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Sb: 1282/Qb-BYT Ha Noi, ngay 21 thang 3 nam 2020

QUYET PINH
Ve viéc ban hanh “Huwéng dan tam thoi viéc xét nghiém COVID-19”

BO TRUONG BQ Y TE

Can ctt Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh pha quy dinh chiic ning, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc Bo Y té;

Xét dé nghi ctia Cuc trudng Cuc Y té du phong, BO Y té,

QUYET PINH

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng dan tam thoi viéc
xét nghiém COVID-19”.

Picu 2. “Hudng din tam thoi xét nghiém COVID-19” 1a tai liéu hudng
dan duoc ap dung tai cac co s¢ O phong xét nghiém trén toan quoc.

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

Piéu 4. Cac ong, ba: Chanh Vian phong Bo; Chanh Thanh tra B); Vu
truong, Cuc truong, Téng Cuc truong cac Vu, Cuc, Té)ng cuc thuoc BO Y té;
Vién trung Vién V¢ sinh dich t&, Vién Pasteur, Giam déc cac bénh vién truc
thuéc B Y té; Giam doc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudoc Trung vong;
Tha truéng y té cac Bo, nganh va Thi trudng cac don vi c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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HUGNG DAN TAM THOI XET NGHIEM COVID-19
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so /OD-BYT ngay  thang 3 nam 2020
ca Bo Y té)

Bénh COVID-19 1a bénh trgyén nhiém cép tinh thudc nhom A do vi rit
SARS-CoV-2 gay ra. Bénh lay truyén tir nguoi sang nguoi. Thoi gian u bénh trong
khoang 14 ngay. Nguoi mac bénh co triéu chimg viém duong ho hap cép tinh: sét,
ho, kho thd, c6 thé dan den viém phdi ning, suy ho hap cap va tur vong, dac biét o
nhimg nguoi c6 bénh Iy nén, man tinh. Mot sé ngudi nhiém vi rat SARS-CoV-2
co thé co biéu hién 1am sang nhe khong 16 triéu ching nén gay kho khan cho viée
phat hi¢n. Dén nay, bénh chua c6 thuoc di€u tri ddc hiéu va vac xin phong bénh.

Tinh dén nay, di ghi nhan sb ca mic tai hon 180 qudc gia va ving 1anh tho.
Ngay 11 thang 3 nam 2020, WHO tuyén bo v6i tinh hinh hién nay dich COVID-
19 duoc xem la dai dich toan cau.

~ Tai Viét Nam da ghi nhan hon 90 camic tai tinh thanh ph6 ¢ cd mién Bac,
mién Trung, mién Nam voi cac truong hop méac xam nhap tur nhiéu quoc gia va
lay truyén thir phat trong nudc.

Huéng dan tam thoi ndy dugc ap dung trén pham vi toan qudc.

I. QUI PINH CHUNG
1. Muc dich xét nghiém

- Chan doan nhiém vi rit SARS-CoV-2

- Gidm sat dich € hoc bénh COVID-19
2. Nguyén tic xét nghiém

- Cac phong xét nghiém phai tuan thu quy trinh, phuong phap xet nghiém
theo hudng din cua nha san xuit sinh phim chan doan, khuyén cdo cua
WHO/USCDC.

- Pam bao chat lugng xét nghiém va an toan sinh hoc.
3. Cac ky thuit xét nghiém

- Xet nghiém sinh hoc phén tir (Realtime RT-PCR) dé phat hién ARN cia
vi rit SAR-CoV-2 trong bénh pham dudng ho hap. ’

- X¢ét nghiém nhanh doi v6i bénh pham duong hé hap, méu. ’

- Xét nghiém mién dich hoc (ELISA...) d61 v&i bénh pham dudong ho hap,
maul.
4. Yéu cau doi véi cac phong xét nghiém



4.1. Béi v6i phong xét nghiém khang dinh:

- C6 co so vat chét, trang thiét bi, phuong tién phu hop dé thuc hién xét
nghiém Realtime RT-PCR. (Danh muc trang thiét bj theo Phu luc 1 dinh kem)

- Can bo xét nghiém duoc tap huén vé ky thuat xét nghi¢m va an toan sinh
hoc.

- Phong xét nghiém dam bao an toan sinh hoc cap II hodc c¢6 phong tach
mau ap luc am.

- Puoc Vién Vé sinh dich té hoic Vién Pasteur theo phan ving phu trach
danh gi4 xac nhan du nang luc xét nghiém khang dinh.
4.2. Dbi voi phong xét nghiém sang loc :

- C6 du co sé vat chat, trang thiét bi, phuong tién, phu hgp véi cac ky
thuat xét nghiém st dung.

- Can bo x¢t nghiém duoc tap huin vé k¥ thuat xét nghiém va an toan sinh
hoc.

- C6 du cac dung cu phong ho cho nguoi lam xét nghiém, dam bao an toan
cho nguoi xét nghiém.

(Danh muc trang thiét bi theo Phu luc 2 va Phu luc 3 dinh kem).
4.3. Cac phong xét nghiém c6 thé dugc bd tri ¢b dinh tai co s¢ xét nghiém hodc
luu dong dé phu hop voi yéu cau trién khai cong tac xét nghiém. Cac phong xét
nghiém luu dong bo tri trang thiét bi theo Phu luc 1, 2 hodc 3 dinh kém tuy thudc
vao nhu cau va kha nang xét nghiém.

Il. THU'C HIEN XET NGHIEM
1. Xét nghiém khang dinh

- Theo khuyén céo cua Té chtc Y té thé gioi, cﬁnrsﬁ’ dung ky thuat xet
nghiém sinh hoc phén tir d€ khang dinh céc truong hop mac COVID-19.

- Quy trinh xét nghiém theo khuyén co ctia TO chirc Y té thé giéi (WHO)
hodc co quan ki€m soat bénh tat Hoa Ky (CDC).

- Truong hop két qua xét nghiém duong tinh thi co s xét nghiém thong
bao két qua cho Ban Chi dao dia phuong va bao cdo Ban chi dao Qudc gia.

- Truong hop két qua xét nghiém am tinh thi co s& xét nghiém thong béo
két qua xét nghiém cho don vi gui mau.

- Giao céc don vi (danh sach trong Phu luc 4 dinh kem) thyc hién xét
nghiém khang dinh déi vai cac truong hop mac COVID-109.

2. Xét nghiém sang lgc:

- Str dung k¥ thuat xét nghi¢m sinh hoc phan tu, xét nghiém nhanh hoac
cac k¥ thuat khac.



- Truong hop két qua xét nghiém duong tinh phai giri mau t&i phong xét
nghiém khang dinh dé thyc hién xét nghiém khang dinh.

- Truong hop két qua xét nghiém am tinh thi thyc hién theo Huong dﬁr,l
tam thoi giam sat va phong, chong COVID-19 ban hanh kem theo Quy¢t dinh s6
963/Qb-BYT ngay 18/3/2020 cua B) Y té.

I11. TO CHUC THUC HIEN
1. Co sé¢ xét nghiém COVID-19

- Thuc hién viéc thu thap, \{ém chuyén, bdo quan mau bénh phém xét
nghiém theo qui dinh tai Thong tu s6 40/2018/TT-BYT ngay 07/12/2018 cua Bo
Y t€ qui dinh vé quan ly mau bénh pham bénh truyén nhiém va Quyét dinh so
963/Qb-BYT ngay 18/3/2020 ctia Bo Y te.

- Thuc hién xét nghiém theo hudng dan cta nha san xuét, dam bao chat
lugng va an toan.

- Thuc hién thdng ké bao céo sb lidu theo quy dinh tai Thong tu sO
54/2015/TT-BYT ngay 28/12/2015 cua Bo Y t€ vé huong dan ché do thong tin
bao céo va khai bao bénh, dich bénh truyén nhiém.

- Tham muu hd trg cho S& Y té truc thudc, cac don vi quan ly dé tién hanh
viéc dao tao, gidm sat ho trg k¥ thuat trén dia ban phu trach.

2. S6¢' Y té tinh, thanh phé truwe thudc Trung wong

- Chi dao, kiém tra, diéu phdi viéc thuc hién cong tac xét nghiém COVID-
19 trén dia ban tinh dam bao xét nghiém kip thoi, hiéu qua.

7 - Chi dao cac co s¢ xét nghiém trén dia ban kién toan néng luc xét nghiém,
to chirc tap huan, tap huan lai cho can bd vé k¥ thuat xét nghiém COVID -19.

-7Ph6i hop véi cac so, ban nganh c6 lién quan hd tro va td chirc giam sat
viéc trién khai xét nghiém COVID-19.

3. Cac Vién Vé sinh dich t&, Vién Pasteur

- Banh gia, tham muu cho BO Y té vé viéc thuc hién cac phuong phap xét
nghiém theo tung chién lugc giam sat.

- Hd trg cac co so xét nghi¢m kién toan, nang cao nang luc xét nghiém
COVID-19.

- Tap huan, hd trg k¥ thuat cho cic can bod cla cac co s& xét nghiém
COVID-109.

- Kiém tra giam sat cac co s¢ xét nghiém COVID-19 thudc dia ban dugc
phan cong.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG
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Phu luc 1
Danh muc trang thiét bi thiét yéu dé xét nghiém Realtime RT-PCR

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6... ... 1282/0P-BYT ngay 21 thang 3
nam 2020 cua B¢ truong Bo Y té)

STT | Tén thiét bi S6
lwgng

May khuyéch dai va phan tich két qua Realtime PCR
thudc mot trong céac hé théng may sau:

- Applied Biosystems (ABI) 7500 Fast Dx Real-Time
PCR instrument;

1 - Applied Biosystems ViiA7 instrument; 1
- Roche LightCycler 480 Il instrument — Roche Life
Science;

- Mx3000P QPCR System (Agilent Technologies) ;
- iCycer 1Q5, CFX96n (Bio-Rad Laboratories);

2 May ly tdm 1
3 | May tron lac 1
4 BO pipette c6 thé tich 10 uL, 20pL, 200uL, 1000pL 1
5 Ta lanh dé luu gitr hoa chat va sinh pham 1
6 Pong ho hen gid 1
7 May xét nghiém nhanh (néu c9) 1

Cdc trang thiét bi trén khdng bao gom cdc trang thiét bi dam bao An toan sinh hoc.



Phu luc 2
Danh muc trang thiét bi thiét yéu dé xét nghiém mién dich

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6... ... 1282/0P-BYT ngay 21 thang 3
nam 2020 cua B¢ truong Bo Y té)

STT | Tén thiét bi So
: : : lugng
C6 it nhat mot trong ba hé thong thiét bi sau: Dan mé}f
1 ELISA hodc h¢ thong may héda phat quang hodac hé thong 1
may dién hoa phat quang;
2 May ly tdm 1
3 May tron lac 1
4 Bo pipette c6 thé tich 10 pL, 20pL, 200uL, 1000uL 1
5 Ta lanh dé luu gitr hoa chat va sinh pham 1
6 Pong ho hen gid 1

Cdc trang thiét bi trén khong bao gom cdc trang thiét bi dam bdo An toan sinh hoc.



Phu luc 3
Danh muc trang thiét bi thiét yéu xét nghiém nhanh

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6... .... 1282/0P-BYT ngay 21 thang 3
nam 2020 cua B¢ truong Bo Y té)

STT | Tén thiét bi S6 lwong
1 Tu lanh dé€ Iuu gitr hoa chat va sinh pham 1
2 Pong hd hen gid 1
o Tuy luong
3 B6 dung cu lay mau va vat tu ti€u hao xét
nghiém




Phu luc 4

Danh sach cac phong xét nghiém duwge By Y té cho phép xét nghiém
khang dinh mac COVID-19*

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6... ... 1282/QD-BYT ngay 21 théng 3
nam 2020 cua B¢ truong Bo Y té)

Vién V& sinh dich té Trung uong;

Vién Pasteur TP. Ho6 Chi Minh :

Vién Pasteur Nha Trang;

Vién Vé sinh dich Té Tay Nguyén;
Trung tam Kiém soat bénh tat Ha Noi;
Trung tam Kiém soat bénh tat Da Nang;
Trung tam Kiém so4t bénh tat Can Tho;

Trung tim Kiém soat bénh tat Yén Béi;
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Trung tim Kiém soat bénh tit Lao Cai;
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. Trung tdm Kiém so4t bénh tat Quang Ninh;
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. Bénh Vién Bénh nhi¢t d61 Trung vwong;
. Bénh vién Bénh nhiét d6i TP. H5 Chi Minh;
. Bénh vién Cho Ray;

. Bénh vién Trung wong Théi Nguyén;
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. Bénh vién Trung wong Hug;
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. Bénh vién Nhi Trung vong;

. Bénh vién Da khoa Pht Tho;

. Bénh vién Bach Mai;

. Bénh vién Nhi déng I;

20. Vién Y hoc du phong quan doi;
21.Trung tam nhiét do1 Viét Nga,
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22.Bénh vién Trung wong quan ddi 108;

* Danh sach nay sé dwoc cdp nhdt khi co co so xét nghiém moi dwoc cdp
nhdt trén trang dién tu cua Bo Y te.
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