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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NA
_Doclip - Ty do - Hanh phie

KE HOACH
Xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich COVID-19
(Ban hanh keém theo Quyét dinh sé 4042/0P-BYT ngay21 / 09/2020
cua Bo truong Bo Y té)

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

Dich bénh do chiang méi cua vi rut Corona 2019 (COVID-19) duoc phat
hién lan dau tai thanh phd Vit Han, tinh H6 Bac, Trung Quoc vao thang 12/2019.
T&i nay, hau nhu tat ca cac qudc gia trén thé gidi da ghi nhan cac trudng hop
mic COVID-19.

Viét Nam d4 ghi nhan trudng hop bénh COVID-19 x4m nhap dau tién ngay
23/01/2020, tinh dén ngay 13/9/2020, Viét Nam di ghi nhan 1.063 truong hop
méic COVID-19 duoc cach ly, diéu trj tai cac co so y té & 38 tinh, thanh phé.
Trong d6 c6 372 trudng hop nhap canh va 691 truong hop mic tai cong dong, tir
vong 35 trudng hop (trong dé Pa Néang ¢6 31 truong hop, Qudng Nam cé 03
triwong hop, va Qudng Tri ¢6 01 truwong hop, ddy la nhitng bénh nhian cé nhiéu
bénh Iy nén nang). Dich dugc chia 1am 4 giai doan:

- Giai doan thir nhat tir 22/1 dén 05/3, ca nudc da co 16 trudng hop mac 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 trudng hop mac moi.

- Giai doan thi hai tir 06/3 dén 22/4, ca nudc ghi nhan 252 truong hop mic
tai 29 tinh, thanh phd; khong ghi nhan trudng hop tir vong. S6 méac chu yéu 1 cac
truong hop nhap canh vao Viét Nam trd vé tir cac khu vue, quéc gia dang c¢6 dich
nhu tai Chau Au va My (dic biét chuyén bay VN0054 tir Anh vé Viét Nam), trong
d6 c6 148 truong hop xAm nhap tir nudc ngoai, 104 truong hop lay nhiém thir
phét trong nudce.

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

- Giai doan thir tu tir 23/7 dén ngay 13/9, ca nudc di ghi nhan 648 trudong
hop mic, ghi nhan 35 truong hop tir vong, trong d6 c6 61 truong hop nhap canh
tir nudc ngoai va 587 truong hop 1ay nhiém trong nudc tai 15 tinh, thanh phd.
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2. Nang luc xét nghiém

Tinh dén ngay 13/9/2020, ca nudc co6 137 phong xét nghiém du nang luc
xét nghiém phat hién SARS-CoV-2 bang k¥ thuat Realtime RT-PCR, trong d6
nganh y té c6 118 phong, cac nganh khac c6 19 phong (8 phong thudc Nganh
Nong nghiép Phat trién néng thon, 10 phong thudc Bé Qudc phong, 1 phong thudce
Bo Cong an) v4i cong suat xét nghiém toi da hon 51.125 mau/ngay. Co 75/137
phong da duoc phép xét nghiém khang dinh COVID-19 (30 co so'y té tuyén Trung
wong va Bénh vién, 32 Trung tim kiém soat bénh tat; 13 don vi ngoai nganh vy t¢)
v6i cong sudt xét nghiém tbi da hon 40.550 mau/ngay (Phu luc 1).

Tinh dén ngay 13/9/2020, ca nudc di thuc hién xét nghiém Realtime RT-
PCR duoc hon 1.076.811 mau, trong d6 xac dinh 1.063 truong hgp mac COVID-
19. Ty 1& phat hién dwong tinh véi vi rat khoang 0,1% cho thdy viéc sir dung
nguon luc hop 1y hon bang cach ldy mau xét nghiém co trong diém 1a rat quan
trong trong bdi canh dang thiéu sinh pham trén toan cau. S6 mau xét nghiém o
giai doan thtr tu tang lién tuc, dic biét c6 ngay xét nghiém ti gan 30.000 mau,
cao nhat 13 tun tir 10/8-16/8 véi trung binh gan 25.000 mau/ngay.

Tinh hinh dich COVID-19 trén thé gi6i hién con dién bién phuc tap va co
thé s& kéo dai trong thoi gian t6i, vi vy chién luoc xét nghiém can thay dbi linh
hoat cho phu hop tinh hinh dich bénh va niang lyc xét nghiém ciia qudc gia va ciia
tung dia phuong, khu vuec.

Ngay 07/8/2020, Bo Y té ban hanh hudng dan viéc gdp mau xét nghiém
SARS-CoV-2 nham giam thot gian xét nghiém, st dung hiéu quéa hon nguén luc
xét nghiém. B Y té cling da thanh 1ap nhom hd tro k¥ thuét cho cac dia phuong,
don vi trong viéc nang cao nang luc xét nghiém SARS-CoV-2; Thanh 1ap hé thong
hd tro xét nghiém bao gébm cac Vién Vé sinh dich t&, Vién Pasteur va cac don vi
truc thude dé kip thot ho tro cac dia phuong nang cao cong Suét xét nghiém SARS-
CoV-2; Phéi hop voi WHO, USCDC dé cac phong xét nghiém tham gia hé thong
ngoai kiém xét nghiém SARS-CoV-2.

3. Ky thuét va sinh phim xét nghiém

Hién nay, cac k¥ thuat xét nghiém phd bién gém: k¥ thuat xét nghiém phat
hién vat chat di truyén (ARN) cta vi rat, k§ thuat xét nghiém phat hién khang
nguyén va ki thuét xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang thé. Viéc khang
dinh mac COVID-19 can thong qua k¥ thuat xét nghiém phat hién ARN hodc phét
hién khang nguyén vi rat. WHO va USCDC c6 hudng dan vé k¥ thuat thuc hién
xét nghiém Realtime RT-PCR khang dinh nhiém SARS-CoV-2 dé tham khao
(Phu luc 2); xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén hién tai khong dugc
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khuyén cdo dé sang loc SARS-CoV-2 do c6 d6 nhay thap hon so v&i xét nghiém
Realtime RT-PCR; xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang thé khéng diing
dé chan doan nhiém SARS-CoV-2 tai thoi diém xét nghiém va cé thé phan tng
chéo véi cac tac nhan khac. Bat ctr loai ki thuat xét nghiém nao ciing phai dugc
danh gia chit luong va hiéu qua trude khi sir dung.

Pén nay, WHO di dénh gia cac loai sinh phAm ctia nhiéu nha san xuét khac
nhau va khuyén cdo 16 loai sinh pham xét nghiém Realtime RT-PCR c6 thé sir
dung dé  xét nghi¢m khéng dinh (Danh muc cdp nhat tai website:
https://www.who.int/diagnostics _laboratory/eual/listing/en/). FDA Hoa Ky da
phé duyét danh muc gébm 176 sinh phadm xét nghiém COVID-19, bao gdm 130
sinh phém Realtime RT-PCR, 40 sinh phém xét nghiém mién dich hoc IgM, 1gG,
IgA; 01 sinh pham 13 xét nghiém bang k¥ thuat RT-LAMP; 04 sinh pham xét
nghiém nhanh khang nguyén va 01 sinh pham giai trinh ty gen - Next Gen
Sequencing (Danh muc cap 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 thoi gian vira qua Viét Nam dugc hd tro bd kit WizDx-COVID-
19 CrystalMix PCR kit st dung ky thuat Ultra-fast Real-time PCR system trén
may WizDx F-150 RT-PCR ciia Han Qudc c¢6 kha ning ap dung cho xét nghiém
tai co so ¢b dinh stir dung mau dich ngody duong ho hap c6 LoD gen dich E (10
copy/ul ), RdRp (10 copy/ul ) cia vi rat SARS-CoV-2.

Tai Nhat Ban hién dang trién khai rong rdi xét nghiém nhanh khang nguyén
SARS-CoV-2 bang ky thuat mién dich héa phat quang (ChemiLuminescent
Enzyme ImmunoAssay) trén mau dich ty hau, mau nude bot qua b kit Lumipulse

SARS-CoV-2 Antigen assay ciia Cong ty TNHH Fujirebio da duoc cap phép vio
19/6/2020 va thudng st dung tai cac diém xét nghiém cb dinh va luu dong. Bo kit
nay st dung trén may LUMIPULSE G1200 instrument véi 1 1an xét nghiém duoc
tir 60-120 test trong vong 30 phdt.

Xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén thuong c6 d6 nhay thap hon so
voi xét nghiém Realtime RT-PCR (dd nhay cua céc test khang nguyén do FDA
Hoa Ky cip phép giao dong tir 84% dén 97% so v6i xét nghiém Realtime RT-
PCR). Mot s6 nghién ctru cho thiy khang nguyén vi rat ¢ thé giam xubng dudi
ngudng phat hién sau 5 ngay khoi phat dan dén viéc xét nghiém nhanh khang
nguyén cho két qua am tinh trong khi cac xét nghiém c6 d6 nhay cao nhu Realtime
RT-PCR cho két qua duong tinh. Po dac hi€u ctia cac xét nghi€ém nhanh khéang
nguyén nay tuong duong voi xét nghiém RT-PCR.
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Viét Nam da danh gia va cap gidy phép luu hanh tam thoi cho 07 sinh pham,
trong d6 c¢6 2 sinh pham st dung k¥ thuat Realtime RT-PCR, 1 sinh pham sir dung
k¥ thuat RT-PCR, 1 sinh pham st dung k¥ thuat RT-LAMP, 2 sinh pham sir dung
k¥ thuat mién dich hoc, 01 sinh pham 14 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 gdm cac sinh pham sau: sinh phAm xét nghiém Realtime RT-PCR phét hién gen
N do C6ng ty ¢ phan Cong nghé Viét A san xuét (d6 nhay 3,2 RNA copies/ul); Sinh
pham xét nghiém RT-PCR phét hién gen N ciia Cong ty c6 phan Cong nghé Viét A ;
Sinh pham Realtime RT-PCR ctia Cong ty ¢6 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 ctia Cong ty C6 phan Sao Thai Duong (d6 nhay 3,2 RNA copies/ul); Sinh pham
xét nghiém ELISA ctia POLYVAC: 01 sinh pham xét nghiém IgG va 01 sinh
pham xét nghiém IgM; Sinh phdm xét nghiém nhanh Trueline COVID-19
IgG/IgM rapid test cia Cong ty TNHH Medicon.

4. Cung rng may xét nghiém va sinh pham chan doan

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

WHO va CDC Hoa Ky d3 hd tro sinh pham chan doan, vat tu xét nghiém
tir thang 2/2020 va s& van tiép tuc hd tro hé théng phong chong dich COVID-19
ctia Viét Nam. Tinh riéng tir 24/7 d&én nay, B Y té thyc hién phan bd hon 100.000
sinh pham chan doan Realtime RT-PCR cho cac dia phuong c6 dich nhu Pa Ning,
Quang Nam, Quang Ngai, Thura Thién Hué. .. va cac don vi thuc hién xét nghié¢m
(nhu: Vién Vé sinh dich té Trung wong, Vién Pasteur Nha Trang, Bénh vién Bach
Mai, Bénh vién Bénh Nhiét d6i Trung wong, Bénh vién Nhi Trung wong, Truong
Pai hoc Y Ha Ndi ...) va 1én ké hoach mua hang trim nghin sinh pham chan doan
Realtime RT-PCR, sinh pham xét nghiém huyét thanh hoc phuc vu phong chong
dich.

Ngay 22/4/2020, Bo Y té da ban hanh K& hoach xét nghiém phét hién nhiém
SARS-CoV-2 trong giai doan dich COVID-19 kém theo Quyét dinh s6 2245/QP-
BYT. Tuy nhién do tinh hinh dich bénh tai Viét Nam c6 nhitng thay d6i so V6i
giai doan trudc, dé dap ung vai tinh hinh dich bénh hién nay, dam bao phong
chéng dich bénh mdt cach hi€u qua, phat huy duoc toi da cac nguén luc hién
tai, BO Y té xay dung, hoan thién Ké hoach xét nghi€ém phat hién nhiém
SARS-CoV-2 trong tinh hinh mé1 dua trén tinh hinh dich bénh, cac bién phap
phong chdng dich d3 va dang thuc hién, ning luc xét nghiém ctia cac don vi
dia phuong, k¥ thuat xét nghiém va tinh sin c6 cta cic sinh pham chan doan
SARS-CoV-2.
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I1. CAN CU XAY DUNG KE HOACH
1. Co s6 phap ly:

Luat phong, chng bénh truyén nhiém s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007;

Nghi dinh s 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phu quy dinh
churc nang, nhi¢m vuy, quyén han va co cu to chitc ciia BO Y té;

Chi thi s6 15/CT-TTg ngay 27/03/2020 ctia Thu tudng Chinh phu vé phong
chéng dich COVID-19;

Quyét dinh s 447/QD-TTg ngay 01/4/2020 ciia Thu tuéng Chinh phi vé
viéc cong bd dich COVID-19.

Quyét dinh s6 1282/QD-BYT ngay 21/03/2020 ctia B6 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 sira d6i bd sung
Phu luc 1 Huéng dan tam thoi xét nghiém COVID-19 ban hanh kém theo Quycét
dinh s6 1282/QD-BYT cua B Y té vé danh muc trang thiét bi thiét yéu cho PXN
Realtime RT-PCR.

Quyét dinh s6 1620/QD-BYT ngay 09/4/2020 cua Bo Y té vé viée thanh
1ap Nhom ho trg cong tac xét nghiém COVID-19.

Quyét dinh s6 3351/QD-BYT ngay 29/7/2020 ctia B Y té vé viéc ban hanh
Huéng dan chan doan va diéu tri COVID-19 do chiing vi rat Corona méi (SARS-
CoV-2).

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

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

Quyét dinh s6 3486/QD BYT ngay 07/8/2020 vé viéc ban hanh “Hudng
dan tam thoi viéc gop mau xét nghiém SARS-CoV-2”,

I1l. KE HOACH XET NGHIEM COVID-19
1. Muc tiéu chung

Phat hién kip thoi cac truong hop mac COVID-19 dé thuc hién giam sét,
cach ly, diéu tri, ddnh gia cho ra vién va nghién ctru.
2. Muc tiéu cu thé

- Phat hién céc truong hop mac COVID-19 dua trén dinh nghia ca bénh va
theo phan loai nhém uu tién, ngan chan sy lan rong cua dich bénh.

- Nghién ctru, danh gia theo doi hi€u qua cua céc bién phap diéu tri, theo
ddi bénh nhén trong qua trinh diéu tri; cac bién phap phong chdng dich da thuc
hién; danh gia tinh hinh dich t&, mién dich trong cong dong.
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- Giam tai cho hé théng xét nghiém, gidm nhu cau sinh phém, hoéa chat, vat
tu tiéu hao, giam thoi gian xét nghiém va ting cong suit xét nghiém, dong thoi
van bao dam chat luong xét nghiém.

3. Phan nhom déi twong xét nghiém theo wu tién.

- Nhom 1: Thuc hién xét nghiém cho cac ddi tuong nay trong trong moi
truong hop.

- Nhom 2: Thuyc hién xét nghiém cho cac ddi tuong nay khi c6 nhiéu nguon
luc hon va d3 bao dam day du cho cac truong hop thudec Nhém 1.

- Nhém 3: Thyc hién xét nghi¢m khi c¢6 du nguén luc va da bao dam cho
cac dbi twong thudc Nhom 1 va Nhém 2.

Viéc lya chon ddi tuong can xét nghiém, phuong phap, ky thuat va sinh
pham xét nghiém can ctr vao cac yéu t dich t& va 1am sang. Can xem xét dénh
gia tinh kha thi trudce khi thuc hién xét nghiém cho cac ddi teong ¢6 wu tién thip
hon
4. Sinh pham xét nghiém

- Sinh pham xét nghiém da duoc Bo Y té cho phép hoic T6 chuc Y té thé
gidi hodc CDC Hoa Ky tham dinh va khuyén céo.

- Sir 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 pham xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén c¢6 do nhay cao co
thé duoc st dung dé sang loc tai cac diém xét nghiém Iuu dong hodc co so xét
nghiém cb dinh.

- Sinh pham xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang thé khong sir 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 chong dich da thyc hién,
danh gi4 tinh hinh dich t&, mién dich cong dong.

5. N¢i dung hoat dong
5.1. Giai doan cé ca bénh xAm nhip, ca bénh thir phat trong céng dong va
cac 0 dich khu tru, chwa lay lan rong trong cong dong

Muc tiéu: Giam toc do lan truyén va giam s6 ca mac; khoanh viing va kiém
soat dich kip thoi; giam tai cho hé théng chim soc stc khoe, cac phong xét
nghiém, han ché anh huodng 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, xa hoi.

5.1.1. Poi twong
a. Nhom 1
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- Nguoi tiép xtc gan véi ca bénh nghi ngd, ca bénh xac 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 qué trinh diéu tri.

- Céc truong hop dén kham bénh hodc nhap vién véi triéu chimg viém
duong ho hip cap ning (SARI) hoic viém phdi ning nghi do nhiém vi rat (SVP)
hozc hoi chimg cam (ILI) (c6 s6t va co it nhat 1 biéu hién/triéu chimg vé bénh
lién quan dén ho hap).

- Nhén vién y té, nguoi chdm soc, nhan vién phuc vu khéng ¢ triéu chimg
va tiép xuc gan vai ca bénh xac dinh COVID-19 trong vong 14 ngay ma khong
st dung cac bién phap bao v¢ phu hop (vi du: khong tuan thu vé sinh tay, khong
st dung trang bi bao ho c4 nhan thich hgp).

- Nhitng trrong hop madi1 duge nhap canh, cach ly tap trung va trude khi roi
khu cach ly tap trung 1 ngay.

- Nhitng nguoi ¢ trong 6 dich di dugc khoanh vung cach ly.

b. Nhém 2

- Nhitng truong hop thudc nhém nguy co phat trién thanh bénh ning va co
triéu chimg lién quan dén COVID-19 (nhu ngudi ¢ bénh nén hodc cao tudi hoic
d3 nam vién diéu tri 1au ngay).

- Nhan vién y té khong c6 triéu ching nhung lam vi¢c tai bénh vién co sO
lugng ca bénh COVID-19 tang nhanh.

- Céc trudong hop xuat canh di nudc ngoai can két qua xét nghiém.

c. Nhém 3

- Truong hop giam sat cong déng cd nguy co cao, nhoém yéu thé.

5.1.2. Chi dinh va ky thuat xét nghiém.

- Di véi cac nhom ddi tuong 1, 2, 3 néu trén, 1§y mau xét nghiém theo chi
dinh cua co quan chuyén mon vé y té.

- Sir dung k¥ thuat xét nghiém phat hién vat chat di truyén (ARN) hodc phat
hién khang nguyén vi rat 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 vai cac biéu hién 1am sang va
tién sir dich té ctia nguoi duoc xét nghiém.

- Néu xét nghiém phét hién nhiém vi rat bang k¥ thuat xét nghiém phat hién
vat chat di truyén (ARN) hoidc xét nghiém phat hién khang nguyén cho két qua
am tinh nghia la khong phat hién duogc sy ¢6 mat cia SARS-CoV-2 trong mau
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bénh pham. Truong hop d6i twong cd nguy co cao can xem xét 1y thém bénh
pham dé xét nghiém (dic biét khi chi iy mau bénh pham dudng hd hép trén) vi
két qua xét nghiém c6 thé bj anh hudng do nhiéu yéu té nhu chat lvgng mau bénh
pham, k§y thuat tach chiét... Co thé 1am thém xét nghiém chan doan tac nhan gay
bénh duong hé hap khac néu co san ngudn .

- Néu xét nghiém phat hién nhiém vi rat bang ky thuat xét nghiém phat hién
vat chat di truyén (ARN) hodc xét nghiém phét hién khang nguyén cho két qua
duong tinh, miu bénh phim phai duoc gui téi phong xét nghiém khang dinh
SARS-CoV-2 dé thuc hién xét nghiém khang dinh (theo qui trinh va sinh pham
khuyén cdo cia WHO va/hoidc CDC Hoa Ky), dong thoi tién hanh cach ly va dicu
tri theo qui dinh. Chi nhirg phong xét nghiém khang dinh méi dugc xac dinh két
qua duong tinh véi SARS-CoV-2 va bao céo két qua xét nghiém theo quy dinh.

- Trong trudng 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 cic quy trinh ¢6 lién quan
va 1ay lai miu bénh pham dé xét nghiém lai nham loai bo 11 k§ thuat tiém tang
va xac dinh két qua cudi cung.

- Trong trudng hop xét nghiém khang dinh cho két qua “Khong xac dinh”,
can léy lai miu bénh phém va thuc 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
trng mién dich, néu két qua am tinh co thé nghi dén chwa c6 khang thé, néu duong
tinh 1a di c6 khang thé, trong trudng hop nay can phai tién hanh thém xét nghiém
dinh lugng khang thé.

- Can c6 qui trinh ddm bao chat lwong xét nghiém va tudn thu tuyét doi
hudng dan vé k¥ thuat.

5.2. Giai doan bénh lay lan rong trong cong dong

Muc tiéu: Phat hién sém cac 6 dich mdi dé co giai phap phong chong phu
hop, kip thoi; Giam téc do 1ay lan ciia dich bénh; Giam tinh trang qua tai cho hé
théng kham chira bénh, xét nghiém.

5.2.1. Poi twong

a. Nhom 1

- Nguoi ¢6 triéu chting viém phoi ning nghi ngd nhiém COVID-19.

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

- Nhén vién y té, nhan vién phong xét nghiém, nguoi chdm sdc, nhan vién
phuc vu co6 triéu ching nghi ngd COVID-19 (sét, ho, mét moi, tirc nguc...).

- Nguoi c6 triéu ching nghi ngd mac COVID-19 dau tién trong cac co s&
tap trung (khu cach ly, trai tdp huan, nha dudng l3o....).
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b. Nhom 2

- Cac truong hop dén kham bénh hoic nhap vién vaéi tri¢u chung viém
duong hé hap cap niang (SARI), viém phdi ning nghi do nhiém vi rat (SVP), hoi
ching cam (ILI) (c6 sdt va co it nhat 1 biéu hién/triéu chimg vé bénh lién quan
dén ho hap).

- Bénh nhan thuoc nhém c6 nguy co cao (c6 bénh nén va/hodc tir 60 tudi
tré 18n...) va co triéu chung lién quan dén bénh COVID-19.

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

- Nhan vién y té khong co triéu chimg nhung lam viéc tai bénh vién co )
luong ca mac COVID-19 tang nhanh.

- Mot s6 ca nghi ngd dau tién ¢ viing chua c¢6 ca bénh khang dinh.

c. Nhom 3

- Truong hop giam sat cong déng cd nguy co cao, nhoém yéu thé.

5.2.2. Chi dinh va k¥ thuat xét nghiém:

- Bdi v6i cac nhom dbi tuong 1, 2, 3 néu trén, ldy mau xét nghiém theo chi
dinh cta co quan chuyén mén vé y té.

- Str dung k¥ thuat xét nghiém phat hién vat chat di truyén (ARN) hodc phat
hién khang nguyén vi rat 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 ddi hiéu qua cua cac bién phap diéu tri, cac bién
phap phong chdng dich di thuc hién, danh gia tinh hinh dich t&, mién dich cong
dong.

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

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

Muc tiéu: Ngin chin 1ay lan thir phat trong cong dong; Giam thiéu tac dong
cua dich bénh; Panh gia tinh hinh dich té.
5.3.1 Poi twong

a. Nhom 1

- Nguoi tiép xic gan véi ca bénh nghi ngd, ca bénh xac dinh theo hudng
dan giam sat ban hanh kém theo quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay 07/8/2020 cta
BoY té.

- Céc truong hop dén kham bénh hodc nhap vién véi triéu chimg viém
duong ho hap cap niang (SARI) hoic viém phdi nang nghi do nhiém vi rat (SVP)
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hodc hoi chimg cam (ILI) (c6 s6t va co 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.

- Nhirng trorong hop mai nhadp canh, cach ly tap trung va trudce khi roi khu
cach ly tap trung 1-2 ngay.

b. Nhém 2

- Trudng hop giam sat cong dong cd nguy co cao, nhom yéu thé.

5.3.2. Chi dinh va ky thuat xét nghiém.

- Péi v6i cac nhom doi twong 1, 2 néu trén, 1dy mau xét nghiém theo chi
dinh cua 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 rat dé xac dinh nhiém SARS-CoV-2.

- Tuy diéu kién c6 thé xem xét xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khéng
thé dé dé diéu tra, danh gia, theo doi hi€u qua cua cac bién phap diéu tri, cac bién
phap phong chéng dich da thuc hi¢n, 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 THUC HIEN

1.CucY té du phong

- Pau mbi phéi hop voi cac don vi ¢ lién quan thyc hién viéc quan 1y dicu
phéi hoat dong xét nghiém COVID-19 theo chi dao cua Ban Chi dao qubc gia
phong chéng dich COVID-19.

- Phéi hop véi Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té trong viéc quan 1y sir
dung trang thiét bi va sinh pham, vat tu phuc vu cong tac xét nghiém.

- Phéi hop véi Vu Ké hoach - Tai chinh trong viéc phan b 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 khau, quan 1y chat luong sinh
pham chan doan invitro xét nghiém SARS-CoV-2.

- Tong hop danh muyc va kha ning cung ung céac sinh pham chan doan néu
trén.

- Chi dao cac don vi san xuét, xuat nhap khau sinh pham chan doan invitro
d6i véi SARS-CoV-2 bao dam nhu cau xét nghiém trén pham vi ca nudc.
3. Cuc Quan ly kham, chira bénh

- Chi dao cac co sé kham chita bénh trién khai thuc hién xét nghi¢m
COVID-19 bao dam kip thoi, hi€u 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 Ké hoach - Tai chinh

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

- Pau mdi phdi hop cac don vi lién quan dé mua sdm, tiép nhan, phan bd
hoa chét, sinh pham, vat tu, trang thiét bj xét nghiém SARS-CoV-2 kip thoi, hiéu
qua va phu hop voi timg cdp d6 dich.

5. Céc Vién V¢ sinh dich té, Vién Pasteur

- Péanh gia cac ky thut va sinh phdm xét nghiém chan doan COVID-19,
thong nhat dé xuat Ban chi dao qudc gia phong chéng dich COVID-19 vé viéc sir
dung cac k¥ thuat xét nghiém va sinh pham chan doan theo tinh hinh dich.

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

- Thuong xuyén cap nhat, tap huin cho cac don vi vé k¥ thuat xét nghicm
va dam bdo an toan sinh hoc trong xét nghiém COVID-19.

- Panh gia x4c nhan ning lyc xét nghiém khang dinh cho cac phong xét
nghi¢ém theo phéan cong.

- Giam séat, ho tro k¥ thuat cho cac phong xét nghiém trong qua trinh thuc
hién hoat dong xét nghiém.

- Xay dung phuong cach xét nghiém va phuong phap danh gia chat luong
sinh pham dé trién khai thong nhét giira cac don vi.

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

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

6. S&' Y té, Trung tam kiém soat bénh tat cac tinh, thanh pho

- S Y té can ¢t nhu ciu thyuc hién xét nghi¢m dé xem xét dau tu phu hop
cho cong tac xét nghiém tai dia phuong bao dam xét nghiém COVID-19 kip thoi
va tranh 1ang phi cac ngudn 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 soat bénh tt tinh, thanh phé xay dung ké hoach va trién
khai thyc hién cong tac xét nghi¢m COVID-19; Chi dao, t6 chirc thue hién tu van
trude va sau xét nghiém COVID-19; Tap hudn cho céac co s¢ y té lién quan vé k¥
thuat léy mau, bao quan, van chuyén mau va xét nghi¢m COVID-19.

7. Céac phong xét nghiém
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- T6 chirc thyc hién hoat dong xét nghiém va tra 101 két qua kip thoi cho cac
don vi giri mAu va béo céo Ban Chi dao phong chéng dich tinh, thanh phd dé co
cac bién phap phong chdng dich kip thoi.

- Bao dam chit luong xét nghi¢m, an toan sinh hoc trong xét nghiém
COVID-19.

- Thue 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 chat luong sinh pham xét nghiém SARS-CoV-2.

- Tham gia tip huén vé sir dung trang thiét bi va sinh pham cho cac don vi
thuc hién xét nghi¢ém SARS-CoV-2.

V. CHE PQ BAO CAO

- Céc Vién Vé sinh dich t&, Vién Pasteur, S& Y té, Trung tdm kiém soat bénh
tat va cac phong xét nghi¢ém SARS-CoV-2 thuc hién bao cao hoat dong xét nghiém
theo qui dinh.

- Cac don vi san xudt, cung cip sinh pham xét nghiém SARS-CoV-2 chiu
trach nhiém bao cdo nang lyc san xuét, tinh hinh cung Ung va viéc bao dam chat
luong sinh pham xét nghiém SARS-CoV-2 theo qui dinh.

KT.BO TRUONG
THU TRUONG

Tran Vian Thuin

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



Phu luc 1
Danh sich ciac phong xét nghiém thuc hién xét nghiém
khing dinh COVID-19
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s640420P-BYT ngay21 /092020 ciia B Y té)

STT DPon vi

A Mién Bac

A.l | Khéi Du phong

A.1.1 | Trung wong

1 Vién Vé sinh dich té Trung wong

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

A.1.2 | Tuyén tinh

3 Trung tam kiém soat bénh tat TP. Ha Noi

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Bic Ninh

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Bic Giang

Trung tam kiém so4t bénh tat tinh Thanh Hoa

Trung tAm kiém soat bénh tat tinh Quang Ninh

4
5
6 | Trung tam y té du phong Hai Phong
7
8
9

Trung tam kiém so4t bénh tat tinh Yén Bai

10 | Trung tdm kiém soat bénh tat tinh Lao Cai

11 | Trung tim kiém soat bénh tat tinh Phti Tho

12 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Hai Duong

13 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Dién Bién

14 | Trung tam 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 so4t bénh tat tinh Nam Dinh

18 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Bic Kan

19 | Trung tdm kiém soét bénh tét tinh Hung Yén

20 | Trung tam kiém soét bénh tét tinh Nghé An

A.2 | Khoi Bénh vién va Truong Pai hoc

A.2.1 | Trung wong

21 | Bénh vién Bénh Nhiét d61 Trung wong

22 | Bénh vién Nhi Trung wong

23 | Bénh vién Bach Mai

24 | Bénh vién Phoi Trung wong

25 | Bénh vién Trung vwong Thai Nguyén

A.2.1 | Tuyén tinh

26 | Bénh vién Da khoa Phu Tho
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STT

Don vi

27 | Bénh vién Pa khoa Ninh Binh
28 | Bénh Vién Medlatec
29 | Bénh vi¢n Da khoa Buc Giang
A.3 | Khoi Ngoai Y té
30 | Bénh vién 103
31 | Bénh vién 108
32 | Bénh vién Quany 110
33 | Vién Y hoc duy phong Quan doéi
34 | Trung tdim chan doan Thu y trung wong
35 | Chi Cyc Thu Y vung II
36 | Chi Cyc Thu Y vung III
37 | Trung Tam nhiét doi 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 tdm kiém so4t bénh tat Pa Nang
3 Trung tam kiém soat bénh tat Quang Nam
4 Bénh vién Vinmec Pa Nang
5 Bénh vién C Pa Nang
B.2 | Khéi Bénh vién va Truwong Pai hoc
B.2.1 | Trung wong
6 Bénh vién Trung wong Hué
B.2.2 | Tuyén tinh
B.3 | Khoi Ngoai Y té
7 Bénh vién 199 — B§ 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 | Khoi 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
5 Bénh vién ]?ai hoc Y Dugc TP.H6 Chi Minh- Thudc truong Pai hoc Y
Duogc TP.H6 Chi Minh
D.1.2 | Tuyén tinh
3 Trung tam kiém soat bénh tat tinh Can Tho
4 Trung tam kiém soat bénh tét tinh Kién Giang
5 Trung tam kiém soat bénh tét tinh Déng Nai
6 Trung tim kiém soat bénh tat tinh TAy Ninh
7 Trung tAm kiém soat bénh tat tinh Lam Pong
8 Trung tAm kiém soat bénh tat TP. H6 Chi Minh
9 Trung tim y té du phong Hau Giang
10 | Trung tdm kiém soat bénh tat tinh Bac Liéu
11 | Trung tam kiém soat bénh tat tinh Ca Mau
12 | Trung tim 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 Ray
15 | Bénh vién Théng Nhat TP.HCM
D.2.1 | Tuyén tinh
16 | Bénh vién Bénh Nhiét d6i TP.HCM
17 | Bénh vién Nhi Pong 1
18 | Bénh vién Da khoa tinh Déng Nai
19 | Bénh vién Théng Nhat Pong Nai
20 | Bénh vién Nhi Pong TP.HCM
21 | Bénh vién FV — TP. H6 Chi Minh
22 | Bénh vién Pa khoa Trung tam An Giang
23 | Bénh vién Da khoa Thanh Vi Medic Bac Liéu
24 | Bénh vién Da khoa tinh Long An
25 | Bénh vién Da khoa tinh Tay Ninh
26 | Bénh vién Gia An 115
D.4 | Khoi Ngoai Y té
26 | Bénhvién QuanY 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 khang dinh thuong xuyén dwoc cdp nhdt trén
website cua Cuc Y té du phong: http://vncdc.gov.vn/
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PHU LUC 2

(ban hanh keém theo Quyét dinh s6 40420D-BYT ngay21/092020 ciia BJ Y té)
1. So' Ao quy trinh xét nghi¢ém Realtime RT-PCR theo Charite Berlin (mt
trong cac quy trinh dwg'e WHO Kkhuyén cao)

Mau bénh phim

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

y
Duwong tinh Am tinh

A\ 4

K¢ét luan Am tinh voi SARS-
CoV-2

YA i (Xem xét xét nghiém cac tac
Ket luan duong tinh nhdn gdy viém dwong hé hdp
voi SARS-CoV-2 . T4, A
khdac néu co nguon luc)

\4

Khong ro

v

Xét nghiém bo sung
Lam lai xét nghiém, néu két qua van khong ro
can ldy mau méi va lam lai xét nghiém, truong
hop tiép tuc khong rd thi thyc hién thém céac
xét nghiém khéc dé xac dinh.

* So do trén mang tinh tham khdo, cdc don vi dwa trén khuyén cdo ciia WHO va tinh hinh
thuc té de xay dung quy trinh ky thudt cu the tai don vi dam bdo chdt luong xét nghiém
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2. So' d6 quy trinh xét nghiém Realtime RT-PCR theo CDC Hoa Ky khuyén
cao

Mau bénh pham

Thuc hién tich chiét

v

Thyc hi¢n xét nghiém SARS-CoV-2 bing
phuong phip Realtime RT-PCR

! J

Duong tinh Am tinh
l Két luiin Am tinh véi SARS-CoV-2
W (Xem xét xét nghi¢m cq'c tac nluin
Duong tinh véi ca Duong tinh vai | gay viém dwimg ho hap khac neu
2 gen NI, N2 trong 2 gen N1, N2 o nguon lyc)
v
Két luiin dwong tinh Xét nghi¢m bd sung
véi SARS-CoV-2 Lam lai xét nghi¢m, neu két qua van chi duong tinh véi

mét trong 2 gen N1, N2 cén lay mdu mdi va lam lai xét
nghi¢m, trudmg hop két qua tiep tyc nhur trén thi thye
hi¢n x¢ét nghi¢m dé xac djnh chung corona khic.

* Sor do trén mang tinh tham khao, cdc don vi dua trén khuyén cao cua, USCDC va tinh
hinh thyc tée dé xdy dung quy trinh ky thudt cu thé tai don vi dam bado chat luong xét
nghiém
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