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S6: 3486/QD-BYT Hé Ngi, ngay 07 thang 8 ndm 2020
QUYET BINH
Vé viée ban hanh “Hwémg diin tam théi viée ghp miun xét nghiém
SARS-CoV-2"
BQ TRUONG BQ Y TE

Cén cir Nghi dinh s0 75/2017/NB-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cia Chinh phu
quy dinh chirc néing, nhiém vy, quyen han v co cau to chire Bo Y té;

Xét dé nghij cta Cyc tromg Cyc Y té dy phong, Bo Y te,
QUYET PINH

Piéu 1. Ban hianh kém theo Quyét dinh nay “Huwréng din tam théd viée gop méu
xét nghi¢m SARS-CoV-2".

Diéu 2. “Hudng din tam théi viée g?g mau xét nghiém SARS-CoV-2" la tai
ligu hurdmg din duoe ap dung tai cac co s y té du phong va khiam, chira bénh trén toan
quoc

Picu 3, Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngay kv ban hanh,

Diéu 4. Cac ong, ba: Chanh Vin phong Bé; Chanh Thanh tra Bo; Vy tmrong,
Cuc triromg, T@ng Cuyc truromg cac Yy, ?uc., Tong cuc thuge B Y té; Vign tlnn'mg "-.-"i%n
Veé sinh djch té, Vién Pasteur, Giam doc cac bénh vién tryre thuge B Y te; Giam doc
S& Y té cic tinh, thanh pho trye thude Trung wong: Thi trudmg v té cée Bé, nganh va
Thii trirémg céc dom vi ¢ lién quan chin trach nhiém thi hanh Quyét dinh néy./.

Not ﬂhﬂﬁ:‘:q KT. BQ TRUONG
- PTTe Vi Exte Dam (8 bao cdo): _ _ TRUONG

- ). Bd tnromg (dé bao céo);

- Cac thanh vién BCD QG Phong chong dich
COVID-19;

- Cac dong chi Thir truomg;

- Céong TTDT Bj Y t&;

= Lun: ¥T, DP.
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Ha Nai, ngay 07 thang 8 nam 2020

HUGNG DAN TAM THO1T
VIEC GOP MAU XET NGHIEM SARS-COV-2
(Ban hémh kém theo Quvét dinh 56 3486 /OD-BYT ngay 07 thdng 8 ndm 2020
ctia B Y té)

1. PAC PIEM CHUNG

COVID-19 la bénh truyen nhiém cap tinh thude nhém A do vi rit SARS-CoV-2
gy ra, la}ru'uyénmngumsmgngum vi ¢o thisi gian u bénh trong khoang 14 ngdy.
Ngum mac bgnh co trigu chimg viém duimg hd hap cap tinh nhar: sot, ho, dau hong, kho
tha, co the dan dén viém phoi nang, suy hé hap cap va tir vong, diic hlﬂt o nhimg ngum
co bénh Iy nen, man tinh, ngudi cao tuoi. Co mat ty 1§ l:.au:rnga.m nhiém vi rit SARS-
CoV-2 khéng co bieu hién lam sang (40- 5{}%} vi co the 1a ngudn liy trong cong dc:ng
ga:-,-' kho khan cho vige gidm sat va phong chéng dich. Pén nay, bénh chira ¢6 thude dicu

tr; ddc hiéu va viie xin phong bénh.

Tinh dén 18 gitr 00 ngay 06/8/2020, Thé gidi ghi nhin 19.006.692 tnrémg hop
méc COVID-19 tai 215 quéc gia. vimg lanh thé; ghi nhan 711.876 trutmg hop tir vong.
Tai Viét Nam ghi nhin 747 trvémg hop mic COVID-19, 10 truong hop tir vong, Hién
nay ca mrdc co 121 phong xét nghiém co ndng lye xét nghiém phat hiégn SARS-CoV-
2 béng k¥ thudt Realtime RT-PCR, dd xét nghiém dwgc hon 537,000 mau, trong do xic
dinh 747 mau dwomg tinh vai vi mit SARS-CoV-2, Ty 1€ phat hign dwong tinh véi vi
rit khoang 0,1%.

Hurdmg dan tam thai na}f durgre xay dymg van cac nji dung ldy mau, gdp mau bénh
pham dé xét nghiém nham giam nhu cau sinh pham héa chat, vt tur tiéu hao sir dyng
cho xét nghiém, giam thiri gian xét nghiém mdu va bao dam chat lugng xét nghidm
theo dién bién tinh hinh dich bénh dé cac tinh, thanh phd, dom vi v & va cde don vi lién
quan lam cin cir 4p dung, t6 chirc trién khai theo thye té tai dia phuong, don vi.

Viéc gop mau bénh phim dé xét nghiém SARS-CoV-2 sé c6 mot s han ché nhur
¢t thé phai quay lai nhém déi tuong 6 két qua miu gdp duong tinh SARS-CoV-2 dé
lay lai mau lam xét nghiém. Tuy nhién néu ti 1§ dwomg tinh cua cong ding thap thi viéc
nay khéng gy anh huong nhiéu, Cac dia phuong, don vi phai thuimg xuyén danh gia
dién bién cia dich bénh dé xem xét vé viéc trien khai gép mau cho phix hgp vai tinh
hinh djch.

IL MUC TIEU:

- Hé tro thire hién gidm sat dich t&, xét nghiém chan dodn mic COVID-19 trong
métnhiéu nhom quén the dya trén danh gia dich 1€ va cdc véu t6 nguy co lién quan.

- Chén doén phat hién mic COVID-19.

- Giam nhu ciu sinh pham, hoa chat, vit tr tiéu hao sir dung cho xét nghiém;
giam thi gian xét nghiém va ting cong sust xét nghiém,

I1L. HUONG DAN LAY MAU, GOP MAU VA XET NGHIEM
1. Thi gian va pham vi ap dung



- Quy trinh nay duoc ap dung trong thoi gian c6 dich COVID-19, thyc hién tai
cac Phong xét nghiém COVID-19 du ning luc va c6 thé thuc hién duoc ky thuat nay.

- Str dung qui trinh xét nghiém Realtime RT-PCR dé phat hién khang nguyén
cua vi rat SARS-CoV-2.
2. An toan sinh hoc

Thuc hién tai phong xét nghiém bao dam diéu kién an toan sinh hoc cép II
3. Pam bao chit lwong xét nghiém.

Cac phong xét nghiém xay dung qui trinh thuc hién xét nghiém gdp mau tai don
vi minh.
4. Sinh pham sir dung xét nghiém

Str dung sinh pham xét nghiém da duoc B Y té cho phép hodc To chirc Y té thé
giéi hodc CDC Hoa Ky tham dinh va khuyén cio.
5. Mau bénh phim
5.1. Loai miu bénh pham

La bénh pham duong ho hap, duoc thu thap boi cac nhan vién da duoc tap hudn.

a. Bénh pham duong ho hép trén:

+ Mau ngody dich ty hau;

Trong truong hop khong ldy dwoc mau ngody dich ty hdu thi cé thé ldy mét trong
cdc mau dudi day;

+ Mau ngody dich hong;

+ Mau ngody dich miii (ca hai bén miii), chi 4p dung ddi voi ngudi co triéu ching
nghi ngo;

+ Mau dich rira miii/ty hau;

+ Mau dich stc hong.

b. Bénh pham dudng ho hip dudi:

+ Dom;

+ Dich phé nang, dich ndi khi quan, dich mang phéi e

+ T4 chtrc phoi, phé quan, phé nang.
5.2. Phwong phap thu thiap bénh pham
a. Chuén bi dung cu

- Dung cu ldy mau ngoay dich ty hau, mau ngody dich hong va mau ngoay dich
mili cho xét nghiém SARS-CoV-2 ¢6 can khong phai 14 calcium hay gd, tot nhat 13 str
dung que ¢6 dau 1a soi tong hop.

- Que d¢ ludi;

- Ong ly tdm hinh chép 15ml, chita 2-3ml moi truong van chuyen vi rut;

- Lo nhua (6ng Falcon 50ml) hodc tai nylon dé déng goi bénh pham;

- Bing, gac c tAm chét sat tring;

- Con sat trung, but ghi

- Quén a0 bao ho;

- Kinh bdo vé mit;

- Gang tay;

- Khau trang y té chuyén dung (N95 hoic tuong duong);

- Bom tiém 10 ml, vo trung;

- Tuyp vo triung khong c6 chat chong dong.

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

Budc 1: V¢ sinh tay.

Budc 2: Di bbt/bao giay.



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

Budc 4: Mang khau trang.

Budc 5: Mang kinh bao ho (d6i voi loai co gong cai tai).

Budc 6: Pdi mil tram kin toc, dau, tai, day deo khau trang.

Budc 6: Mang tdm che mit hodc kinh bao ho (loai diy deo ngoai mil).

Budc 7: Mang gang sach.
c. Thu thap mau bénh pham: theo hudéng dan tai Quyét dinh sé 3468/QD-BYT ngay
07/8/2020 va cac huéng dan lién quan khac.
6. Gop mau bénh phim
6.1. Piéu kién ap dung

- Cén ctr tinh hinh dich bénh, sy luu hanh, ty 1€ xét nghiém duong tinh, co quan
chuyén mon y té xem xét quyét dinh viéc gdp mau xét nghiém.

- Khi thyc hién giam sat dich t8 tai cong dong, ddi vi nhoém ddi tugng khong co
tri¢u ching.

- Khong ap dung d6i véi:

+ Nhiing trwo’ng hop co triéu chung, nguoi tzep xuc truc tlep co nguy co cao

+ Cdc mau thu thip tir nguoi da xét nghiém chdn dodn SARS-CoV-2 nhung chuwa
c6 két qud xdc dinh.

+ Cdc mau thu thap tie bénh nhan COVID-19 dang diéu tri.

+ Ty 16 mac COVID-19 trong céng dong cao (tity theo tirng khu vue, dia ban do
S6 Y té danh gia va xdc dinh).
6.2. Cach gop miu xét nghiém

- Bude 1: Mau bénh phém sau khi da duoc thu thap riéng biét dugc 1ap danh sach
mau dé goép 5 miu thanh 1 nhém (nhém mau gdp), mdi nhom mau gdp duge mi hod
riéng.
- Budce 2:

+ Xép tirng nhom mau theo thir tu dd ma hoa;

+ Chuan bi tuyp chira 2-3ml méi trudng bao quan vi rat vo trung, ghi ma cta
moi nhém 1én tuyp.

- Budc 3:
Tron déu ting mau don da dugc thu thap bang méy lic/votex.
- Buoc 4:

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

+ Pong chit nip tuyp mau gop

+ Bao quan cac mau don trong nhom (mAu gbc) tai nhiét d6 — 40°C dén khi st
dung lai khi can thiét.

- Budc 5: Tién hanh xét nghiém mau gdp bang phuong phap Realtime RT- PCR
theo huéng dan ctia nha san xuat.

7. Nhan dinh két qua xét nghiém

- Két qua xét nghiém mau gdp am tinh tac 1a tat ca cac mau don trong nhém gop
la &m tinh va khong can thyc hién xét nghiém tiép.

- Két qua xét nghiém mau gop duong tinh tic 12 c6 it nhat 01 mau trong nhém
gop duong tinh. Trong tru:ong hop nay Phong xet nghiém can thuc hién:

+ Bao cdo voi don vi quan Iy vé két qua xét nghiém mau gop duong tinh dé danh
gia nguy co va trién khai cac bién phap phong chong dich theo qui dinh.



+ Thuc hién xét nghiém déi véi timg mau bénh phém don trong trong nhom.
Néu c6 mau duong tinh thi gui mau dén phong xet nghiém khang dinh (néu phong xet
nghiém do chwa dugc phep khang 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 dbi véi timg
truong hop, phién giai két qua va thuc hién cac hoat dong bao cao, phong chéng dich
theo qui dinh.

- Két qua xét nghiém mau gop khong rd: thyuc hién lai qui trinh gdp mau va xét
nghiém mau gdp theo hudng dan tai phan 6, 7 tai muc III ciia Hudng dan nay.

8. Thong tin, bao céo

~ Thyc hién viéc thong tin bao cao theo Hu’c’rng’dﬁn tam thoi gidm sat va phong,
chong COVID-19 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay 07/8/2020

ctia BO Y té va Thong tu s6 54/2015/TT-BYT ngay 28 thang 12 nam 2015 cua Bo Y té
hudéng dan ché d6 khai bao, théng tin, bao céo bénh truyén nhiém.

IV. TO CHU'C THUC HIEN

- Cac Vién Vé sinh dichqté, Vién ,Pastgur chiu tre}ch nhiém hudng d?l{l, tap huin
cho cac don vi dia phuong trién khai lay mau, gop mau va xeét nghiém mau gop bao
dam chat luong va hi¢u qua.

- Ban chi dao phong chbng dich COVID-19 tinh, thanh phd cin ¢ tinh hinh dich

té, kha nang dap tmg v€ co so vat chat, trang thiét bi va nhan luc tai dia phuwong dé chi
dao vé viéc gdp mau xét nghiém.

- C4c Trung tim kiém soat bénh tat, cac phong xét nghiém c6 du nang luc xét
nghiém COVID-19 chiu trach nhiém lay mau hodc nhan mau, tién hanh gdép mau, thuc
hién xét nghiém va béao céo theo qui dinh.





