UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH QUANG NINH DPéc lap - T do - Hanh phiic
S6: 941 /UBND-VX3 Quang Ninh, ngay 16 thdng 02 nam 2021
V/v trién khai dich vu xét

nghiém SARS-CoV-2 phuc vu
nhu cdu cua td chirc, c4 nhin
trén dia ban tinh

Kinh gtri:
- Thu trudng cac sd, ban, nganh, co quan, don vi
trén dia ban tinh;
- Cha tich UBND céc huyén, thi x4, thanh phd.

Pé dép tmg nhu cr‘?u} xét nghiém SARS-CoV-2 cua céc co quan, don vi,
cé nhan trén dia ban tinh, Uy ban nhén dén tinh yéu cau:

1. Chu tich }:Ty ban nhan dan céc cip, Thu truéng cac so, nganh, dia
phuong, don vi trién khai thong tin, tuyén truyén nhanh, chinh xac téi cac to
chirc, co quan, G:Un vi, ca nhan c6 nhu cau xét nghiém SARS-CoV-2 lién hé
Vi cac co s@ y té trén dia ban tinh c6 du dieu kién thyc hién gom:

(1). Bénh vién Viét Nam - Thuy Dién Ubng Bi;

(2). Trung tAm Kiém so4t bénh tit tinh (CDC);

(3). Bénh vién Da khoa tinh;

(4). Bénh vién Bii Chéy;

(5). Bénh vién San nhi Quang Ninh;

(6). Bénh vién da khoa qudc t& Vinmec Ha Long.

Céc dbi twong 14y mAu c6 cing dic diém dich t&, & cing mot dia diém
(6 cing nha, hoc cung trudng, lam cung cong ty, & cung khu dén cu...) thi
khuyén khich hinh thirc xét nghiém gdp mau theo hudng dan ctia B§ Y te tai:
Quyét dinh 3486/QD-BYT ngay 07/8/2020, cong vin so6 4264/BYT-DP ngay
08/8/2020 va cong vin sb 871/BYT-DP ngay 05/02/2021 (cé sao giri kém
theo c6ng vin nay) nhim giam t6i da chi phi va thoi gian xét nghiém, ddng
thoi ting cong suit xét nghiém.

2. Gidm dbc 06 co sy t& néu trén chi dao, td chirc, bd tri nhan luc va cac
didu kién cin thiét d& dam bao viée td chirc ldy mAu, xét nghiém va tra két qua
nhanh nhét, thuén loi, chinh xéc, d4p tmg nhu cAu xét nghiém SARS-CoV-2 ciia
céc td chirc, c4 nhéan trén dia ban tinh; mirc thu dich vu theo quidinhciaBoY té.

3. Giao S& Y té hudéng din, quan 1y viéc td chirc thuc hién xét nghiém
dich vu theo qui dinh hién hanh.



4. Pé nghi S¢ Théng tin Truyén thong, Trung tam Truyén thong tinh t6
chic dua tin rong rai dé dong dao nhan dan, céc té chirc, co quan, don vi,
doanh nghiép biét./uu"

Noi nhin:

- Nhur trén;

- B/c Trudng, Phé BCP cép tinh PC dich;

- CT, c4c PCT UBND Tinh;

- Céac bénh vién: Vinmec, VN-TP UB,
BK tinh, Bii Chdy, San nhi;

- TTKSBT tinh (CDC);

-V0,V1-V3,DL1-2,VX3;

- Luu: VT, VX3.

TM. UY BAN NHAN DAN




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp — Tu do — Hanh phiic

S6: 871/BYT-DP Ha Néi, ngay05 thang 02 nam 2021
V.v huéng din b6 sung gdp miu
xét nghiém SAR-CoV-2

KHAN

F3

Kinh giri:  S& Y té céc tinh thanh phd tryc thudc Trung wong

Hién nay, dich bénh COVID-19 trén thé gi6i tiép tuc dién bién réat phirc
tap, cho dén nay, trén thé gii ghi nhan khoang hon 103 triéu truéng hop mic va
hon 2 triéu trudng hop tir vong. Tir ngay 27/01/2021 dén nay tai Viét Nam ciing
di lién tuc ghi nhan nhiéu truong hop méc trong cong dong tai 11 tinh, thanh
phf).

Pé diy nhanh tién do thuc hién xét nghiém chidn doian SARS-CoV-2
nhim kiém soat dich bénh kip thoi, B Y té yéu cdu Giam déc S& Y té cac tinh,
thanh phé chi dao cac don vi lién quan thuc hién mét s6 ndi dung sau:

1. Thyc hién ra soat, cing ¢ co s vét chét, trang thiét bi, nhan luc cic
phong xét nghiém SARS-CoV-2 trén dia ban theo phwong cham 4 tai chd dé
trién khai cac hoat déng xét nghiém phong chdng dich COVID-19 kip thoi.

2. Chi dao cac don vi c6 phong xét nghiém SARS-CoV-2 cén cit tinh hinh
dich bénh trén dia ban, ngudn luc vé sinh phdm, ning lrc thyuc hién xét nghiém
dé xem xét trién khai gop méiu theo “Huéng din tam thdi viéc gdp mau xét
nghiém SARS-CoV-2” ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3486/QD-BYT ngay
07/8/2020 cia B Y té va Cong vin s6 4264/BYT-DP ngay 08/8/2020 cia B Y
té.

3. Trong truong hop céc dbi twong ldy miu dwoc danh gia co cung dic
diém dich t&, nguy co thip, & cing mét dia diém (¢ cing nha, & cing truong
hoc, & cling khu cong nghiép, & cliing khu dén cu...) thi c6 thé xem xét hinh thirc
gdp ngay sau khi ldy miu vao chung mdt dng méi trudng van chuyén theo
huéng dan tai Phu luc dinh kém.

4. Chi dao c4c don vi danh gia viéc gdp miu dé lva chon phuong phap, ki
thuat xét nghiém phi hop véi dién bién cua dich bénh COVID-19 trén dia ban.

Bo Y té dé nghi Giam dbc S¢ Y té quan tam, chi dao thyc hién.

Noi nhin: KT BO TRUONG
- Nhur trén; -

- BT. Nguyén Thanh Long (dé béo cdo);
- Céc Thir truong (dé phéi hop);

- Cac Vy, Cyc: DP, KCB, KHTC;

- Vién VSDT/Vién Pasteur;

- Trung tim KSBT tinh, thanh phé (dé thuc hién);
- Lwu: VT, DP.




PHU LUC
(Ban hanh kém theo Céng vansé 871 /BYT-DP ngay 05 /02/2021 ciia B$ Y té)

Phwong phap gop ngay que miu bénh phim khi liy miu
vao chung mt 6ng mdi treomg vin chuyén

1. Gop miu bénh phim

- Bu6c 1: Cac méiu bénh phdm dwogc thu thip riéng biét cho timg dbi
twong dwoc cho vio ciing mdt 6ng c6 chira 3ml méi trudng van chuyén ngay sau
khi 14y (05 que mau bénh phim vao 1 dng méi truong van chuyén) dam bao tit
ca dau que ldy miu ngdp trong mdi trudng (miu gop), 1ap danh sich timg dbi
tugng trong mau gop, moi mau gdp duoc mi hda riéng.

- Budc 2: Pong gbi, bao quéan, van chuyén mau gdp theo quy dinh.

- Budc 3: Bao quan mau gdp tai phong xét nghiém dén khi sir dung theo
quy dinh

- Budc 4: Tién hanh xét nghiém miu gdp biang phuong phap Realtime
RT-PCR theo huéng din ciia nha san xuit.

2. Nhén dinh két qua xét nghiém

- Két qua xét nghiém miu gdp am tinh tirc 1a tit ca cac miu don trong
nhom gop 1a am tinh va khong can thue hién lai xét nghiém.

- Két qua xét nghiém miu gdp duong tinh tirc 1a c6 it nhit 01 mau trong
nhém gdp duong tinh. Trong trudng hop niy Phong xét nghiém can thuc hién:

+ Béao cdo vdi don vi quan ly vé két qua xét nghiém mau gop duong tinh
dé danh gi4 nguy co va trién khai cac bién phap phong chdng dich theo qui dinh.

+ Thyc hién 14y lai miu va xét nghiém riéng 1é cho timg miu bénh phim
don trong nhém d6, phién giai két qua nhu sau:

o Néu miu don c6 két qua duong tinh thi két luan duong tinh hoic giri
mau dén phong xét nghiém khing dinh (néu phong xét nghiém d6 chwa dugc
phép khing dinh) dé xac nhan két qua.

e Néu toan bd cac miu don déu co két qua am tinh hodc khong xac dinh
thi tiép tuc thuc hién 1iy lai m3u va xét nghiém cho timg mAu bénh phdm don
trong nhom.

+ Thuc hi€n cac hoat dong bao cao, phong chéng dich theo qui dinh.

3. Cic ndi dung khac: Thyuc hién theo quy dinh tai Huéng din tam théi viéc
gOp mau xét nghiém SARS-CoV-2 ban hanh kém theo Quyét dinh s 3486/QP-
BYT ngay 07/8/2020 cia By Y té



BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_ Pc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 3486/QD-BYT Ha Ngi, ngay 07 thang 8 nam 2020
QUYET PINH
Vé viéc ban hanh “Huéng din tam thoi viée gp miu xét nghiém
SARS-CoV-2”
BQ TRUGNG BQ Y TE

Cin cir Nghi dinh s 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu td chitc B9 Y té;

Xét @& nghi cia Cuc truéng Cuc Y té du phong, B Y té,

QUYET PINH

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Huéng din tam thoi viée gdp mau
xét nghiém SARS-CoV-2”.

Pidu 2. “Hudng din tam thoi viéc gop mau xét nghiém SARS-CoV-2” la tai
ligu hudéng dan dugc ap dung tai cac co s y té du phong va kham, chira bénh trén toan
quoc.

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

Piéu 4. Céc 6ng, ba: Chanh Vin phong Bo; Chanh Thanh tra B§; Vu trudng,
Cuc trudng, Téng Cuc trudng cac Vuy, Cuc, Téng cuc thudc Bo Y té; Vién truong Vién
Vé sinh dich t&, Vién Pasteur, Giam déc cac bénh vién truc thude Bd Y té; Giam dbc
S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung wong; Thi trudng y té cac Bo, nganh va
Thi trudng céc don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

N;il; nhﬁfl-‘4 KT. BO TRUONG
- Nhu Piéu 4; £ s

- PTTg. Vii Ditc Pam (dé béo céo); - U TRUONG
- Q. By trudmg (dé bao co); b
- Céc thanh vién BCP QG Phong chéng dich
COVID-19;

- Céc dbng chi Thir trudng;

-Cong TTPTBJ Y té;

- Luu: VT, DP.

an Vin Thuén



@ CQ’QQ'HT@H ph&tNh&ﬁthQIM{ﬁ&GHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Ha Ngi, ngay 07 thang 8 nam 2020

HUGNG DAN TAM THOI
VIEC GOP MAU XET NGHIEM SARS-COV-2
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3486 /OD-BYT ngay 07 thang 8 nam 2020
cuaBoY te)

I. PAC PIEM CHUNG

COVID-19 1a bénh tmyén nhiém cp tinh thudc nhém A do vi rit SARS-CoV-2
gay ra, lay truyén tir nguoi sang ngudi va co thoi gian U bénh trong khoang 14 ngay.
Ngudi méc bénh ¢ triéu ching viém dudng hd hap cép tinh nhr: sbt, ho, dau hong, kho
thé, c6 thé dan dén viém phdi ning, suy ho hip cip va tir vong, dic biét & nhu'ng nguoi
c6 bénh 1y nén, man tinh, ngudi cao tudi. C6 mot ty 1é cao nguoi nhiém vi rat SARS-
CoV-2 khéng c6 biéu hién 14m sang (40-50%) va co the la nguon 1y trong cong dong,
gdy kho khén cho viéc giam sat va phong chdng dich. Dén nay, bénh chua c6 thude diéu
tri dic hiéu va vic xin phong bénh.

Tinh dén 18 gio 00 ngay 06/8/2020, Thé gidi ghi nhan 19.006.692 trudng hop
méic COVID-19 tai 215 qudc gia, ving lanh thd; ghi nhan 711.876 truong hop tir vong.
Tai Viét Nam ghi nhan 747 trudng hop mic COVID-19, 10 trudng hop tir vong. Hién
nay ca nudc ¢ 121 phong xét nghiém c6 nang luc xét nghiém phét hién SARS-CoV-
2 bang k¥ thuat Realtime RT-PCR, di xét nghiém dugc hon 537.000 mau, trong d6 xac
dinh 747 miu duong tinh véi vi it SARS-CoV-2. Ty 1& phét hién dwong tinh véi vi
rat khoang 0,1%.

Huong din tam thoi nay dugce xay dung v6i cac ndi dung 1iy méu, gdp miu bénh
phim dé xét nghlem nhiam glam nhu cau sinh pham hoa chét, vat tu tiéu hao sir dung
cho xét nghiém, giam thoi gian xét nghiém mau va bao dam chét lugng xét nghiém
theo din bién tinh hinh dich bénh dé cac tinh, thanh phd, don vi y té va cac don vi lién
quan 1am cin cit 4p dung, t6 chirc trién khai theo thyc té tai dia phuong, don vi.

Viéc gdp mau bénh phim dé xét nghi¢m SARS-CoV-2 s& c6 mot s6 han ché nhu
co thé phai quay lai nhém dbi tuong co ket qua mau gop duong tinh SARS-CoV-2 dé
1iy lai mAu lam xét nghiém. Tuy nhién néu ti 1é duong tinh cta cong dong thip thi viée
ndy khong gay anh huong | nhiéu. Cac dia phuong, don vi phai thuong xuyén danh gia
dién bién cua dich bénh dé xem xét vé viéc trién khai gop mau cho phu hop véi tinh
hinh dich.

II. MUC TIEU:

- H trg thue hién giam sat dich t&, xét nghiém chin doan mac COVID-19 trong
mdt/nhiéu nhém quan thé dya trén danh gia dich t& va cac yéu td nguy co lién quan.

- Chéan doan phat hién mic COVID-19.

- Giam nhu ciu sinh phém, héa chét, vat tu tiéu hao sur dung cho xét nghiém;
giam thoi gian xét nghiém va ting cong suit xét nghiém.

III. HUONG DAN LAY MAU, GOP MAU VA XET NGHIEM
1. Thoi gian va pham vi ap dung



- Quy trinh nay dugc ap dung trong thoi gian ¢6 dich COVID-19, thuc hién tai
céc Phong xét nghiém COVID-19 dii ning lyc va c6 thé thuc hién dugc ky thuat nay.

- Sir dung qui trinh xét nghiém Realtime RT-PCR dé phat hién khang nguyén
cua vi rait SARS-CoV-2.
2. An toan sinh hgc

Thuyc hién tai phong xét nghiém bao dam diéu kién an toan sinh hoc cé‘ip II
3. Piam bio chit lwgng xét nghiém.

Cac phong xét nghiém xay dung qui trinh thyc hién xét nghiém gop mau tai don
vi minh.
4. Sinh phim sir dung xét nghiém

Sir dung sinh phim xét nghiém da dugc By Y té cho phép hoic T chirc Y té thé
gi6i hodc CDC Hoa Ky thim dinh va khuyén céo.
5. Miu bénh phim
5.1. Loai mAu bénh phim

La bénh pham dudong hé hép, duge thu thap béi cac nhan vién di duoc tip huin.

a. Bénh pham duong ho hép trén:

+ Mau ngody dich ty hau; 3 ’

Trong truong hop khéng ldy dwoc mau ngody dich ty hau thi cé thé ldy mét trong
cdc mdu dwdi ddy;

+ Mau ngody dich hong;

+ MAu ngody dich miii (ca hai bén miii), chi 4p dung ddi v&i ngudi c6 triéu chimg
nghi ngo;

+ MAu dich rira mili/ty hau;

+ Miu dich stic hong.

b. Bénh phim dwdng hé hap duéi:

+ Dom;

+ Dich phé nang, dich ndi khi quan, dich mang phdi ...

+ T4 chirc phdi, phé quan, phé nang.
D2 Phu'o'ng phap thu thip bénh pham
a. Chuin bj dung cu

- Dung cu lay mAu ngody dich ty hiu, miu ngoéy dich hong va mau ‘ngody dich
mili cho xét nghiém SARS-CoV-2 ¢6 can khong phai la calcium hay g0, tot nhat 1a sir
dung que c6 dau la sgi tong hop.

- Que dé ludi;

-Ongly tdm hinh chép 15ml, chira 2-3ml méi trudng van chuyén vi rit;

- Lo nhya (ong Falcon 50ml) hodc ti nylon dé dong gbi bénh phim;

- Bang, gac c6 tAm chat sat tring;

- Con sét tring, bit ghi

- Qu?m 40 bao hg;

- Kinh bao vé mit;

- Géng tay;

- Khiu trang y té chuyen dung (N95 hodc twong duong);

- Bom tiém 10 ml, v6 trung;

- Tuyp vé tring khéng c6 chat chdng dong.

- Binh lanh bdo quan mau.
b. Sir dung phuong tién phong hd ca nhan

Budc 1: Vé sinh tay.

Budc 2: Pi bbt/bao gidy.



Budc 3: Mic quin va 4o choang (mang tap dé néu c6 chi dinh).

Budc 4: Mang khéu trang.

Budc 5: Mang kinh bao ho (d6i vai loai c6 gong cai tai).

Budce 6: Di mil trim kin téc, dau, tai, day deo khéu trang.

Budc 6: Mang tim che mit hodc kinh bao hd (loai day deo ngoai mii).

Budc 7: Mang géng sach.
c. Thu thip méu bénh pham: theo hudng dan tai Quyét dinh sé 3468/QD-BYT ngay
07/8/2020 va c4c huéng dan lién quan khac.
6. Gop miu bénh phim
6.1. Piéu kién 4p dung

- Cén ctr tlnh hinh dich benh su Iuu hanh, ty 1€ xét nghiém duong tinh, co quan
chuyén mén y té xem xét quyét dinh viée gop mau xét nghiém.

- Khi thyc hién gidm sat dich t& tai cong ddng, d6i véi nhom ddi twgng khong cb
triu ching.

- Khéng 4p dung d6i véi:

+ Nhitng tru'O'ng hop co triéu chung, nguoi nep xuc truc t:ep €O nguy co cao

+ Cdc mau thu thdp tir nguoi da xét nghiém chan dodn SARS-CoV-2 nhung chua
c6 két qua xdc dinh.

+ Cac mau thu thép tir bénh nhan COVID-19 dang diéu tri.

+ Ty Ié mdc COVID-19 trong cgng dong cao (tuy theo timg khu vuec, dia ban do
S¢ Y té danh gia va xac dinh).
6.2. Cach gop miu xét nghi¢m

- Budc 1: Mau bénh pham sau khi da dugc thu thap riéng biét dugc ldp danh sich
méu dé gop 5 miu thanh 1 nhém (nhém mau gop), méi nhém mau gop dugc ma hod
riéng.
- Buoc 2:
+ Xép timg nhém mau theo thir tr 3 ma hoa;
+ Chuén bi tuyp chira 2-3ml méi truong bao quan vi rat vo tring, ghi mi cua

mdi nhém Ién tuyp.
- Bude 3:
Tron déu timg mau don da dugc thu thip bing may lic/votex.
- Budc 4:

+ Chuyén 200 pl dung dich ciia mdi mau don trong nhém 05 miu vao tuyp mau
g0p;

+ Dong chat nap tuyp mau gop

+Bédo quan cdc mau don trong nhém (méu gdc) tai nhiét do — 40°C dén khi sir
dung lai khi can thiét.

- Budc 5: Tién hanh xét nghiém méau gdp bang phuong phép Realtime RT- PCR
theo huéng din ciia nha san xuét.

7. Nhén dinh két qua xét nghlem

-Két qua xét nghlem mau gop Am tinh tic la tit ca cac miu don trong nhém gop
1a 4m tinh va khéng can thuc hién xét nghiém tiép.

- Két qua xét nghiém mau gdp duong tinh tirc 1a ¢4 it nhat 01 mau trong nhém
gop duong tinh. Trong truorng hop nay Phong xét nghiém can thuc hién:

+Bdo cdo vdi don vi quan 1y vé két qua xét nghiém mau gop duong tinh dé danh
gi4 nguy co va trién khai cac bién phap phong chdng dich theo qui dinh.



+ Thyc hién xét nghiém dm v6i timg mau bénh pham don trong trong nhom.
Néu c6 miu dwong tinh thi gui méu dén phong xét nghiém khang dinh (néu phong xeét
nghiém d6 chua dugc phép khéng dinh) dé xac nhan két qua. Néu khong c6 mau duong
tinh thi 14y lai mau, thyc hién xét nghiém lai theo quy trinh thong thuong d6i voi timg
truong hop, phién giai két qua va thyc hién cac hoat dong bio cdo, phong chéng dich
theo qui dinh.

- Ket qua xét nghiém méu gop khong rd: thyc hién lai qui trinh gdp mau va xét
nghiém mau gop theo hudéng din tai phan 6, 7 tai muc III caa Huéng dan nay.

8. Thong tin, bdo céo

~ Thyc hién viéc thdng tin bdo céo theo Huéng dan tam thoi gidm st va phong,

chong COVID-19 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay 07/8/2020
cua B§ Y te va Thong tu s6 54/2015/TT-BYT ngdy 28 thang 12 ndm 2015 caa B§ Y t€
hudng dan ché d6 khai béo, thong tin, bdo céo bénh truyén nhiém.
IV. TO CHUC THUC HIEN

- Céc Vién V¢ sinh dich t&, Vién Pasteur chju trich nhi¢ém huéng dén, tip hun
cho cac don vi dia phuong trién khai lay mau, gop mau va xét nghi¢ém mau gop bao
dam chat luong va hiéu qua.

- Ban chi dao phong chéng dich COVID-19 tinh, thanh phé cin ctr tinh hinh dich

té, kha nang dap img ve co s vt chét, trang thiét bi va nhan lyc tai dia phuong dé chi
dao vé viéc gop miu xét nghiém.

- Céc Trung tam kiém soét bénh tat, cdc phong xét nghiém c6 du nang lyc xét
nghiém COVID-19 chiju trach nhiém l4y mau hoic nhan mau, tién hanh gop mau, thuc
hién xét nghiém va bao céo theo qui dinh.
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