BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip — Tw do — Hanh phuc

Sé: 3805/BYT—DP Ha No¢i, ngay 07 thdng 5 nam 2021
V/v cung ¢6 nang lyc, dam bao
chat lugng xét nghi¢m

KHAN

SARS-CoV-2

Kinh giri: Pong chi Giam ddc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong

Pé phong chdng dich COVID-19 tir ndm 2020, B Y té di ban hanh cac Ké
hoach, huéng dan, vin ban chi dao dr?ly du vé cong tac xét nghiém chan doan SARS-
CoV-2, bao gdm céc tinh hudng dich, déi twong wu tién xét nghiém theo nhém nguy
co, phuong phap xét nghiém (xét nghiém mau don, mau gop) va str dung nhiéu k¥
thudt xét nghiém khac nhau (xét nghiém vat chat di truyén, xét nghiém khéang
nguyén, xét nghiém khang thé) dé phu hop véi cong tac giam sat. BO Y té ciing da
cap gidy phép dang ky luu hanh, gidy phép nhap khau cho cac sinh phim san xuét
trong nudc, nudc ngodi cho cac k¥ thuat xét nghiém nay (Céc sinh pham da dugc Bo
Y té cho phép hoic dugc WHO, US CDC khuyén cac déu duogc phép sir dung trong
cong tac phong, chéng dich). Nhim ting cudng cong tac phong, chéng dich
COVID-19 hiéu qua, Bo Y té dé nghi Dong chi Giam dbc S&¢'Y té thuc hién cac noi
dung sau:

1. Chi dao cac don vi lién quan trién khai cong tac xét nghiém véi ki thuat
phat hi¢n ARN cua vi rat SARS-CoV-2 theo ndi dung tai Muc 5.1 cua “Ké hoach xét
nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich COVID-19” ban hanh
kém Quyét dinh sb 4042/QD-BYT ngay 21/9/2020, xét nghiém nhanh phat hién
khang nguyén theo Muc 3.1 tai “Huéng din sir dung sinh phdm xét nghiém nhanh
khang nguyén vi riit SARS-CoV-2" ban hanh kém Quyét dinh 2022/QD-BYT ngiy
28/4/2021, tuy diéu kién co6 thé xem xét xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang
thé dé ho tro; thue hién gdp mau xét nghiém theo “Hudng dan gop mau tam thoi viee
gOp mau xét nghiém SARS-CoV-2” ban hanh kém Quyét dinh s6 1817/QD-BYT
ngay 07/4/2021.

2. Cin ctr tinh hinh dich té tai dia phuong, ning luc va nhu cau cta don vi xét
nghiém, chi dao cac don vi chu dong xay dung ké hoach, str dung sinh phfim da duoc
B0 Y té cAp s ding ky, cip gidy phép nhap khau dé phuc vu nhu cau phong chdng
dich (Danh muc giri kem).

3. Tiép tuc ting cuong ning luc xét nghiém Realtime RT-PCR vi rit SARS-
CoV-2 tai dia phuong, dam bao du ning luc xét nghiém khang dinh (Truong hop can
thiét méi huy dong nguén lyc ciia cac co quan trung wong). Cic phong xét nghiém
da duogc cap phép khang dinh mic SARS-CoV-2 thi can khang dinh két qua duong



tinh va trién khai ngay cac bién phap phong chéng dich theo quy dinh, khong bat
budc phai giri mau dén cac Vién Vé sinh dich t&, Vién Pasteur dé thuc hién khing
dinh lai, tranh mat thoi gian, anh huong dén cong tac phong chdng dich.

bé nghi D(’)ng chi Giam dbc khan truong chi dao thuc hién./.
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