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V/v xét nghiém nhanh khang

nguyén SARS-CoV-2 tai céc co
s& khdm bénh, chita bénh

Kinh gtri:
- Bénh vién cdng lap va ngoai cong lap;
- Trung tim Y té Thanh phd Thi Pirc va quan, huyén;
- Phong Y té Thanh phd Thi Pirc va quén, huyén;
- Phong kham da khoa.

KHAN

Ngay 28/4/2021, B6 Y té ban hanh Quyét dinh 2022/QD-BYT vé huéng din sir
dung sinh pham xét nghiém nhanh khéng nguyén vi it SARS-CoV-2. Tiép theo d6, ngay
07/5/2021, B Y té ban hanh cong van 3848/BYT-DP vé viéc trién khai xét nghiém
SARS-CoV-2 trong tinh hinh méi. Tai Quyét dinh nay, By Y té khang dinh xét nghiém
nhanh phat hién khing nguyén vi rat SARS-CoV-2 khéng dung dé thay thé cho xét
nghiém Realtime RT-PCR ma chi ding dé hd tro trong viéc gidm sat, phat hién, chén
doan mic COVID-19.

Ngay 24/5/2021, S& Y té da t chirc budi hop véi cac chuyén gia cua Vién Pasteur
TP .HCM, Trung tam Kiém chudn Xét nghiém Thanh phd, Trung tdm Kiém soét Bénh tét
Thanh pho Bénh vién Bénh Nhiét d6i va cac phong ban chirc néng truc thude S& Y té dé
thdng nhit trién khai xét nghiém nhanh khéang nguyén SARS-CoV-2 cho cdc co so kham
bénh, chira bq:nh trén dia ban Thanh phd. ‘Trong khi cho Bo Y té hudng dan chi tiét céc
diu kién dé trién khai thuc hién, S& Y t& d& nghi c4c co s& kham bénh, chita bénh khi
trién khai xét nghiém nhanh phai tuan tha cac diéu kién nhu sau:
1. Piéu kign khi trién khai
- Ky thuét 14y miu SARS-CoV-2 phai dugc thuc hién tai khu vuc cach ly hodc
buodng céch ly riéng biét. K¥ thuat xét nghiém nhanh phéi dugc thuc hi¢n trong phong xét

nghiém dam bao an toan sinh hoc d6i véi tac nhan SARS-CoV-2 theo qui dinh hién hanh
de tranh 18y nhiém cho ngudi va ra moi trudng.

- Sinh phdm xét nghiém nhanh khang nguyén SARS-CoV-2 phai dugc Bo Y té cép
phép luu hanh.

- Nhén sy thyc hién phai dugc tap huén vé ky thuat ldy miu va ky thuat xét nghiém
st dung sinh pham xét nghi€ém nhanh khéang nguyén. Ngudi ldy mau va thyc hién k¥
thudt xét nghiém phai tuan thi phuong tién phong ho.

- Co s& kham bénh, chita bénh phéi dwgc co quan c6 thim quyén phé duyét k¥ thuét
“vi rtt test nhanh”
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2. Chi dinh xét nghi¢m nhanh khang nguyén SARS-CoV-2

- Xét nghiém dinh ky cho nhén viény t, nguoi cham s6c, nhan vién phuc vy, nguoi
bénh dang didu tri ndi tri tai khoa cép ciru, khoa truyén nhidm, khoa than nhan tao, khoa

kham bénh ctia bénh vién (khong c6 bidu hién 14m sang, khong trong qua trinh diéu tri
COVID-19).

- Ngudi bénh dén céc co s& kham bénh, chira bénh cén can thigp diéu trj som (cap
clru, phau thuét).

- Luu y: xét nghiém nhanh khdng nguyén SARS-CoV-2 khong dp dung déi véi cdc
truong hop nghi ngo mac COVID-19 ¢6 yéu t6 dich té va biéu hién ldm sang.

3. Phién ket_quﬁ va ché d) bdo cdo: co s& kham bénh, chita bénh phai tuan thu vé
quy dinh phién két qua va béo cdo theo quy dinh:

- Neu két qua xét nghiém dwong tinh, thdng bao ngay voi Trung tim Y té trén dia
ban de trién khai sém céc bién phép phong chéng dich va thye hién xét nghiém khéng
dinh bang phuong phap Realtime RT-PCR theo cac huéng dan ciia B Y té.

- Néu két qua x¢t nghiém &m tinh van chwa di dé khing dinh ngudi duge xét
nghiém khéng miac COVID-19, do d6 can tiép tuc thuc hién céc bién phap phong chéng
dich, dc biét tuan thi nguyén tic 5K, tiép tuc theo ddi, xét nghiém theo quy dinh.

Thua truorng cac don vi chiu trach nhiém v& hoat dong d4u thiu, mua sam, sir dung
cac sinh phim chén doén, chi dinh xét nghi¢m nhanh, dam bao chat lugng xét nghiém, an
toan sinh hoc, cir nhan sy tham dy tip huin vé k¥ thuft 14y mAu va xét nghiém st dung
sinh phém xét nghi¢m nhanh khang nguyén do Vién Pasteur TP.HCM huéng dan, tap
huan (du ki€én cudi thang 5/2021).

S¢Y te & nghi cic don vi ¢6 vén ban bdo cdo (theo mau) kém hd so vé& So Y té
truge khi trién khai thuc hién. D& nghj Phong Y té trién khai ndi dung van ban nay dén
tit ca cac co s& kham 'bénh, chita bénh tu nhén trén dia ban dé biét va thyc hién. Trong
qua trinh thye hién, néu c6 kho6 khan vudéng mic dé nghi cdc don vi béo cdo kip thoi vé
S&Y té (phong Nghiép vu Y - dién thoai : 39309981) dé dugc hudéng dan.

(Dinh kem: mdu bdo cdo ndng luc thuc hién xét nghiém nhanh khdng nguyén
SARS-CoV-2 tai cdc co sé khdm bénh, chita bénh)./.q)*/(
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MAU BAO CAO NANG LUC THUC HIEN XET NGHIEM NHANH KHANG

NGUYEN SARS-COV-2 TAI CAC CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

1. Théng tin chung

- Tén co s¢ kham bénh, chita bénh (ghi theo tén da dugc cap trén Gidy phép hoat

dong); ~-=e-=---- . ]

- S6 Gidy phép hoat dong: -- - --

- Hinh thuc tb chuc: . -

-

- Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat: -

- Thong tin diu méi lién hé tai co s& kham bénh, chita bénh (ho tén, s6 dién thoai,

chirc vu): - --- K S
2. Piéu kién thyc hién

TT | NQIDUNG Cé | Khong

A | COSO VAT CHAT

1. Dién tich Phong xét nghiém vi sinh: ................... m’

(@inh kém bién ban tham dinh cdp phép hoat déng)

2. | Budng ldy miu xét nghiém riéng biét, dam bao an
toan, tranh 1y nhiém va diy du phuong tién phong ho

Dienitleh: wovsnmamn TR RPRRRRRIN o

3, Phong xét nghiém da dugc S& Y té cong bd dat tiéu
chuén an toan sinh hoc dbi véi téc nhan SARS-CoV-2
theo qui dinh hién hanh trén Cdng thong tin dién tir

4, Phong xét nghiém vi sinh sp xep, phan luong dam
bao tranh nhim chéo va tuan thu tit ca diéu kién an
toan sinh hoc

B | NHAN SU

5. | C6BS,KTV c6 chimg chi hanh nghé lién quan dén
~ ITnI} vuc xét nghiém va dd dang ky hanh nghé véi So
Y té

(@inh kém ban photo chitng chi hanh nghé)

6. Nhén sy lay mau dugc dio tao vé ky thuat ldy mau,
dong goi, van chuyén méu xét nghiém SARS-CoV-2

\*F



Ghi ré noi tdp hudn:

7. Dugc tip hun vé sir dung phuong tién phong hd

Ghi ré noi tdp hudn:

8. Pugc tap huin vé phong, kiém soét 1ay nhiém

COVID-19

Ghi ro noi tdp huén:

9. Pugc dio tao vé ki thuat xét nghiém khang nguyén

nhanh SARS-CoV-2

(dinh kém ban photo gidy chimg nhén dao tao hodc
gidy xdc nhdn hoan thanh khoéa dao tgo)

10. | Van ban phan cong ngudi ky duyét két qua xét nghiém
nhanh SARS-CoV-2

(dinh kém vdn ban)

C | TRANG THIKT BI:

11. | By kit test nhanh (dd dwge B Y té cap phép luu hanh)

12. | Ddng hd bam gid

13. T an toan sinh hoc

D |DANH MUC KY THUAT

14. | Puge cp c6 thdm quyén phé duyét k§ thuat “Virus
test nhanh”

(ghi 5 56 quyé{ dinh, ngay thdng ndm cdp va dinh kém
ban photo quyét dinh)

Dinh kem:

Ban sao gidy phép hoat dong, bién ban thdm dinh cdp phép, quyét dinh phé duyét
DMKT, chitng chi hanh nghé ctia nhdn su thyc hi¢n xét nghigm.

Ban sao gicfy chirng nhdn dao tao lién tuc hodc tdp hudin vé ldy mdu (néu c6), xét
nghiém nhanh khdng nguyén SARS-CoV-2.

Vin ban phdn cong nguoi ky duyét két qua xét nghiém nhanh SARS-CoV-2.
Hb so mua sdm cdc B kit test nhanh (da duoc Bg Y té cap phép luu hanh). Y-
L o
Thii trwéng don vi

(Ky tén, déng dau)
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