BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: 2022 /QD-BYT Ha Néi, ngay 28thdng 4 nim 2021

QUYET PINH
Ban hanh Huwéng dan sir dung sinh pham xét nghiém
nhanh khang nguyén vi rut SARS-CoV-2

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh 50 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chuc nang, nhiem vy, quyén han va co cau 1o chirc cua Bo Y té;
Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Y té duw phong, Bo 'Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét kem theo Quyét dinh nay “Hudng dan st dung sinh pham
x€t nghiém nhanh khang nguyén vi rat SARS-CoV-2”

Piéu 2. Hudng dan nay duoc dp dung tai cac co s khdm chita bénh, y té
du phong va cac 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 Vin phong Bg, Vu truong, Cuc truong, Tong
Cuc truong cac Vu, Cuc, Tﬂng cuc thudc BO Y té; Vién truong Vién Ve sinh dich
té, Vién Pasteur, Glam doc cdc bénh vién truc thudoc Bo Y te; Giam doc SO Y té
cac tinh, thanh ph stus tuvece Triw g wong; Thu truong y té céc BO, nganh va Thu
truong cac don vi o Liér qean chia udch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Nguyén Thanh Long (dé bdo cdo);
- Cic dong chi Thir truong;

-Cong TTPT BO Y té;

- Luu: VT, DP.

= 0 TRUO'NG
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| HUONG DAN
Str dung sinh pham xét nghiém nhanh khang nguyén vi rit SARS-CoV-2
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so 2022 ngay 28/4/2021 ciia B Y té)

I. THONG TIN CHUNG

Tinh hinh dich bénh COVID-19 hién van dang dién bién hét strc phirc tap.
Ton g s6 ca miac COVID-19 trén toan cau di vuot 144 triéu ca bénh, trong do trén
3 triéu ngudi tor vong. Tai Viét Nam tinh dén 23/4/2021 da c¢6 hon 2,800 truong
hop duong tinh vd1 SARS-CoV-2, trong do ¢6 hon 1.500 ca trong nuoc.

Viéc chan doan mac COVID-19 thoi gian qua chi yéu dua vao xét nghiém
Realtime RT-PCR. Dén nay trén toan quoc da c¢é 169 phong xét nghiém phat hién
SARS-CoV-2 bing k¥ thuat Realtime RT-PCR véi cong suat xét nghiém toi da
gan 64.000 mau/ngay. Trong s6 d6 co 114 phong xét nghiém du nang luc khang
dinh nhiém SARS-CoV-2 véi cong suat xét nghiém toi da hon 52.000 mau/ngay.
Tir ndam 2020 dén nay ca nude da thuc hién xét nghiém Realtime RT-PCR duoc
hon 2.600.000 mau cho 3.500.000 luot ngudi.

Ngoai sinh pham xét nghiém bing k¥ thuat Realtime RT-PCR, nhiéu loai
sinh pham xét nghiém nhanh khang nguyén ciing da duoc phat trién, gép phan da
dang hoéa cac ky thuat xét nghiém phat hién vi rut SARS-CoV-2. Xét nghiém
nhanh khang nguyén c6 vu diém thusn tién Yhi si* #yng, cho két qua nhanh trong
vong 30 phiit, c6 thé str dung ¢ ngoia phong xét ngh.ém, chi phi thﬁp hon so vo1
xét nghiém Realtime RT-PCR. Xét nghiém nhanh khang nguyén cho két qua tot
nhat trong vong 5-7 ngay ké tir ngay khoi phat triéu ching. Mot s6 nghién ctru cho
thay khdng nguyén vi riit SARS-CoV-2 ¢6 thé giam xudng dudi ngudng phat hién
sau 5 ngay khai phit triéu chimg dan dén viéc xét nghiém nhanh khang nguyén cho
két qua am tinh trong khi cdc xét nghiém c6 d6 nhay cao nhu Realtime RT-PCR cho
két qua duong tinh. Piéu nay co nghia 1a xét nghiém nhanh khdng nguyén cé d6
nhay thap hon so vdi xét nghiém Realtime RT-PCR nén c6 thé cho két qua 4m
tinh gia. O cong dﬁng cotyle mac thﬁp, két qua xét nghiém nhanh khang nguyén
duong tinh ciing chua thé xac dinh tinh trang nhiém vi rit SARS-CoV-2 ma can
duoc khﬁng dinh lai bﬁng x€ét nghiém Realtime RT-PCR.

Tai Viét Nam hién nay da co mot sO loai sinh phﬁm x€t nghiém nhanh khang
nguyén. Dé sir dung sinh pham xét nghiém vi rit SARS-CoV-2 hiéu qua va dap
(rng tinh hinh dich, B Y té hudng dan thuc hién xét nghiém nhanh khang nguyén.
II. MUC TIEU

- Ho tro thuc hién gidm sdt dich té d6i vai mot hodc nhiéu nhém quan thé;

- Ho tro trong cdc nghién ctru vé dich té hoc quan thé.

- Str dung hiéu qua, hop 1y cic nguon luc xét nghiém SARS-CoV-2.
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III. NGUYEN TAC AP DUNG

1. Xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén vi rut SARS-CoV-2 khong
dung dé thay thé cho xét nghiém phat hién vat chat di truyén cua vi rat SARS-
CoV-2 (Realtime RT-PCR) ma chi dung dé ho tro trong viéc giam sat, phat hién,
chan doan mac COVID-19.

2. Ap dung tai cac co s& di nang luc va co thé thuc hién duoc xét nghiém
nhanh khéng nguyén vi rit SARS-CoV-2 theo huéng dan cia nha san xuét.

3. Cac co so xét nghiém can cu nguf‘m luc, tinh hinh dich bénh, nhu cau xét
nghiém dé trién khai thuc hién xét nghiém nhanh khang nguyén trong viéc gidm
sat bénh COVID-19.

4. Phong xét nghiém thuc hién danh gia cac gia tri chan doan (d6 nhay, do
dic hiéu) cua sinh pham xét nghiém nhanh khang nguyén vi rit SARS-CoV-2
trudc khi trién khai va chiu trach nhiém vé chat luong xét nghiém.

5. Viéc lﬁy mau, thuc hién xét nghiém tar phong xét nghiém hodac cac diém
gidm sat luu dong phai bao ddm an toan, tranh 1ay nhiém cho ngudi va ra méi truong.

IV.NOI DUNG
1. Sinh pham sir dung xét nghiém

- Sinh pham xét nghiém nhanh khang nguyén da duoc B Y té cho phép
hodc thudc danh sich khan cap (EUL) cua To chic Y té thé gi¢i, FDA Hoa Ky
tham dinh va khuyén céo.

- Sinh pham xét nghiém nhanh khang nguyén dat d6 nhay > 80 % va do dac
hi¢u > 97% so voi xét nghiém Rca'tire RT-PCR “theo khuyén cao cua WHO) do
cdc Vién Vé sinh dich té, Vién 2astea. dana gia ttude khi str dung.

2. Miu bénh pham
2.1. Miu bénh pham

- MAau bénh pham bao gom: Mau ngoday dich ty hau; Mau ngoay dich hong;
Maiu nudc bot hodc cac loai mau bénh phé‘im theo khuyén c40 cta nha san xuat.

- Mau bénh pham duogc thu thap boi cac nhan vién da duoc tap huan vé lay
mau bénh pham.

- Cian cir huéng dan cia nha san xuat sinh pham xét nghiém nhanh khing
nguyén, can bd thuc hién lay mau theo hudng dan dam bao chat lvong mau.

2.2. Thu thip miu bénh pham

- Chuan bi dung cu: Theo huong dan cua nha san xuat.

- Str dung trang phuc bao ho ¢4 nhan: Tuan thu nghiém ngat thao tac an toan
khi thuc hanh mac, co1 trang phuc bao hg ca nhan theo quy dinh.

- Thu thap miu bénh pham theo hudéng dan tai Quyét dinh s6 3468/QD-
BYT ngay 07/8/2020 cua Bo Y té va cac hudng dan lién quan khac.

3. Thuc hién xét nghiém
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3.1 Giai doan c6 ca bénh xam nhép, ca bénh thir phét trong cong dong va cic
0 dich khu tru, chwa lay lan rong trong cong dong

a. Truwong hop 1: Xét nghiém dinh ky

- Péi trong:

+ Nhan vién y té, ngudi cham soc, nhan vién phuc vu (khéng cé biéu hién
lam sang) tai cac co so cach ly ¢co6 nguoil dang dugc cach ly.

+ Nhan vién y té, ngudi cham soéc, nhan vién phuc vu (khéng ¢é biéu hién
lam sang), bénh nhan dang diéu tri noi trd (khong c6 biéu hién 1am sang, khong
trong qua trinh diéu tri COVID-19) tai khoa cép ctru, khoa truyén nhiém, khoa
than nhan tao, khoa kham bénh cua bénh vién tai cac dia ban c6 nguy co va bénh
vién dang diéu tri bénh nhan COVID-19.

+ Nguoi dan o trong 6 dich ¢1 Trycihe v 1 viung cdch ly:

+ Ngudi lam viée trong liaa vuc thilt yéu (khong c6 biéu hién 1am sang),
thuong xuyén tiép xdc vdi cong dong trong 6 dich da duoc khoanh vung céch ly;
- Tan suat: Pinh ky 5-7 ngay/lan.

- Phién giai két qua:

+ Két qua xét nghiém dwong tinh: thuc hién xét nghiém lai bang phuong
phap Realtime RT-PCR.

* Két qua xét nghiém Realtime RT-PCR (+): thong bao ca duong tinh.

* Két qua xét nghiém Realtime RT-PCR (-): két luan Am tinh COVID-19;

+ Két qua xét nghiém am tinh: Chua c6 bing chimg nhung khong loai trir
nhiém SARS-CoV-2, can tiép tuc thuc hién cic hoat dong theo doi, giam sat dich
té theo quy dinh.

+ Thuc hién viéc thong tin bao cdo theo Hudng dan tam thoi glam sat va
phong, chong COVID-19 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay
07/8/2020 cia BO Y té.

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



Xet nghiém dinh ky giai doan c6 ca bénh xam
nhap, ca bénh thir phét trong cong dong va cac o
dich khu tri, chura lay lan rong trong cong dong

v .

Két qua xét nghiém nhanh khang Két qua xét nghiém nhanh khang
nguyen dwong tinh nguyén &m tinh
Y
Thue hien xet nghiém Realtime RT-
PCR
Duong tinh: Khang Am tinh: Khang dinh Am tinh: Chua c6 bang chirng nhiém
dinh duong tinh SARS- am tinh SARS-CoV-2 | [SARS-CoV-2, tiép tuc thue hién theo
CoV-2 doi, giam sat theo quy dinh

So do 1: Phién gidi két qud xét nghiém

Luu y:

Truong hop don vi co thé trién khai xét nghiém Realtime RT-PCR thi xem
xét, ldp ké hoach lay mau, thue hién xét nghiém xen ké giita ky thudt Realtime RT-
PCR va ky thuat xét nghiem nhanh khang nguyén; khong thuc hién xét nghiém
dong thoi bang ca hai ky thudt trén cung mot doi twong ¢ cung thoi diém.

b. Truwong hop 2: Khi chua thuc hién duoc xét nghiém Realtime RT-PCR.
- Poi fwong:

+ Nguoi c6 yéu to dich té tai cdc khu vuc (thén, xém, ddi/td déan
pho/ap/khom/don vi...) c6 ghi nhan ca bénh COVID-19 trong vong 28 ngay hoic
cO nguol tiép Xuc truc tiép ca bénh, nhung chua thé trién khai ngay xét nghiém
Realtime RT-PCR trong thoi gian ngan.

+ Ngudi dén kham bénh, bénh nhan can xur 1y cap ctru, phau thuat tai khoa
cﬁp ctru cua Bénh vién ta1 vung nguy co;

- Phién gidi két qua:

+ Két qua xét nghiém dwong tinh: Xt tri nhu véi ca xac dinh duong tinh
SARS-CoV-2 dé trién khai sém cdc bién phap phong Chéng dich COVID-19; thuc
hién xét nghiém lai bang phuong phap Realtime RT-PCR;

* Két qua xét nghiém Realtime RT-PCR (+): thong bao ca duong tinh.

* Két qua xét nghiém Realtime RT-PCR (-): Két luan 4m tinh COVID-19;

+ Két qua xét nghiém am tinh:
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* DI voi ngudi khong ¢6 biéu hién 1am sang theo Hudng dan tam thoi
gidm sét va phong, chong COVID-19: Chua c6 bang chimg nhiém SARS-CoV-2.
tiép tuc thuc hién cdc hoat dong theo ddi, gidm st dich té theo quy dinh.

* Poi voi ngudi dén kham bénh, bénh nhan can xu Iy cap ctru, phau thuét
¢ biéu hién 1am sang: xur tri nhu d6i voi truong hop nghi ngo: Pon vi ¢6 phong
xét nghiém phai lay mau lan 2 dé thuc hién xét nghiém bang k¥ thuit Realtime
RT-PCR.

+ Thuc hién viéc thong tin bao cao theo Huong dan tam thoi glam sat va
phong, chong COVID-19 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay
07/8/2020 cia B Y te.

Aet nghiem khi chura thue hign dugc xet nghiem
Realtime RT-PCR. gial doan co ca bénh xam
nhap, ca bénh thir phat trong cong dtﬁng va cac o
dich khu tri, chura lay lan rdng trong cdng dong

. v

Két qua xét nghiém nhanh khang Két qua xét nghiém nhanh khang
nguyén dwong tinh nguyén am tinh

l

Xur tri nhuwr voi ca durorng tinh;
Thure hién xet nghiém Realtime RT-

PCR
— , A
Dueng tinh: Khang Am tinh: Khang dinh Am tinh: Chua o Eéﬂg chung
dinh duong tinh SARS- am tinh SARS-CoV-2 nhiem SARS-CoV-2; tiep tuc thuc
CoV-2 < » hién theo doi, giam sat theo quy
dinh

So do 2: Phién gidi két qud xét nghiém nhanh khdng nguyén ¢ ngwoi khong cé
biéu hién lam sang
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Xét nghiém khi chura thye hién duge xét nghiém
Realime RT-PCR giai doan c6 ca bénh xam nhap,
ca bé&nh thir phat trong cdng déng va cac ¢ dich
khu trd, chua lay lan réng trong cdng dong

———
v Y

Két qua xét nghi@ém nhanh khang Két qua xét nghiém nhanh khang
nguyén duong linh nguyén am tinh

i

Xu tri nhur véri ca duong tinh; Theee
hién xét nghiém Realtime RT-PCR

Dwong tinh: Khing Am tinh: Khdng dinh
dnh drong tinh SARS-| | 5| @m linh SARS-CoV-2
CoV-2
Am tinh: Chua cd bang ching
nhiém SARS-CoV-2, phai thuc
hién 18y mau I&n 2 d& xét
nghiem Realtime RT-PCR
Dueng tinh: Khang Am tinh: Khang dinh
dinh duong tinh SARS- am linh SARS-CoV-2
CoV-2 < -

So do 3: Phién gidi két qua xét nghiém nhanh khdng nguyén ¢ nguwoi co biéu
hién lam sang

3.2. Giai doan bénh lay lan réng trong cong dong

a. Truwong hop 1: Xét nghiém dinh ky

- Poi firong:

+ Nhan vién y té, nguoi chim soc, nhan vién phuc vu (khdng c6 biéu hién
lam sang) tai cac co s& cach ly c6 nguoi dang duoc cdch ly; Bénh vién dang diéu
tri bénh nhan COVID-19; khoa cap ctru, khoa truyén nhiém, khoa than nhén tao,
khoa kham bénh cua Bénh vién tai cac dia ban co nguy co.

+ Bénh nhan dang diéu tri ndi tri (khong cé biéu hién 1am sang, khong
trong qua trinh diéu tri COVID-19) tai khoa cép ctru, khoa truyén nhiém, khoa
than nhan tao cua Bénh vién diéu tri bénh nhan COVID-19 va Bénh vién tai cac
dia ban nguy co.

+ Ngudi dan & trong 0 dich da duoc khoanh ving céch ly;

+ Ngudi lam viéc trong linh vyc thiét yéu (buu dién, nudce, dién ...) trong
6 dich da duoc khoanh viing cich ly;

- Tan suat: Dinh ky 5-7 ngay/lan.
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- Phién gidi két qua:

+ Két qua xét nghiem dwong tinh:

* Xir trf nhu véi ca xac dinh duong tinh SARS-CoV-2 dé trién khai sém
cac bién phap phong chéng dich COVID-19; thuc hién xét nghiém khﬁng dinh
bang phuong phap Realtime RT-PCR;

* Két qua xét nghiém Realtime RT-PCR (+): thong bao ca duong tinh.

* Két qua xét nghiém Realtime RT-PCR (-): Két luan 4m tinh COVID-19;

+ Két qua xét nghrem am tinh: Chua c6 biang chimg nhung khong loai trir
nhiém SARS-CoV-2, tlep tuc thuc hién cac hoat dong theo doi, gidm sat nhu ca
nghi ngo.

Xet nghiém dinh ky giai doan bénh lay lan réng
trong cdng dong

. v

Két qua xét nghiém nhanh khang Két qua xét nghiém nhanh khang
nguyén dwong tinh nguyén am tinh

l

XU tri nhw v&i ca dwong tinh;
Thurc hién xét nghiém Realtime RT-

PCR
Duong tinh: Khang Am tinh: Khang dinh Am tinh: Chwra ¢6 bang chirng nhiém
dinh duong tinh SARS- am tinh SARS-CoV-2 | |SARS-CoV-2; Tiép tuc thue hién theo dbi
CoV-2 nhuw vol ca nghl ngor

So do 4: Phién gidi két qud xét nghiém

Luu y:

Truong hop don vi cé thé trién khai xét nghiém Realtime RT-PCR thi xem
xét, lap ké hoach Iéf}* mau, thue hién xét nghiém xen ké giita ky thuat Realtime RT-
PCR va ky thudt xét nghiém nhanh khdng nguyén; khong trién khai xét nghiém
dong thoi bang ca hai ky thuat trén cung mot doi tuwong o cuing thoi diém.

b. Truwong hop 2: Khi chua thuc hién duoc xét nghiém Realtime RT-PCR.
- Poi twong:

+ Ngudi ¢6 yéu td dich t& tai cdc khu vuc (thon, xom, doi/td dan
pho/ap/khém/don vi...) ¢6 ghi nhan ca bénh COVID-19 trong vong 28 ngay hoic
c6 d6i tuong tiép xuc truc tiép ca bénh, nhung chua thé trién khai ngay xét nghiém
Realtime RT-PCR trong thoi gian ngﬁn.
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+ Ngudi dén kham bénh, bénh nhin can xur 1y cap ctru, phau thuat tai khoa
cﬁp curu cua Bénh vién.
- Phién giadi két qua:

+ Két qua xét nghiéem duong tinh:

* XU tri nhu voi ca xac dinh duong tinh SARS-CoV-2 dé trién khai sém
cdc bién phdp phong chéng dich COVID-19; Néu du ngudn luc, thue hién xét
nghiém khang dinh bang phuong phap Realtime RT-PCR;

* Két qua xét nghiém Realtime RT-PCR (+): thong béo ca duong tinh.

* Két qua xét nghi¢ém Realtime RT-PCR (-): Két luan 4m tinh COVID-19;

+ Két qua xét nghiém am tinh:

* Poi voi ngudi khong ¢6 biéu hién 1am sang theo Huéng dan tam thoi
giam sdt va phong, chong COVID-19: Chua c6 bang chimg nhung khong loai trir
nhiém SARS-CoV-2, tiép tuc thuc hién cdc hoat dong theo ddi, gidm sét dich té
theo quy dinh.

* P6i v6i bénh nhin can xir 1y cap ctru, phau thuat ¢6 biéu hién 14m sang
lién quan dén duong hod hap: néu can thiét va con du nguon luc, don vi ¢é phong
xét nghiém chu dong sap xép 1ay mau lan 2 dé thuc hién xét nghiém bang k¥ thuat
Realtime RT-PCR va bdo cdo két qua theo quy dinh.

+ Thuc hién viéc thong tin bao cdo theo Hudng dan tam thoi gidm sét va
phong, chong COVID-19 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay
07/8/2020 ctia By Y té
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Xét nghiém khi chuwa thue hién duoc xét nghieém
Realtime RT-PCR giai doan bénh lay lan rOng
trong cding dong

. v

Két qua xét nghiém nhanh khang Két qua x&t nghiém nhanh khang
nguyén duwong tinh nguyén am linh

l

Xur tri nhw vl ca duong tinh;
Néu dd ngudn luc, thuc hién xét
nghiém Realtime RT-PCR

X
Duong tinh: Khang Am tinh: Khang djnh Am tinh: chita ¢6 bang chirng
dinh duong tinh SARS- am tinh SARS-CoV-2 nhiem SARS-CoV-2; tiép tuc thuc
CoV-2 hién theo doi, giam sat theo quy
dinh

So do 5: Phién gidi két qud xét nghigm & nguoi cé yeu to dich té; bénh nhan,
nguwoi di kham bénh khong cé biéu hién lam sang lién quan dén COVID-19
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Xet nghiém khi chuwra thue hign duge xet nghiém
Realtime RT-PCR. gai doan bénh lay lan rong rai
trong cdng déng

Y .

Két qua xét nghiém nhanh khang Két qua xét nghiém nhanh khang
nguyén duong tinh nguyén am tinh

l

Xur tri nhu voi ca duong Link;
Néu dd ngudn lwe, thue hign xét

nghiém Realtime RT-PCR
Duong tinh: Khang Am tinh: Khang dinh
dnh duurgg JI gh SARS-|g [ 4| am tinh SARS-CoV-2 Y
e Am tinh: Chua co bang chirng nhiém
SARS-CoV-2; Néu can thiét va con

dd nguon luc ldy mau lan 2 dé xét
nghiém Realtime RT-PCR

Duong tinh: Khang Am tinh: Khang dinh
dinh duong tinh SARS- | 5| 4m tinh SARS-CoV-2
CoV-2

So do 6: Phién gidi két qua xét nghiém & bénh nhan, ngwoi di kham bénh cé
biéu hién lam sang lién quan dén COVID-19

3.3. Giai doan chi phat hién ca mic tir nwéc ngoai nhap canh, khong cé ca
miic trong cng dong
a. Trwong hop 1: Xét nghiém dinh ky

Tuong tu truong hop xét nghiém dinh ky trong Giail doan c6 ca bénh xam
nhap, ca bénh thir phat trong mng dong va céc 6 dich khu tra, chua lay lan rong
trong cOng dong quy dinh tai Piém a Khoan 3.1 tai Hudng dan nay.
b. Truwomg hop 2: Ra sodt nhanh tinh hinh dich t&¢ COVID-19
- Péi tuong:

+ Nguo1 trong khu cach ly.
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+ Bénh nhéan (khong c¢é biéu hién 1am sang) dang diéu tri ndi trd tai khoa
cﬁp cuu, khoa tmyén nhiém, khoa than nhén tao, khoa khdm bénh ctia bénh vién.

+ Cong nhan (khong c6 biéu hién 1am sang) lam viéc tai khu cong nghiép
tai cac dia ban co nguy co.

+ Nhirng nguoi tham du cac cudc hop, su kién dong nguoi.

+ Nguoi 1am viée trong linh vuc thiét yéu (khong c¢6 biéu hién 1am sang),
thuong xuyén tiép xdc véi cong dong.

+ Ngudi dén khdm bénh, bénh nhan can xir Iy cap ctru, phau thuat tai khoa
cﬁp curu cua bénh vién.
- Thoi gian thue hién: Theo yéu cau gidm sét dich té.
- Phién gidi két qua:

+ Két qua xét nghiém dwong tinh: xét nghiém lai stir dung phuong phéap
Realtime RT-PCR;

* Két qua xét nghiém Realtime RT-PCR (+): thong bao ca duong tinh.

* Két qua xét nghiém Realtime RT-PCR (-): Két luan 4m tinh COVID-19;

+ Keét qua xét nghiem am tinh: Két luan tai thoi diém Iéy mau, xét nghiém

khong co nguy co 1ay truyén SARS-CoV-2, can tiép tuc thuc hién cidc hoat dong
theo doi, gidm sat dich té theo quy dinh.

+ Thuc hién viéc thong tin bao cao theo Huong dan tam thoi glam sat va
phong, chong COVID-19 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay
07/8/2020 ctia B§ Y t€

Xét nghiém ra soat nhanh tinh hinh dich té
COVID-19 giai doan chi phat hién ca méc lir nude
ngoai vé, khdng cé ca mac trong cdng ddng dng

v .

Kél qua xét nghiém nhanh khang Két qua xét nghiém nhanh khang
nguyén duong tinh nguyén am tinh
4
Thye hién xét nghiém Realtime RT-
PCR
D :nmg lin:'i_:{:lirgs ‘:‘: 1t:1h$irl|!§~gciﬂh2 Am tinh: Tai thoi diém 18y mau
GrRTarong U | khong co nguy co 13y truyén SARS-

So do 7: Phién gidi két qud xét nghiém
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IV. TO CHUC THU'C HIEN

- Céac Vién Vé sinh dich té, Vién Pasteur chiu trach nhiém hudng dan, tap
huan cho cac don vi dia phuong trién khai 1dy mau, xét nghiém str dung sinh pham
xét nghiém nhanh khang nguyén dam chat lugng, an toan va hiéu qua; bao céo két
qua thuc hién cho B Y té.

- Ban Chi dao phong chdéng dich COVID-19 tinh, thanh phd cén ¢t tinh
hinh dich té va tinh hinh cta cac co s& xét nghiém, kha ning dap tmg vé co s vt
chat, trang thiét bi va nhan luc tai dia phuong dé chi dao vé viéc xét nghi¢ém nhanh
khang nguyén.

- SO'Y té can cir nhu cau thuc hién xét nghiém dé xem xét dau tu phu hop
cho cong tac xet nghiém tai dia phuong bao dam xét nghiem COVID-19 kip thoi
va tranh lang phi cac ngué‘m luc; Phé duyét ké hoach va chi dao, giam sat viec thuc
hién cong tac xét nghiem COVID-19 trén dia ban.

- Trung tim Kiém soat bénh tat tinh, thanh pho va cac phong xét nghiém
c6 du nang luc xét nghiém COVID-19 sir dung sinh pham xét nghiém nhanh
khéng nguyén chiu trach nhiém lay mau hodc nhian mau, thuc hién xét nghiém va
bao cdo theo qui dinh.
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