh thim dinh:

- Theflm dinh hd so phap ly, kiém tra cac diéu kién vé co so vat chét, trang thiét bi,
dung cu y té, nhan sy, néng luc k¥ thuét cua co s kham bénh, chira bénh theo cac Tiéu chi
quy dinh tai van ban nay.

- Lap bién ban thim dinh

- Bién ban thdm dinh duoc lam thanh 04 ban: 02 ban luu tai Cuc Quan ly Kham, chira
bénh, 01 ban luu tai co s¢ duge tham dinh, 01 ban luu tai Phong Xét nghiém vi sinh;

- Trong 30 ngay ké tir khi két thac tham dinh, Cyc Quén ly Khdm, chira bénh trinh
1anh dao BO xem xét, quyét dinh viéc chi dinh Phong Xét nghiém vi sinh tham chi€u. Truong
hop khong chi dinh, phai c6 vin ban tra 161 néu rd ly do.

¢) Chi dinh Phong xét nghiém vi sinh tham chiéu:

-Bo Y té cip Quyét dinh chi dinh Phong Xét nghiém vi sinh tham chiéu cho co s&
kham bénh, chita bénh dugc chi dinh.

-B) Y té giri Quyét dinh chi dinh Phong Xét nghi¢m vi sinh tham chiéu cho Uy ban
nhan dan tinh va S¢& Y’ té tinh noi co s@ khém,, cht{a bénh dit tru s, cac co s¢ kham bénh,
chira bénh trong Heé thdng giam sat khang thudc quoc gia trong thoi gian 15 ngay ke tir ngay
cap Quyét dinh.

IX. Trach nhiém thwe hién

1. Trach nhiém ctia Phong xét nghi¢m vi sinh tham chiéu qudc gia:

a) Tiép nhan va luu trir trong thoi gian toi thiéu 5 nam céc méu’ bénh pham hogc
chung vi khuén cén dugc khang dinh do cac phong xét nghiém cua H¢ thong giam sat quoc
gia vé khang khang sinh giri dén.

b) Tham gia dao tao, hd tro ky thuat, gidm sat, kiém tra dinh ky 01 nam/lan ddi véi
céc co s kham bénh, chira bénh trong Hé thong gidm sat quoc gia vé khang khang sinh theo
phén cong ciia BY Y té.

¢) T6 chue trién khai va quan ly bao dam chat luong cho cdc phong xét nghiém vi
sinh trong Hé théng giam sat quoc gia ve khang khéang sinh.

2. Trach nhiém ciia Cuc Quan ly Kham, chira bénh - Bo Y té

a) Chi dao, kiém tra, giam sat, danh gia hoat dong va tdng hop s6 liéu, bao céo vé
tinh hinh giam sat khang khang sinh.

b) Chi dao céc co s& c6 phong xét nghiém vi sinh tham chiéu quéc gia xay dung tai
liéu va to chirc tap hudn ve xét nghiém vi sinh cho cac don vi, dia phuong.




¢) Hing nam, ch tri, phdi hop td chirc hoi nghi danh gia va trién khai thuc hién giam
sat khang khang sinh.

3. Trach nhiém ciia S& Y té tinh, thanh phé truc thude trung wvong quan ly co s kham
bénh, chita bénh c6 Phong xét nghiém vi sinh tham chiéu qudc gia vé khang khang sinh:

a) Chi dao, kiém tra cong tac xét nghiém vi sinh theo quy dinh tai Tiéu chi nay.

b) Kién nghi sira ddi, bd sung nhim khic phuc cac bét cp lién quan dén thuc hién
bao dam chat lugng xét nghi€ém vi sinh trong qua trinh trién khai cac quy dinh cia hudéng
dan nay.
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PHU LUC 1:

DANH SACH CAC KY THUAT UU TIEN GIAM SAT KHANG KHANG SINH
VA TRANG THIET BI, SINH PHAM, VAT TU TIEU HAO
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so‘ﬂ;{}QD-BY T

ngayZé thang6

nam 2019 cia Bé truong Bo Y té)

STT | K§ thuét Sinh phiam Trang thiét bi
va vt tu tiéu hao
L Pinh danh Vi khuin
1 Xiac dinh hinh thé
Nhuom Gram Bo thu6c nhudm - Kinh hién vi quang hoc

- May ly tAm c6 nap an toan

2 Xic dinh kiéu hinh

Dinh danh bing tinh chat

sinh vét hoa hoc thuong quy

Mai trudng nudi cay,
cac b sinh vét hod hoc

-~ Noi cach thuy + nhiét ké
- Tadm CO2

- Ta 4m thuong

- Tulanh (2-80C)

- Tuam -200C

- Tuam sau -800C

- Lo vi séng (Hot air oven)
- Bép dun moi truong

truong

- Noi c4ch thuy
- T an toan sinh hoc cép II
- Nbi hép uét
- May do pH
- Tua say
- Dén cdn hoic Pén dbt bang ga
- Céndiént
! Heé thong cdy mau ty dong
Dinh danh bang may tu Kit dinh danh tu dong May dinh danh ty dong
dong
Dinh danh bang k¥ thuét Kit dinh danh khdi phd | May dinh danh khéi pho
khéi pho
3 | Pinh type huyét thanh
(Serological)
Déi voi Shiegella B9 sinh pham khéng
huyét thanh Shiegella
Déi v6i Salmonella B9 sinh phdm khang
huyét thanh Samonella
II. | Khéng sinh 0
1. | Ky thuat khoanh gidy Cac loai khoanh gidy, |- May do d¢ duc
khuéch tan moi truong - B do ndng dd chuén vi khuan
2. E-test Thanh E-test va moi (McFarland ...)

- Thudce ké hoic caliper c6 vach
chia dén d6 milimet.

3. Vi pha lodng trong canh
thang

Hoé chat, sinh pham,
lam k¥ thuét vi pha
logng (Khang sinh, canh
thang, Plate, dia moi
truong chy ching...)

- Que ria/cay chuan
- Pipettes tu dong
- Thiét bi nhu muc 1.1 + 1.2
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STT | K¥ thuét Sinh pham Trang thiét bi
va vt tu tiéu hao '
4. Pha lodng trong thach Hoé chét, sinh phém, - Ban chdng cay chung
lam k¥ thuat pha lodng |- Pipettes tu dong
trong thach (Khang sinh, | - Thiét bj nhu myc II (tiéu muc
dia mdi trudong, canh 152
thang...)
5. Pha lodng trong ong Hoa chét, sinh pham, - Pipettes tu dong
lam k¥ thudt vi pha - Thiét bi nhu muc Il (tiéu muc
loding (Khang sinh, dia 1, 2).
mdi trudong, canh thang,
dng nghiém,...)
6. | Xac dinh MRSA, VRSA, | Sinh phim, hoa chét, - Thiét bi nhu muc II (tiéu muc
VRE, Inducible tuong tmg vai tung k¥ L2
Clindamycin Resistance thuat
Carbapenemase
B-lactamase
ESBL
Khang Colistin

Khang Fluoroquinolone
(cta Salmonella, Shigella)

Khéang Cephalosoprin (cua
L4u cau)
III. | Sinh hoc phin tir
1 | PCR, Realtime PCR
Dinh danh vi khuan Sinh pham, hoé chdt phti |- Hé thong PCR thudng
Phat hién gen dé khang nhu: | hop - Hé théng Realtime PCR
Carbapenem (Carbapenem - May tach chiét acid nucleic
resistant genes) - Hé thong dién di
Colistin (Colistin resistant - H¢thong chypanh
genes) - Tu Antoan sinh hgc cap II
MRSA, VRSA, - Tusach dé tron mau
B-lactamase
ESBL
Fluoroquinolone (cua Sal)
2 Giai trinh ty gen - Hé thdng giai trinh tu gen
(Sequencing) - May do nong 4o DNA
- Hé théng PCR thuong
- Phin mém phan tich tin sinh
Sanger sequencing
Giai trinh ty thé hé méi
IV. | Lwu giir, bio quin
Ta am -20°C Ong va hop giit chung | Hé théng ta lanh -20°C
Ta 4m séu -80° Ong va hop giit chung | Hé théng ta lanh -80°
bong kho Ong va hdp giir chung Hé thong may dong kho
Nito léng Ong va hop gift ching Hé thong luu gift bang ni to 1ong
V. | Quan ly va phén tich dir My tinh két ndi internet va phan

liéu

mém quan ly dit listu WHONET




PHU LUC 02: , -n gy

DANH SACH MAU BENH PHAM, VI KHUAN UU TIEN GUIMAU VE
PHONG XET NGHIEM THAM CHIEU QUOC GIA VE KHANG KHANG SINH
(Ban hénh kém theo Quyét dinh s644A5/0D-BYT

ngay Z_é thang 9 nam 2019 ciia B truong B Y 16)

1. Danh sich miu bénh phim va vi khuén wu tién trong giam sat chi dong

Cac Bénh vién trong H¢ théng giam sat qudc gia vé khang khéng sinh s& giri chiing vi khuén
phén 14p uvu tién giam sat vé Phong Xét nghiém tham chiéu dé xac dinh tinh khang khang
sinh ctia vi khudn, thu thap thong tin chiing phén 1ap chuén bi cho chuong trinh ndi kiém va
ngoai kidm chit lugng xét nghiém, thuc hi¢n quan ly chét luong xét nghiém va tao tién dé
cho ngan hang luu trir chung vi khuén.

Céc chung vi khuén bao gom vi khuin trong danh sach uu tién giam sat caa T4 chirc Y té
Thé gi¢i, mot sé vi khuan dién hinh vé mit dich t€ hoc va mét sb tac nhan gy bénh co thé
phong tranh bing vic xin nhung van luu hanh hodc gy dich ¢ Viét Nam. Danh sach cac
chiing vi khuin wu tién c6 thé s& thay ddi theo khuyén céo ciia Phong Xét nghigm vi sinh
tham chiéu, theo m6 hinh gy bénh méi ndi cling nhu ty 1€ va co ché khang méi

MAu bénh phém (A)

1. Bénh phdm tir nhimg vi tri vo tring* (khi
nghi ngd ket qua dinh danh va khang sinh do
ctia cac Vi khudn cot bén) *

Vi khuén (B)

Staphylococcus aureus
Streptococcus pneumoniae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Enterococcus spp.
Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa

Salmonella spp.

Nuéce tidu” (khi nghi ngd két qua khang sinh
dd cta cac vi khuan cdt bén khang vdi
Carbapenem, Colistin)

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

3. Dich tiét niéu dao/Dich 4m dao

Neisseria gonorrhoeae

4. Phan Salmonella spp.
Shigella spp.
Campylobacter jejuni

5. Pom” (khi nghi ngo két qua khang sinh ) Streptococcus pneumoniae

clia Streptococcus pneumoniae khang voi
Penicillin; Haemophilus influenzae Khang
voi Ampicillin; Klebsiella pneumoniae
khéang véi Carbapenem, Colistin)

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae




MAu bénh phim (A) Vi khuén (B)

6. Mau bénh phim cuia Viém phéi lién quan dén | Klebsiella pneumoniae
thé may (khi nghi ngd ket qua khang sinh do
ctia cac Vi khuan & cot B khang voi

Acinetobacter baumannii

Carbapenem, Colistin) Pseudomonas aeruginosa
7. Cécmiubénh |a) Tétca cac loai benh Burkholderia pseudomallei
pham cua cac pham
cin nguyén dién - .
hinh cia Viét | b) Bénh pham mau va Streptococcus Suis
Nam. dich néo tuy Streptococcus agalactiae
8. CacmAubénh |a) Tatca cac loai benh Neisseria meningitidis
p{lam GV vas pham Bordetella pertussis
cin nguyén cO : _
thé phong tranh Corynebacterium diphtheriae
bang véc xin. Clostridium tetani
b) Tét ca cac loai bénh Haemophilus influenzae
pham trir bénh pham
dom

*Méu mdu, dich ndo tiy, dich/mu é kin (dich mang phoi, dich mang ngoai tim, dich mang
bung, dich khop,...).

# Cdc bénh phdm nghi ngo la: cdc bénh phdm da dugc thuc hi¢n xét nghiém va c6 két qua
dinh danh, khdng sinh @6 nhung chua thuc hién xét nghiém khdang dinh. 86 lwong phdn ldp
16i da dwoc giri vé phong xét nghiém tham chiéu theo thdng s€ duoc quyét dinh dua trén
thuec té.

2. Tiéu chuin giri mAu dé 1am xét nghi¢m khéng dinh va yéu cAu hd tro ky thuit cia

phong xét nghiém vi sinh tham chiéu

Ngoai danh sach cac chung vi khuan wu tién, cic bénh vién trong Hé théng giam sét qubc
gia vé khang khang sinh, cing vdi cac phong xét nghiém 14m sang khac s& gtri chung phén

r ’

1ap c6 két qua bat thudng t6i phong Xét nghiém Tham chiéu Qudc gia theo thoa thuén da

dugc gh(")ng nhét giita Phong X¢ét nghiém Tham chiéu va phong xét nghiém 1am sang khac,
bao gom:

e Ching phén 1ap c6 mé hinh khéng cao va khang bét thuong

e Ching phan 1ap khong thé dinh danh

e Céc mau bénh pham c6 cin nguyén gy bénh khong thé phan 1ap hodc dinh danh
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