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V/v hoat dong fiénh gia xac nhan nang luc
xét pghiém khang dinh vi rait SAR-CoV-2
bang phuong phap Realtime RT-PCR

Kinh gui:
-"Vién V¢ sinh dich té, Vién Pasteur;
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong.

Vao thoi diém nam 2020, dich COVID-19 dién bién hét strc phtc tap, s6 lugng ca
méc COVID-19 tang nhanh trong khi s phong xét nghiém khang dinh con han ché.
Nhim tang-cuong ning luc xét nghiém phat hién vi rait SARS-CoV-2 déap tng nhu cau
phong, chdng dich; Bo Y té ban hanh Quyét dinh s6 1620/QD-BYT ngay 19/04/2020
thanh 14p nhém hd tro cong tac xét nghiém bénh viém duong hé hap cap do ching méi
ctia vi rat Corona, trong d6 giao cac Vién Vé sinh dich t&, Vién Pasteur danh gia va cong
nhan phong xét nghiém cé kha ning khing dinh cac truong hop duong tinh bang k¥
thuat Realtime RT-PCR.

Hién nay, trong boi canh dich COVID-19 di duogc kiém soat 6n dinh, nang luc xét
nghiém co ban dap ung t6t nhu cau xét nghiém vi rit SARS-CoV-2, nhiéu bo sinh pham
xét nghiém test nhanh va realtime RT-PCR di dugc cap s6 ding ky cip phép luu hanh va
phd bién trén thi truong. Can cir trén y kién cua cac don vi va diéu kién thuc té, Bo Y té
dé nghi:

1. C4c Vién V¢ sinh dich t&, Vién Pasteur tam ding viéc danh gia xac nhan ning
luc xét nghiém khang dinh vi rat SARS-CoV-2 bang k¥ thuat Realtime RT-PCR cho cac
phong xét nghiém;

2. Cac Vién Vé sinh dich t&, Vién Pasteur tiép tuc hudng dan, tap huén tang cuong
nang luc xét nghiém bénh truyén nhiém (bao gdm xét nghiém Realtime RT-PCR) cho
cac phong xét nghiém trong khu vuce quan ly. Déi voi cac phong xét nghiém da duge xac
nhan nang luc van duoc thuc hién xét nghiém khang dinh vi rat SARS-CoV-2 bang k¥
thudt Realtime RT-PCR va quan ly chat luong xét nghiém theo quy dinh tai Quyét dinh
s6 2429/QP-BYT ngay 12/6/2017 ban hanh Tiéu chi danh gia muc chét luong phong xét
nghiém y hoc. Déi véi cac phong xét nghiém con lai thuc hién xét nghiém khang dinh vi
rat SARS-CoV-2 bang k¥ thuat Realtime RT-PCR va quan ly chat luong xét nghiém
theo quy dinh.

3. Cac SO Y té céc tinh, thanh phd quan 1y céc co s& xét nghiém trén dia ban va
quan ly chat luong xét nghiém theo quy dinh hién hanh.

B0 Y té thong béo toi cac don vi dé trién khai thuc hién.
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