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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NA
_Poc 1ap - Tir do - Hanh phic

KE HOACH
Xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich COVID-19
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4042/ 0P-BYT ngin21/ 09/2020
ctia Bé truong Bo Y 1é)

L. THONG TIN CHUNG
1. Tinh hinh dich bénh va cong tac giam sat, phong chong dich

Dich bénh do chiing mai ctia vi rut Corona 2019 (COVID-19) dugc phat
hién 14n dau tai thanh phé Vii Han, tinh H5 Béc, Trung Quéc vao thang 12/2019.
Té&i nay, hau nhu tat ca cac qudc gia trén thé gidi da ghi nhan cac trudng hop
méc COVID-19.

Viét Nam da ghi nhan trudong hop bénh COVID-19 xam nhap dau tién ngay
23/01/2020, tinh dén ngay 13/9/2020, Viét Nam da ghi nhan 1.063 truong hop
méic COVID-19 duoc cach ly, diéu tri tai cac co so y té & 38 tinh, thanh phé.
Trong d6 c6 372 trudong hop nhap canh va 691 trudng hop mic tai cong dong, tir
vong 35 truomg hop (trong dé Da Néng c6 31 triwong hop, Quang Nam co 03
trieong hop, va Quang Tri c6 01 trucng hop, ddy i nhitng bénh nhdn cé nhiéu
bénh Iy nén ngng). Dich duoc chia 1am 4 giai doan:

- Giai doan thu nhat tir 22/1 dén 05/3, ca nudce da co 16 trudng hop méc tai
4 tinh thanh phd, khong ghi nhan truong hop tir vong. Tir 13/02/2020 dén
05/3/2020, Viét Nam khong ghi nhan truong hop mic moi.

- Giai doan thur hai tir 06/3 dén 22/4, ca nudc ghi nhan 252 trudng hop mic
tai 29 tinh, thanh phé; khong ghi nhan trudng hop tir vong. S6 méic chu yéu 1a cac
truong hop nhap canh vao Viét Nam tré vé tir cac khu vuc, qudc gia dang c6 dich
nhu tai Chau Au va My (dic biét chuyén bay VN0054 tir Anh vé Viét Nam), trong
d6 ¢ 148 truong hop xdm nhap tir nudc ngoai, 104 trudng hop 1ay nhiém thir
phat trong nudec.

- Giai doan thtr ba tir 23/4 dén 22/7, ca nudc ghi nhan 147 truong hop méc
tai 18 tinh, thanh phé; khong ghi nhan truomg hop tir vong. Toan bd s6 ca méc
déu 1a cac truong hop trd vé tir nude ngoai, duoc cach ly ngay sau khi nhap canh,
khong ghi nhan ca mic méi tai cong dong.

- Giai doan thtr tu tir 23/7 dén ngay 13/9, ca nudc da ghi nhan 648 trudng
hop méc, ghi nhan 35 trudng hop tr vong, trong d6 ¢ 61 truomg hop nhap canh
tlr nudc ngodi va 587 truong hop 1ay nhiém trong nudc tai 15 tinh, thanh phd.
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2. Nang lwe xét nghiém

Tinh dén ngdy 13/9/2020, ca nudc c6 137 phong xét nghiém du ning luc
xét nghiém phat hién SARS-CoV-2 bang ky thuat Realtime RT-PCR, trong d6
nganh y t& c6 118 phong, cac nganh khac co 19 phong (8 phong thudc Nganh
Nong nghiép Phat trién nong thon, 10 phong thuoe Bo Qudc phong, 1 phong thudce
Bo6 Cong an) v4i cong suat xét nghiém t6i da hon 51.125 mau/ngay. Co 75/137
phong da dugc phép xét nghiém khing dinh COVID-19 (30 co sd'y té tuyén Trung
uong va Bénh vién, 32 Trung tdm kiém soat bénh tat; 13 don vi ngoai nganh y té)
v6i cong suat xét nghiém t6i da hon 40.550 mawngay (Phu luc 1).

Tinh d&n ngay 13/9/2020, ca nu6e da thuc hién xét nghiém Realtime RT-
PCR dugc hon 1.076.811 mau, trong dé xac dinh 1.063 truomg hop mic COVID-
19. Ty 1é phat hién duong tinh véi vi rut khoang 0,1% cho thay viéc str dung
ngudn lyc hop ly hon bing cach 1dy mau xét nghiém c6 trong diém 1a rat quan
trong trong bdi canh dang thiéu sinh pham trén toan cau. S6 mau xét nghiém o
giai doan thr tu tang lién tuc, dac bi€t cd ngay xét nghiém téi gén 30.000 mau,
cao nhat 1a tuan tir 10/8-16/8 v¢i trung binh gan 25.000 mau/ngay.

Tinh hinh dich COVID-19 trén thé gid1 hién con dién bién phtrc tap va co
thé s& kéo dai trong thoi gian tdi, vi vy chién luoc xét nghiém can thay d6i linh
hoat cho phu hop tinh hinh dich bénh va ning luc xét nghiém ctia qudc gia va cia
tirng dia phuong, khu vuec.

Ngay 07/8/2020, B6 Y t€ ban hanh huéng dan viéc gop mau xét nghiém
SARS-CoV-2 nhdm giam thoi gian xét nghiém, sir dung hiéu qua hon nguén luc
xét nghiém. BO Y té ciing da thanh 1ap nhém hd tro k¥ thuat cho cac dia phuong,
don vi trong viéc nang cao nang luc xét nghiém SARS-CoV-2; Thanh 1ap hé théng
ho tro xét nghiém bao g6m cac Vién Vé sinh dich t€, Vién Pasteur va cac don vi
truc thudc dé kip thoi hd tro cac dia phuong nang cao cong suét xét nghiém SARS-
CoV-2; Phéi hop véi WHO, USCDC dé cac phong xét nghiém tham gia hé thong
ngoai kiém xét nghiém SARS-CoV-2.

3. K¢ thuét va sinh pham xét nghiém

Hién nay, cac k¥ thuat xét nghiém phd bién gém: k¥ thuat xét nghiém phat
hién vat chét di truyén (ARN) ctia vi rut, k¥ thuat xét nghiém phat hién khang
nguyén va k¥ thuét xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang thé. Viéc khing
dinh mic COVID-19 can thong qua k¥ thuat xét nghiém phat hién ARN hozc phat
hién khang nguyén vi rat. WHO va USCDC c¢6 hudng dan vé k¥ thuat thyc hién
xét nghiém Realtime RT-PCR khing dinh nhiém SARS-CoV-2 dé tham khao
(Phu luc 2); xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén hién tai khong duoc

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



khuyén céo dé sang loc SARS-CoV-2 do c6 do nhay thap hon so vdi xét nghiém
Realtime RT-PCR; xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang thé khong dung
dé chan doan nhiém SARS-CoV-2 tai thoi diém xét nghiém va c6 thé phan ung
chéo véi cac tac nhan khac. Bat cur loai k¥ thudt xét nghiém ndo ciing phai dugc
danh gia chat luong va hiéu qua trude khi sir dung.

Pén nay, WHO da d4nh gi4 cac loai sinh pham ctia nhiéu nha san xuat khac
nhau va khuyén c4o 16 loai sinh pham xét nghiém Realtime RT-PCR c6 thé sir
dung dé xét nghiém khing dinh (Danh muc cdp nhat tai website:
https://www.who.int/diagnostics _laboratory/eual/listing/en/). FDA Hoa Ky da
phé duyét danh muc gém 176 sinh pham xét nghiém COVID-19, bao gdm 130
sinh phém Realtime RT-PCR, 40 sinh phé:m x€t nghiém mién dich hoc IgM, 12G,
IgA; 01 sinh pham 1a xét nghiém bing k¥ thust RT-LAMP; 04 sinh pham xét
nghiém nhanh khang nguyén va 01 sinh phdm giai trinh tu gen - Next Gen
Sequencing (Danh muc cip nhat tai website: https://www.fda.gov/medical-
devices/coronavirus-disease-2019-covid-19-emergency-use-authorizations-

medical-devices/vitro-diagnosticseuas#individual -molecular).

Ngoai ra thot gian vira qua Viét Nam duogc ho tro bo kit WizDx-COVID-
19 CrystalMix PCR kit sir dung k¥ thuat Ultra-fast Real-time PCR system trén
may WizDx F-150 RT-PCR cua Han Quéc c6 kha ning 4p dung cho xét nghiém
tai co s& ¢d dinh st dung mau dich ngody dudng ho hap c6 LoD gen dich E (10
copy/Ml ), RdRp (10 copy/pl ) ctia vi it SARS-CoV-2.

Tai Nhat Ban hién dang trién khai rong réi xét nghiém nhanh khang nguyén
SARS-CoV-2 bang k¥ thuat mién dich hoa phat quang (ChemiLuminescent
Enzyme ImmunoAssay) trén mau dich ty hiu, mau nudc bot qua bo kit Lumipulse
SARS-CoV-2 Antigen assay ciia Cong ty TNHH Fujirebio da duoc cap phép vao
19/6/2020 va thuomg sir dung tai cac diém xét nghiém cd dinh va luu dong. Bo kit
nay sir dung trén may LUMIPULSE G1200 instrument véi 1 1an xét nghiém duoc
tir 60-120 test trong vong 30 phut.

Xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén thuong c6 do nhay thap hon so
voi1 x€t nghiém Realtime RT-PCR (dd nhay cua céc test khang nguyén do FDA
Hoa Ky cip phép giao dong tir 84% dén 97% so vdi xét nghiém Realtime RT-
PCR). Mot sb nghién ctru cho thdy khang nguyén vi rit c6 thé giam xudng dudi
ngudng phat hién sau 5 ngdy khéi phat dan dén viéc xét nghiém nhanh khang
nguyén cho két qua am tinh trong khi cac xét nghiém c¢6 d6 nhay cao nhu Realtime
RT-PCR cho két qua duong tinh. P didc hiéu cta cac xét nghiém nhanh khang
nguyén nay tuong duong vdi xét nghiém RT-PCR.
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Viét Nam da danh gia va cap gidy phép luu hanh tam thdi cho 07 sinh pham,
trong d6 c¢6 2 sinh phim st dung k¥ thuat Realtime RT-PCR, 1 sinh pham sir dung
k¥ thuat RT-PCR, 1 sinh phim str dung k¥ thuat RT-LAMP, 2 sinh pham sir dung
k¢ thuat mién dich hoc, 01 sinh pham 1a test nhanh phét hién khang thé) va cho
phép nhap 12 sinh pham xét nghiém COVID-19. 07 sinh pham luu hanh tam thoi
bao goém cac sinh phim sau: sinh phim xét nghiém Realtime RT-PCR phat hién gen
N do Céng ty ¢ phan Cong nghé Viét A san xuét (46 nhay 3,2 RNA copies/ul); Sinh
pham xét nghiém RT-PCR phat hién gen N ciia Cong ty ¢6 phan Cong nghé Viét A
Sinh pham Realtime RT-PCR ctia Cong ty c6 phan Sao Thai Duong (d6 nhay 8,27
RNA copies/5 pl) phat hién gen N; Sinh pham xét nghiém RT-LAMP phat hién gen
N ciia Cong ty C6 phan Sao Thai Duong (dd nhay 3,2 RNA copies/ul); Sinh pham
xét nghiém ELISA ctia POLYVAC: 01 sinh phdm xét nghiém IgG va 01 sinh
phidm xét nghiém IgM; Sinh phdm xét nghiém nhanh Trueline COVID-19
IgG/IgM rapid test ctia Cong ty TNHH Medicon.

4. Cung trng may xét nghiém va sinh phflm chan dodn

Thoi gian vira qua cac phong xét nghi€ém da chu dong mua may xét nghiém,
sinh pham chéan doan va tiép nhan hd tro clia céc to churc trong va ngoai nudc.

WHO va CDC Hoa Ky da hd tro sinh pham chan doan, vat tu xét nghiém
tir thang 2/2020 va s& van tiép tuc hd trg hé thong phong chdng dich COVID-19
ctia Viét Nam. Tinh riéng tir 24/7 dén nay, Bo Y té thuc hién phan b6 hon 100.000
sinh pham chan do4n Realtime RT-PCR cho c4c dia phuong c6 dich nhu Ba Ning,
Quang Nam, Quang Ngai, Thira Thién Hué... va cac don vi thuc hién xét nghiém
(nhu: Vién V¢ sinh dich té Trung wong, Vién Pasteur Nha Trang, Bénh vién Bach
Mai, Bénh vién Bénh Nhiét do1 Trung wong, Bénh vién Nhi Trung wong, Truong
Pai hoc Y Ha N@i ...) va 1én ké hoach mua hang traim nghin sinh phdm chan do4n
Realtime RT-PCR, sinh phim xét nghiém huyét thanh hoc phuc vy phong chong
dich.

Ngay 22/4/2020, BO Y té da ban hanh K& hoach xét nghiém phat hién nhiém
SARS-CoV-2 trong giai doan dich COVID-19 kém theo Quyét dinh sé 2245/Qb-
BYT. Tuy nhién do tinh hinh dich bénh tai Viét Nam c6 nhiing thay d6i so véi
giai doan trudc, dé dap trng voi tinh hinh dich bénh hién nay, dam bao phong
chdng dich bénh mot cach hiéu qua, phat huy duoc tdi da cac ngudn luc hién
tai, BOY té xay dung, hoan thién K& hoach xét nghiém phat hién nhiém
SARS-CoV-2 trong tinh hinh m&i dua trén tinh hinh dich bénh, cac bién phap
phong chéng dich da va dang thuc hién, ning lyc xét nghiém cuta cac don vi
dia phuong, k¥ thuat xét nghiém va tinh sin c6 ctia cac sinh phdm chan doan
SARS-CoV-2.
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II. CAN CU XAY DUNG KE HOACH
1. Co so phap ly:

Luat phong, chéng bénh truyén nhiém s 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007;

Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phii quy dinh
chtrc ndng, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc cia B Y té;

Chi thj s6 15/CT-TTg ngay 27/03/2020 ctia Thi tuéng Chinh phi vé phong
chéng dich COVID-19;

Quyét dinh s6 447/QD-TTg ngay 01/4/2020 ctia Thu tuéng Chinh phil vé
viéc cOng bd dich COVID-19.

Quyét dinh s6 1282/QP-BYT ngay 21/03/2020 ctia Bd Y té vé viéc ban
hanh huéng dan tam thoi xét nghiém COVID-19

Quyét dinh s6 1284/QP-BYT ngay 22/03/2020 ctia BO Y té stra dbi bd sung
Phu luc 1 Hudng dan tam thoi xét nghiém COVID-19 ban hanh kém theo Quyét
dinh s6 1282/QB-BYT cua B Y € vé danh muc trang thiét bi thiét yéu cho PXN
Realtime RT-PCR.

Quyét dinh s6 1620/QD-BYT ngay 09/4/2020 ctia B Y té vé viéc thanh
1ap Nhom hd trg cong tac xét nghiém COVID-19.

Quyét dinh s6 3351/QD-BYT ngay 29/7/2020 ctia Bo Y té vé viéc ban hanh
Hudéng dan chan do4n va diéu tri COVID-19 do ching vi rat Corona mé&i (SARS-
CoV-2).

Quyét dinh s6 3428/QD-BYT ngay 05/8/2020 ctia Bo Y té vé viec thanh
1ap hé théng hd tro xét nghiém chéng dich COVID-19 cia BO Y té.

Quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay 07/8/2020 ctia Bo Y té vé viéc ban hanh
“Hudéng dan tam thoi giam sat va phong, chéng COVID-19”.

Quyét dinh s6 3486/QDP BYT ngay 07/8/2020 vé viéc ban hanh “Hudng
dan tam thoi viéc gdop mau xét nghiém SARS-CoV-2".

1. KE HOACH XET NGHIEM COVID-19
1. Muc tiéu chung

Phét hién kip thoi cic truong hop mic COVID-19 dé thuc hién gidm sét,
cach ly, diéu tri, danh gia cho ra vién va nghién cuu.
2. Muc tiéu cu thé

- Phat hién cac truong hop méac COVID-19 dua trén dinh nghia ca bénh va
theo phan loai nhom wu tién, ngédn chén sy lan rong cua dich bénh.

- Nghién ctru, danh gia theo ddi hiéu qua cua cac bién phap diéu tri, theo
ddi bénh nhan trong qua trinh diéu tri; cac bién phap phong chéng dich da thuc
hién; danh gi4 tinh hinh dich t&, mién dich trong cong dong.
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- Giam tai cho hé théng xét nghiém, giam nhu cau sinh phdm, hoa chat, vat
tu tiéu hao, giam thoi gian xét nghiém va ting cong suét xét nghiém, dong thoi
van bao dam chat lugng xét nghiém.

3. Phian nhom d6i twong xét nghiém theo wu tién.

- Nhom 1: Thuyc hién xét nghiém cho cac dbi tugng ndy trong trong moi
truong hop.

- Nhom 2: Thuc hién xét nghi€ém cho céc dbi tuong nay khi ¢o nhiéu nguén
luc hon va da bao dam ddy da cho cac truong hop thuoc Nhom 1.

- Nhoém 3: Thuc hién xét nghiém khi c6 da nguén luc va da bao dam cho
cac dbi tuong thuoc Nhom 1 va Nhom 2.

Viéc lua chon ddi tuong can xét nghiém, phuong phap, k¥ thuat va sinh
pham xét nghiém cin ctr vao cac yéu t6 dich t& va 1am sang. Can xem xét danh
gia tinh kha thi trudgce khi thuc hién xét nghi€ém cho cac dbi tuong co uu tién thép
hon
4. Sinh pham xét nghiém

- Sinh phadm xét nghiém da duoc BO Y té cho phép hodic T chirc Y té thé
gi¢i hoac CDC Hoa Ky tham dinh va khuyén céo.

- Str dung sinh pham xét nghiém bang k¥ thuat xét nghiém phat hién vat
chat di truyén (ARN) hodc khang nguyén cua vi rat dé khang dinh nhiém SARS-
CoV-2.

- Sinh phdm xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén c6 d6 nhay cao cé
thé duoc st dung dé sang loc tai cac diém xét nghiém luu dong hodc co s¢ xét
nghiém ¢b dinh.

- Sinh pham xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang thé khong str dung
dé sang loc, xac dinh ca nhiém SARS-CoV-2 ma dé diéu tra, danh gia, theo doi
hiéu qua ctia cac bién phap diéu tri, cac bién phap phong chdng dich da thyc hién,
danh gi4 tinh hinh dich t&, mién dich cong dong.

S. Noi dung hoat dong
5.1. Giai doan c6 ca bénh xdm nhip, ca bénh thir phat trong cong dong va
cac 6 dich khu tru, chwa Iy lan rong trong cong dong

Muc tiéu: Giam tdc do lan truyén va giam sd ca méic; khoanh ving va kiém
soat dich kip thoi; giam tai cho hé thong chim séc stc khoe, cac phong xét
nghiém, han ché anh hudng trong qua trinh diéu tri cac bénh nhan mic COVID-
19 ¢6 bénh nén; giam tac dong cua dich dén su phat trién kinh té, x4 hoi.

5.1.1. Pbi twong
a. Nhom 1
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- Nguoi tiép xuc gan vdi ca bénh nghi ngo, ca bénh x4c dinh theo hudng
dan giam sat ban hanh kém theo quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay 07/8/2020 cua
Bo Y té.

- Ca bénh xac dinh COVID-19 dang trong qua trinh diéu tri.

- Cé4c truong hop dén kham bénh hodc nhap vién voi triéu ching viém
dudng ho hap cap ning (SARI) hodc viém phdi niang nghi do nhiém vi rut (SVP)
hozic hoi ching cum (ILI) (c6 sét va c6 it nhat 1 biéu hién/triéu chimg vé bénh
lién quan dén ho hap).

- Nhan vién y té, ngudi cham soc, nhan vién phuc vu khong ¢ triéu chimg
va tiép xuc gan véi ca bénh x4c dinh COVID-19 trong vong 14 ngay ma khong
st dung cac bi€n phap bao v¢ phu hop (vi du: khong tudn thi v€ sinh tay, khong
st dung trang b1 bao hd ca nhan thich hop).

- Nhitng truong hop méi duge nhap canh, cach ly tp trung va trudce khi ro1
khu cach ly tap trung 1 ngay.

- Nhing ngudi & trong 6 dich da dugce khoanh vung céch ly.

b. Nhém 2

- Nhimg truong hop thudc nhém nguy co phat trién thanh bénh ning va co
triéu ching li€n quan dén COVID-19 (nhu ngudi co6 bénh nén hodc cao tudi hoic
da ndm vién diéu tri lau ngay).

- Nhan vién y té khong ¢ triéu chirng nhung lam viéc tai bénh vién co sb
lwgng ca bénh COVID-19 tang nhanh.

- Céc trudong hop xudt canh di nude ngoai can két qua xét nghiém.

¢. Nhom 3

- Trudng hop gidm sat cong ddng cd nguy co cao, nhom yéu thé.

5.1.2. Chi dinh va ky thuit xét nghi¢m.

- Bbi voi cac nhom dbi tuong 1, 2, 3 néu trén, 14y mau xét nghiém theo chi
dinh ctia co quan chuyén mon vé y té.

- Str dung k¥ thuat xét nghiém phat hién vat chat di truyén (ARN) hodc phat
hién khang nguyén vi rit dé xac dinh nhiém SARS-CoV-2.

- Tuy diéu kién c6 thé xem xét xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang
thé dé h tro.
5.1.3. Phién giai két qua xét nghiém

- Két qua xét nghiém can duoc xem xét cling voi cac biéu hién 1am sang va
tién st dich t& cta nguodi duoc xét nghiém.

- Néu xét nghiém phat hién nhiém vi rit bing k¥ thuat xét nghiém phat hién
vat chat di truyén (ARN) ho#c xét nghiém phét hién khang nguyén cho két qua
am tinh nghia 1a khong phat hién dugc sy c6 mit cia SARS-CoV-2 trong mau
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bénh phidm. Trudomg hop ddi tugng cd nguy co cao can xem xét 1dy thém bénh
pham dé xét nghiém (dic biét khi chi 14y mau bénh pham dudng ho hép trén) vi
két qua xét nghiém cé thé bj anh hudng do nhiéu yéu t6 nhu chat lvgng mau bénh
pham, k¥ thuat tach chiét... Co thé lam thém xét nghiém chan doan tic nhan gay
bénh duong ho hap khac néu ¢ sdn ngudn luc.

- Néu xét nghiém phét hién nhiém vi rit bing k¥ thuat xét nghiém phat hién
vat chét di truyén (ARN) hodc xét nghiém phat hién khang nguyén cho két qua
duong tinh, miu bénh pham phai dugc giri t6i phong xét nghiém khang dinh
SARS-CoV-2 dé thyc hién xét nghiém khing dinh (theo qui trinh va sinh pham
khuyén cao ctia WHO va/hosic CDC Hoa Ky), dong thoi tién hanh cach ly va dicu
tri theo qui dinh. Chi nhimg phong xét nghiém khing dinh méi duge x4c dinh két
qua duong tinh véi SARS-CoV-2 va bdo cao két qua xét nghiém theo quy dinh.

- Trong truong hop c6 su khong phu hop gitra cac két qua xét nghiém phat
hién nhiém vi rat, can thyc hién viéc quan 1y nguy co cac quy trinh ¢6 lién quan
va 14y lai mau bénh phdm dé xét nghiém lai nhim loai bd 1i k¥ thuat tiém tang
va x4c dinh két qua cudi cing.

- Trong truong hop xét nghiém khing dinh cho két qua “Khong xac dinh”,
can ldy lai mau bénh phidm va thyuc hién lai xét nghiém dé xac dinh két qua cudi
cung.

- Xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang thé c6 gia tri dé danh gia dap
tmg mién dich, néu két qua am tinh c6 thé nghi dén chua c6 khang thé, néu duong
tinh 12 da c6 khang thé, trong truomg hop nay can phai tién hanh thém xét nghiém
dinh lugng khang thé.

- Can c6 qui trinh dam bao chit luong xét nghiém va tuan thu tuyét doi
huéng dan vé k¥ thuat.

5.2. Giai doan bénh lay lan rong trong cong dong

Muc tiéu: Phat hién sém cac 6 dich méi dé c6 giai phap phong chong phu
hop, kip thoi; Gidam tdc do lay lan cta dich bénh; Giam tinh trang qua tai cho hé
théng kham chira bénh, xét nghiém.

5.2.1. Pbi twong

a. Nhom 1

- Ngudi ¢6 triéu chtng viém phdi ning nghi ngd nhiém COVID-19.

- Ca bénh xac dinh COVID-19 dang trong qua trinh diéu tri.

- Nhan vién y té, nhan vién phong xét nghiém, ngudi cham séc, nhan vién
phuc vu c6 triéu chimg nghi ngd COVID-19 (s6t, ho, mét moéi, tirc nguc...).

- Nguoi ¢6 triéu chimg nghi ngd mac COVID-19 déu tién trong cac co s
tap trung (khu cach ly, trai tap huan, nha dudng l4o....).
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b. Nhém 2

- Cé4c truong hop dén kham bénh hodc nhap vién vdi triéu chimg viém
dudng ho hap cap niang (SARI), viém phdi ning nghi do nhiém vi rat (SVP), hoi
chtimg cum (ILI) (c6 sdt va ¢o it nhat 1 biéu hién/triéu chung vé bénh lién quan
dén ho hap).

- Bénh nhan thudc nhém c¢6 nguy co cao (cd bénh nén va/hodc tir 60 tudi
trér 1én...) va o triéu chung lién quan dén bénh COVID-19.

- Nhan vién tham gia phong chéng dich (nhan vién ctia khu cach ly, cong
an, dan phong...) c6 triéu chung lién quan dén bénh COVID-19.

- Nhan vién y té khong c6 triéu chirng nhung lam viéc tai bénh vién co sb
lugng ca mic COVID-19 ting nhanh.

- Mot s6 ca nghi ngd dau tién & ving chua c6 ca bénh khing dinh.

¢. Nhom 3

- Trudng hop gidm sat cong ddng cd nguy co cao, nhom yéu thé.

5.2.2. Chi dinh va ky thuit xét nghi¢m:

- Béi v6i cac nhom ddi tuong 1, 2, 3 néu trén, 14y mau xét nghiém theo chi
dinh ctia co quan chuyén mon vé y té.

- Str dung k¥ thuat xét nghiém phat hién vat chat di truyén (ARN) hoic phat
hién khang nguyén vi rit dé xac dinh nhiém SARS-CoV-2.

- Tuy diéu kién c6 thé xem xét xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang
thé dé dé diéu tra, danh gi4, theo dodi hiéu qua cta cac bién phap diéu tri, cac bicn
phap phong chdng dich da thuc hién, danh gia tinh hinh dich t&, mién dich cong
dong.

5.2.3. Phién giai két qua xét nghiém: Twong tuw Muc 5.1.3.

5.3. Giai doan chi phat hién ca mic tir nwéc ngoai vé, khdng c6 ca mic trong
cong dong

Muc tiéu: Ngan chin 1ay lan tht phat trong cong dong; Giam thiéu tac dong
ctia dich bénh; Panh gia tinh hinh dich t&.
5.3.1 Pbi twong

a. Nhom 1

- Nguoi tiép xuc gan vdi ca bénh nghi ngo, ca bénh x4c dinh theo hudng
dan gidm sat ban hanh kém theo quyét dinh s6 3468/QP-BYT ngay 07/8/2020 cua
Bo Y té.

- Cé4c truong hop dén kham bénh hodc nhap vién voi triéu ching viém
dudng ho hap cap ning (SARI) hodc viém phdi niang nghi do nhiém vi rut (SVP)
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hozic hdi ching cum (ILI) (c6 sdt va cé it nhat 1 biéu hién/triéu chimg vé bénh
lién quan dén ho hap).

- Ca bénh xac dinh COVID-19 dang trong qua trinh diéu tri.

- Nhitng truong hop méi nhép canh, cach ly tap trung va trude khi roi khu
cach ly tap trung 1-2 ngay.

b. Nhém 2

- Trudng hop gidm sat cong ddng cd nguy co cao, nhom yéu thé.

5.3.2. Chi dinh va ky thuit xét nghi¢m.

- Pbi véi cac nhom dbi tugng 1, 2 néu trén, ldy mau xét nghiém theo chi
dinh ctia co quan chuyén mon vé y té.

- Str dung k¥ thuat xét nghiém phat hién vat chat di truyén (ARN) hoic phat
hién khang nguyén vi rit dé xac dinh nhiém SARS-CoV-2.

- Tuy diéu kién c6 thé xem xét xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang
thé dé dé diéu tra, danh gi4, theo doi hiéu qua cta cac bién phap diéu tri, cac bicn
phap phong chdng dich da thuc hién, danh gia tinh hinh dich t&, mién dich cong
dong.

5.3.3. Phién giai két qua xét nghiém: Twong tw Muc 5.1.3.

IV. TO CHUC THU'C HIEN

1. Cuc Y té du phong

- Pau mdi phéi hop vdi cac don vi co lién quan thuc hién viée quan 1y dicu
phdi hoat dong xét nghiém COVID-19 theo chi dao ctia Ban Chi dao qudc gia
phong chéng dich COVID-19.

- Phdi hop véi Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té trong viéc quan 1y sir
dung trang thiét bi va sinh phém, vat tu phuc vu cong tac xét nghi€ém.

- Phéi hop voi Vu Ké hoach - Tai chinh trong viéc phan bd sinh pham xét
nghiém theo dé xuét cua cac dia phuong, don vi.

2. Vu Trang thiét bi va Cong trinh Y té

- Pau méi cap phép dang ky luu hanh, nhap khiu, quan 1y chét luong sinh
pham chan doén invitro xét nghiém SARS-CoV-2.

- Téng hop danh muc va kha ning cung tng cac sinh phAm chan do4n néu
trén.

- Chi dao cac don vi san Xuét, XUAt nhap khau sinh phém chan doan invitro
ddi véi SARS-CoV-2 bao dam nhu cau xét nghiém trén pham vi ca nudec.
3. Cuc Quan ly kham, chira bénh

- Chi dao céac co s& kham chita bénh trién khai thuc hién xét nghiém
COVID-19 bao dam kip thoi, hi€éu qua va an toan sinh hoc.
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- Chi dao viéc danh gia hiéu qua cong tac diéu tri COVID-19.

4. Vu K€ hoach - Tai chinh

- Xay dung phuong 4n gia mua sinh pham va thuc hién xét nghiém SARS-
CoV-2

- Pau mdi phdi hop cac don vi lién quan dé mua sim, tiép nhan, phan bd
hoa chét, sinh phém, vat tu, trang thiét bi xét nghiém SARS-CoV-2 kip thoi, hiéu
qua va phu hop véi timg cdp do dich.

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

- Panh gia cac ky thuat va sinh phdm xét nghiém chan doan COVID-19,
théng nhéat dé xuat Ban chi dao qudc gia phong chdng dich COVID-19 vé viéc sir
dung céc k¥ thuat xét nghiém va sinh phdm chan doan theo tinh hinh dich.

- Nghién ctru danh gia hiéu qua viéc thuc hién gop mau xét nghiém, dé xuat
giai phap thuc hién dam bao chat luong két qua xét nghiém, an toan sinh hoc, tiét
kiém ngudn luc.

- Thudng xuyén cap nhat, tap huan cho cac don vi vé k¥ thuat xét nghiém
va dam bao an toan sinh hoc trong xét nghiém COVID-19.

- Panh gia xac nhan ning lyc xét nghiém khing dinh cho cac phong xét
nghiém theo phéan cong,

- Giam sat, hd trg k¥ thuat cho cdc phong xét nghiém trong qua trinh thuc
hi€n hoat dong xét nghi€ém.

- Xay dung phuong cach xét nghiém va phuong phap danh gia chat luong
sinh pham d¢é trién khai thong nhét giita cac don vi.

- Xay dung bo panel chuan dé cung cap cho cac phong xét nghiém.

- Lam dau mdi thuc hién nghién ctru danh gia tinh trang mién dich tai cong
dong.

6. S6' Y té, Trung tdm kiém soat bénh tit cac tinh, thanh phd

- S& Y té can ¢ nhu cAu thuc hién xét nghiém dé xem xét dau tu phu hop
cho cong tac xét nghi€ém tai dia phuong bao dam xét nghiém COVID-19 kip thoi
va tranh lang phi cac nguén luc; Phé duyét ké hoach va chi dao, giam sat viéc thuc
hién cong tac xét nghiém COVID-19 trén dia ban.

- Trung tam Kiém so4t bénh tat tinh, thanh phd x4y dung ké hoach va trién
khai thuc hién cong tac xét nghiém COVID-19; Chi dao, t6 chirc thuc hién tu van
trudc va sau xét nghiém COVID-19; Tap huén cho céc co sé y té lién quan vé k¥
thuat 14y mau, bao quan, van chuyén mau va xét nghiém COVID-19.

7. Cac phong xét nghiém
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- T4 chirc thye hién hoat dong xét nghiém va tra 1o két qud kip thoi cho céc
don vi glri mau va bao cao Ban Chi dao phong chéng dich tinh, thanh phd dé cé
cac bién phap phong chdng dich kip thoi.

- Bao dam chat lugng x€t nghiém, an toan sinh hoc trong xét nghi€ém
COVID-19.

- Thyc hién tu van trude va sau xét nghiém COVID-19.

8. Cac don vi san xuit, cung cip sinh pham xét nghiém SARS-CoV-2

- Bao dam chét luong sinh phdm xét nghiém SARS-CoV-2.

- Tham gia tap huén vé sir dung trang thiét bi va sinh pham cho cac don vi
thue hién xét nghiém SARS-CoV-2.

V. CHE PQ BAO CAO

- C4c Vién Vé sinh dich t&, Vién Pasteur, S¢' Y té, Trung tam kiém soat bénh
tat va cac phong xét nghiém SARS-CoV-2 thuc hi€n bao cao hoat dong xét nghi¢m
theo qui dinh.

- Céc don vi san xudt, cung cdp sinh phim xét nghiém SARS-CoV-2 chiu
trach nhi€ém bao cao ndng luc san Xuét, tinh hinh cung tmg va viéc bao dam chat
lugng sinh phdm xét nghiém SARS-CoV-2 theo qui dinh.

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Tran Van Thuan
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Phu luc 1
Danh sach cic phong xét nghiém thwe hién xét nghiém
khing dinh COVID-19
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6A0420D-BYT ngin21 /092020 ciia Bo Y 16)

STT Don vi

A | Mién Bac

A.1 | Khéi Dy phong

A.1.1 | Trung wong

1 Vién Vé sinh dich té Trung uwong

2 Vién Dao tao Y hoc du phong va Y té cong cong

A.1.2 | Tuyén tinh

3 | Trung tim kiém soat bénh tat TP. Ha Noi

Trung tdm kiém soat bénh tat tinh Bac Ninh

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Bac Giang

Trung tadm kiém soat bénh tat tinh Thanh Hoa

Trung tadm kiém soat bénh tat tinh Quéng Ninh

4

5

6 Trung tam y té dy phong Hai Phong
7

8

9

Trung tadm kiém soat bénh tat tinh Yén Bai

10 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Lao Cai

11 Trung tam kiém soat bénh tat tinh Pht Tho

12 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Hai Duong

13 Trung tam kiém soat bénh tat tinh Dién Bién

14 | Trung tdm kiém soat bénh tat tinh Thai Binh

15 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Hoa Binh

16 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Ha Tinh

17 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Nam Dinh

18 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Biac Kan

19 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Hung Yén

20 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Nghé An

A.2 | Khéi Bénh vién va Truong Pai hoc

A.2.1 | Trung wong

21 | Bénh vién Bénh Nhiét 461 Trung wong

22 | Bénh vién Nhi Trung wong

23 | Bénh vién Bach Mai

24 | Bénh vién Phéi Trung wong

25 | Bénh vién Trung vong Thai Nguyén

A.2.1 | Tuyén tinh

26 | Bénh vién Pa khoa Pha Tho
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STT

Don vi

27 | Bénh vién Pa khoa Ninh Binh
28 | Bénh Vién Medlatec
29 | Bénh vién Da khoa buc Giang
A.3 | Khéi Ngoai Y té
30 | Bénh vién 103
31 | Bénh vién 108
32 | Bénh vién Quany 110
33 | Vién Y hoc du phong Quan déi
34 | Trung tdm chan doan Thu y trung wong
35 | Chi Cyc Thu Y vung II
36 | Chi Cyc Thu Y vung 11
37 | Trung Tam nhiét d&1 Viét Nga
B | Mién Trung
B.1 | Khéi Dy phong
B.1.1 | Trung wong
1 Vién Pasteur Nha Trang
B.1.2 | Tuyén tinh
2 Trung tadm kiém soat bénh tat Da Nﬁng
3 Trung tdm kiém soat bénh tat Quéang Nam
4 Bénh vién Vinmec Pa Nﬁng
5 | Bénh vién C Pa Nang
B.2 | Khéi Bénh vién va Truong Pai hoc
B.2.1 | Trung wong
6 Bénh vién Trung wong Hué
B.2.2 | Tuyén tinh
B.3 | Khéi Ngoai Y té
7 Bénh vién 199 — B9 Cong an
C | Tay Nguyén
C.1 | Khéi Dy phong
C.1.1 | Trung wong
1 Vién Vé sinh dich té Tay Nguyén
C.1.2 | Tuyén tinh
2 | Trung tAm kiém soat bénh tat tinh Gia Lai
C.2 | Khéi Bénh vién va Truong Pai hoc
C.2.1 | Trung wong
C.2.2 | Tuyén tinh
C.3 | Khéi Ngoai Y té
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STT Don vi
D Mién Nam
D.1 | Khéi Dy phong
D.1.1 Tuyén trung wong
1 Vién Pasteur TP H6 Chi Minh
) Bénh vién f?ai hoc Y Dugc TP.HO Chi Minh- Thudc truong Pai hoc Y
Duoc TP.H6 Chi Minh
D.1.2 | Tuyén tinh
3 | Trung tim kiém soat bénh tat tinh Can Tho
4 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Kién Giang
5 Trung tdm kiém soat bénh tat tinh Déng Nai
6 | Trung tim kiém soat bénh tat tinh Ty Ninh
7 Trung tam kiém soat bénh tat tinh LAm Déng
8 | Trung tam kiém soat bénh tat TP. H5 Chi Minh
9 Trung tim y té du phong Hau Giang
10 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Bac Liéu
11 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Ca Mau
12 | Trung tam Y té Phu Quéc
13 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Ba Ria — Viing Tau
D.2 | Khéi Bénh vién va Truong Pai hoc
D.2.1 | Trung wong
14 | Bénh vién Cho Ry
15 | Bénh vién Thong Nhat TP.HCM
D.2.1 | Tuyén tinh
16 | Bénh vién Bénh Nhiét d6i TP.HCM
17 | Bénh vién Nhi Dong 1
18 | Bénh vién Pa khoa tinh Pong Nai
19 | Bénh vién Thong Nhat Dong Nai
20 | Bénh vién Nhi BPéng TP.HCM
21 | Bénh vién FV — TP. Hy Chi Minh
22 | Bénh vién Da khoa Trung tdm An Giang
23 | Bénh vién Pa khoa Thanh Vu Medic Bac Liéu
24 | Bénh vién Pa khoa tinh Long An
25 | Bénh vién DPa khoa tinh Tay Ninh
26 | Bénh vién Gia An 115
D.4 | Khéi Ngoai Y té
26 | Bénh vién Quan Y 175
27 | Chi Cyc Thu Y vung 6
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STT Don vi

28 | Chi Cyc Thu Y vung 7

29 | Bénh vién Quany 7A

Danh muc cdc phong xét nghiém khdng dinh thuong xuyén dwoc cdp nhdt trén
website cua Cuc Y té du phong: http://vacdc.gov.vn/
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PHU LUC 2

(ban hanh kém theo Quyét dinh s6 40420D-BYT ngdy21/092020 ciia BY Y 1é)
1. So' do quy trinh xét nghiém Realtime RT-PCR theo Charite Berlin (mgt
trong cac quy trinh dwgec WHO khuyén cdo)

Mau bénh phém

Thue hién xét nghiém E bang phuong
phap Realtime RT-PCR

l

Dwong tinh Am tinh

A 4

Két luan 4m tinh voi SARS-
CoV-2

FRREA i (Xem xét xét nghiém cdc tdc
Két luan dwong tinh han odv viem dione ho hé
(i SARS-CoV-2 nhdn gdy viém dwong ho hap
v0iSAR khdc néu co nguon luc)

v

Khong ro

\4

Xét nghiém bé sung
Lam lai xét nghiém, néu két qua van khong 1o
can 1dy mau mdi va lam lai xét nghiém, truong
hop tiép tuc khong 1& thi thyre hién thém céc
xét nghiém khac dé xac dinh.

* S0 do trén mang tinh tham khado, cdc don vi duwa trén khuyén cdo ciia WHO va tinh hinh
thuee té dé xdy dung quy trinh ky thudt cu thé tai don vi dam bao chat heong xét nghiém
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