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UBND TINH DPONG NAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap — Tuw do — Hanh phic
Sb: 2FEL /SYT-NV Doéng Nai, ngay 0 thdng 4 nim 2021

Viv trién khai thuc hién Quyét dinh
so 1817/QD-BYT ngay 07/4/2021
cua Bo truong Bo Y té.

Kinh gtri:
- Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh;
- Bénh vién da khoa Pong Nai;
- Bénh vién da khoa Théng Nhat Dong Nai.

Thuc hién Quyét dinh sé 1817/QD-BYT ngay 07/4/2021 cua Bo trudng
Bo Y té vé viéc ban hanh huéng dan tam thoi viée gop mau xét nghiém SARS-
CoV-2 (Quyét dinh gtri kém), Gidm déc S& Y té ¢6 y kién nhu sau:

Pé nghi Giam déc Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh, Bénh vién da khoa
Pdng Nai va Bénh vién da khoa Théng Nhat Dong Nai nghién ciru céc ndi dung
huéng dan tam thoi viéc gdp mau xét nghiém SARS-CoV-2 ban hanh kém theo
quyét dinh néu trén ctia B truong BO Y té dé t6 chuec trién khai thuc hién. Néu
c6 kho khin, vuéng méc, dé nghi cac don vi bdo cdo S& Y té - Phong Nghiép
vu, s dién thoai: 02513.943.811 dé dugc huéng dan giai quyét.

S6'Y té dé nghi cdc don vi trién khai thuc hién./.jy
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BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S6:1817 /QD-BYT Ha Néi, ngay 07thdng 04 ndm 2021

) QUYET PINH
Ban hanh huwéng dan tam thoi viéc gop mau xét nghiém SARS-CoV-2

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chirc ciia BoY té,
Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Y 16 duw phong, Bo Y té,

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng dan tam thoi viée gop
mau xét nghiém SARS-CoV-2”.

Diéu 2. “Hudng dan tam thoi viée gop mau xét nghiém SARS-CoV-2” la
tai liéu hudng dan duoc 4p dung tai cac co sé'y t& du phong va kham, chira bénh
trén toan quoc.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh; thay thé Quyét
dinh s6 3486/QD-BYT ngay 07/8/2020 ctia B Y té vé viéc ban hanh “Hudng dan
tam thoi viée gop mau xét nghiém SARS-CoV-2” va Cong van s6 871/BYT-DP
ngay 05/2/2021 cta B6 Y té huéng dan bd sung gdp mau xét nghiém SARS-CoV-2.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bd, Vu truong, Cuc truong, Tong
Cuc truong cac Vu, Cuc, Téng cuc thudc Bo Y té; Vién trudng Vién VE sinh dich
t€, Vién Pasteur, Giam d6c cac bénh vién truc thude Bo Y té; Giam ddc So Y té
céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong; Thi truéng y té cac Bo, nganh va Thu
trudng cac don vi co6 1i€n quan chiu trach nhi€m thi hanh Quyét dinh nay./.
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HUONG DAN TAM THOT
VIEC GOP MAU XET NGHIEM SARS-CoV-2
(Ban hénh kém theo Quyét dinh s6 1817 /BYT-DP ngay 07 /03/2021 ctia B6 Y té)

I. PAC PIEM CHUNG

COVID-19 1a bénh truyén nhiém cép tinh thudc nhém A do vi rat SARS-
CoV-2 géy ra, 1ay truyén tir nguoi sang ngudi va co thoi gian G bénh trong khoang
14 ngay. Ngudi méc bénh c6 triéu ching viém dudong hd hip cép tinh nhu: sét,
ho, dau hong, kho thd, c6 thé din dén viém phdi ning, suy hd hap cip va tir vong,
dac biét & nhitng nguoi ¢ bénh ly nén, man tinh, ngudi cao tudi. C6 mot ty 1é cao
ngudi nhiém vi rat SARS-CoV-2 khéng ¢6 biéu hién 1am sang (40-50%) va cé
thé 1a ngudn lay trong cong ddng, gy kho khan cho viéc giam sat va phong chbng
dich. Pén nay, bénh chua c6 thudc diéu tri dac biét va véc xin phong bénh.

Tinh dén ngay 25/3/2021, thé gi¢i d& ghi nhan khoang 120 triéu truong hop
mic COVID-19 tai 221 qudc gia, ving lanh thd voi hon 2,7 triéu truong hop tir
vong. Tai Viét Nam ghi nhan hon 2.500 truong hgp mac COVID-19, 35 trudng
hop tir vong. Hién nay ca nude cd 157 phong xét nghi€ém cé nang luc xét nghiém
phat hién SARS-CoV-2 bang k¥ thuét Realtime RT-PCR véi 101 phong c6 thé
x€t nghiém khéng dinh, d3 xét nghiém duogc hon 2 triéu mau bénh phém, trong dé
xac dinh 2.572 mau duong tinh véi vi rat SARS-CoV-2. Ty 1é phat hién duong
tinh v&i vi rut khoang 0,1%.

DPé str dung nguén luc, sinh phém, héa chét, vat tu xét nghiém hiéu qua, kip
thoi, dap ung cong tac giam sat, phong chdng dich, BO Y té da ban hanh K& hoach
xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich COVID-19 tai
Quyét dinh sb 4042/QD-BYT ngay 21/9/2020, Huéng dan tam thoi vé viéc gop
mau xét nghiém SARS-CoV-2 tai Quyét dinh s6 3486/QD-BYT ngay 07/8/2020
va Cong van s6 871/BYT-DP ngay 05/02/2021. Trong qué trinh thuc hién, can ci
tinh hinh thuc té, Bo Y té s& diéu chinh, bd sung cac hudng din tam thoi viéc gop
mau.

II. MUC TIEU

- H3 tro thuc hién gidm sat dich t& dbi véi mot hodc nhiéu nhém quéan thé;

- Chén doan phat hién mac COVID-19;

- Tiét kiém ngudn luc; giam thoi gian xét nghiém, ting cong suat xét
nghiém SARS-CoV-2, dam bao chat luong xét nghiém va dam bao an toan sinh
hoc.




III. HUONG DAN LAY MAU, GOP MAU VA XET NGHIEM

1. Nguyén tic 4p dung

- Ap dung trong thoi gian ¢6 dich COVID-19, thuc hién tai cac phong xét
nghiém COVID-19 du nang luc va co thé thuc hién duoc k¥ thuat nay.

- Céan ctr tinh hinh dich bénh, su luu hanh, ty 1€ xét nghiém duong tinh, co
s& xét nghiém xem xét, quyét dinh lwa chon hinh thirc gop, sb luong gdp mau phu
hop sau khi da danh giad dam bao céc gia tri chan doan (do nhay, do déc hiéu)

- Str dung qui trinh xét nghiém Realtime RT-PCR dé phat hién vat chat di
truyén (ARN) ctia SARS-CoV-2.

- Khi thuc hién giam sét dich t& tai cong dong ddi voi nhém nguy co thap
hodc khong c6 triéu chiing.

Khéng sp dung dbi véi:

+ Nhitng truong hop cé triéu chimg, ngudi tiép xuc truc tiép c6 nguy co
cao.

+ Céc mau bénh pham thu thap tir ngudi da xét nghiém chén doan SARS-
CoV-2 nhung chua c6 két qua xéac dinh.

+ Céc mau bénh phém thu thép tir bénh nhan COVID-19 dang diéu tri.
2. An toan sinh hoc va dam béo chit lugng xét nghiém

- Thuc hién tai phong x€t nghiém bao dam diéu kién an toan sinh hoc cép II

- Céc phong xét nghiém tu xay dung qui trinh thuc hién xét nghiém gdp
mau va danh gia chét lugng xét nghiém mau gop tai don vi minh trudc va trong
qué trinh trién khai gép mau.
3. Sinh phim sir dung xét nghiém

Str dung sinh phém xét nghiém da dugc BOY té cho phép hodc T6 chic Y
té thé giéi hoac CDC Hoa Ky thdm dinh va khuyén céo.
4. M4u bénh pham
4.1. Loai mau bénh pham

- MAu ngody dich ty hau;

- Trong trudong hop khong liy duge miu ngody dich ty hau thi c6 thé 1ay
mau ngoay dich hong.

Luu y: Méu dwoc thu thdp boi cac nhan vién da duoc tap hudin vé ld’y mau
bénh pham
4.2. Phwong phap thu thip bénh phim

a. Chuén bi dung cu

- Dung cu ldy mau ngody dich ty hau, mau ngoay dich hong cho xét nghiém
SARS-CoV-2 c6 can khdng phai 14 calcium hay gd, t6t nhit Ia st dung que c6 dau
1 soi tong hop, khong dung cotton.

- Que de ludi,



- Ong ly tdm hinh chép 15 ml (chtra 2-3 ml méi trudng van chuyén vi rit)
dé st dung trong trudng hop gdp dung dich hodc gdp 5 que mau bénh phim;

- Ong Falcon 50 ml (chira 5ml méi trudng van chuyén) dé sir dung trong
truong hop gop 6-10 que mau vao mot dng.

- Ong 15 ml sach, v6 trung, khong chira moi truong;

- TGi nylon & déng goi bénh phim;

- Bang, gac c6 tam chat sat tring;

- Cbn sat trung, but ghi;

- Quén 40 bao ho;

- Kinh bao vé mét;

- Géng tay khong bot;

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

- Binh lanh bao quan mau.

b. Str dung phuong ti€én bao hd cd nhan

Tuén thu nghiém ngét thao tac an toan khi thuc hanh méc, cdi phuong tién
bao ho cé nhan theo quy dinh.

c. Thu thap mau bénh phidm: Theo hudng dan tai Quyét dinh sb 3468/Qb-
BYT ngay 07/8/2020 ctia B6 Y té va cac hudng dn lién quan.

5. Gop miu bénh phim
5.1 Cac hinh thirc gdp mau

- Gop dung dich mau bénh pham tir cac dng méi trudong chira mau bénh
pham don: Lay mot thé tich mau nhat dinh tir cic éng mdi trudng ¢ chira miu
bénh phim don vao chung mot éng.

- Gop que:

+ Gop ngay cac que mau bénh pham khi ldy mau vao chung mét 6ng moi
truong van chuyén.

+ Xem xét hinh thirc gop ndy trong truong hop cac ddi twong ldy mau duge
danh gi4 c6 cung dic diém dich té, nguy co thip, & cing mot dia diém (¢ cing
nha, & cung trudong hoc, & cung khu cong nghiép, & cung khu dan cu...).

5.2. Gop dung dich miu bénh phim tir cdc 6ng mdi trudng chira mau bénh
phim don (g6p dung dich)

a. GOp 5 mau bénh phém

- Budc 1: Que mau bénh phém duoc thu thap riéng biét cho vao mdi éng
chira 2-3 ml mdi trudng van chuyén, 1ap danh sach mau dé gdp 5 mau riéng biét
thanh 1 nhém (nhém mau gop), mdi nhém mau gdp duge ma hoa riéng.

- Budc 2: Xép tirng nhom mau theo thir tu ¢4 ma hoa.

- Budc 3: Tron déu timg mau don d& dugc thu thap bang may votex (méy
tron mau).



- Buéc 4:

+ Chuyén 200 pl dung dich cia méi mau don trong nhém 05 mau vao dng
mau gop (6ng sach vo tring);

+ Tron déu mau gbp di duoc thu thap bang may votex (mdy tron mau) trong
khoang 30 giay.

+ Péng chit nap dng miu gop;

+ Bao quéan cac mau don trong nhém (mau gdc) tai nhiét do 2 — 8°C trong
vong 72 gid, sau 72 gid bao quan tai nhiét do -70°C.

- Budc S: Tién hanh tach chiét vat liu di truyén tir mau gop va xét nghiém
mau gop bang phuong phép Realtime RT-PCR theo qui trinh ciia phong xét
nghiém.

b. Gop tir 6-10 mau bénh phdm

- Budc 1: Mau bénh phém sau khi da dugc thu thap riéng biét duoc cho vao
6ng chira 2-3 ml mai truong van chuyén va 1ap danh sach mau dé gop 6-10 mau
thanh 1 nhém (nhém mau gdp), mdi nhém mau gdp duge ma hoa riéng.

- Budc 2: Xép ting nhém mau theo thir tw & ma ho4.

- Budc 3: Tron déu timg mau don da duoc thu thdp bing may votex (may
tron mau).

- Buogc 4:

+ Chuyén 100 pl dung dich ctia mdi miu don trong nhém mau gdp vao éng
mau gdp (dng sach vo tring);

+ Tron déu mau gop da duogc thu thap biang may votex (may tron mau) trong
khoang 2 phut;

+ Péng chit nap ng mau gop.

+Bao quan mau gop tai phong xét nghiém tai nhiét d6 2 — 8°C trong vong
72 gid, sau 72 gid bao quan tai nhiét do -70°C.

- Budc 5: Tién hanh tach chiét vat liéu di truyén tir mau gop va xét nghiém
mau gdp bang phuong phép Realtime RT- PCR theo qui trinh cta phong xét
nghiém.

5.3. GOp que miu bénh phim ngay sau khi ldy mau (gdp que)

a. Gop 5 mau bénh pham

- Budc 1: Que lay mau bénh pham cua timg ddi tuong dugc cho vao cung
mot dng c6 chira 3 ml moi trudong vén chuyén ngay sau khi 1y (05 que mau bénh
phim vao 1 6ng méi trudong van chuyén), dam béo tat ca dau que ldy mau ngap
trong moi trudong (mau gop), 1ap danh sach timg ddi twong trong mau gdp, mdi
mau gop duoc ma hoa riéng.

- Budc 2: Dong géi, bao quéan, van chuyén mau gdp theo quy dinh.

- Buée 3: Bao quan nhém mau gdp trong phong xét nghiém tai nhiét do 2
— 8°C trong vong 72 gid, sau 72 gid bdo quan tai nhiét do -70°C.



- Budc 4: Tién hanh tach chiét vat liéu di truyén tlr mau g0p va xét nghiém
mau gdp bang phuong phép Realtime RT-PCR theo qui trinh cua phong xét
nghiém.

b. Gop tlr 6-10 mau bénh pham

- Budc 1: Que ldy mau bénh pham cua ting déi tuong duge cho vao cung
mdt dng c6 chtra 5 ml méi trudng van chuyén (6ng Falcon) ngay sau khi 14y (6-
10 que mau bénh pham vao 1 dng mdi trudng vén chuyén), dam bao tat ca diu
que lay mau ngap trong mdi truong (mau gop), lap danh sach ting ddi tuong trong
mau gop, modi mau gdp duoc ma hda riéng.

Luuy: Ong chira 5 ml méi trwong van chuyén chi dp dung déi véi méu bénh
pham la dich ty hau, trong truong hop siv dung mau ngody hong, phong xét
nghiém tw déanh gid thé tich méi truong dé dam béao chdt hirong xét nghiém.

- Budc 2: Déng gbi, bdo quéan, van chuyén mau gop theo quy dinh.

- Budc 3: Tai phong xét nghiém, chuyén toan bd dung dich moi truong cua
mau gdc sang éng mau riéng biét str dung trang thiét bi (nhu Pipet Pasteur...) va
phuong phap phti hop (chuyén mau trong tii an toan sinh hoc cap II) vao 01 dng
riéng (mau gop).

- Budc 4: Béo quan nhém mau gop trong phong xét nghiém tai nhiét do 2
— 8C trong vong 72 gid, sau 72 gid bao quan tai nhiét d6 -70°C.

- Bude 5: Tién hanh tach chiét vét liéu di truyén tir mAu gop va xét nghiém
mau gop bang phuong phap Realtime RT-PCR theo qui trinh cta phong xét
nghiém.

6. Nhan dinh két qua xét nghiém
6.1. Gop dung dich

- Két qua xét nghiém miu gbp 4m tinh tic 14 tht ca cdc mAu don trong nhdém
gOp 12 &m tinh va khong can thuc hién xét nghiém tiép.

- Két qua xét nghiém mau gop duong tinh tire 14 ¢6 it nhat 01 mau trong
nhém gdp duong tinh. Trong trudng hop nay Phong xét nghiém can thuc hién:

+ B4o cdo voi don vi quan 1y vé két qua xét nghiém mau g0p duong tinh
dé danh gia nguy co va trién khai cac bién phap phong chdng dich theo qui dinh.

+ Thuc hién xét nghiém d6i v6i timg mau bénh phim don trong trong nhom.
Néu c¢6 mau duong tinh thi giri mau dén phong xét nghiém khang dinh (néu phong
xét nghiém d6 chua dugc phép khang dinh) dé xac nhan két qua. Néu khong c6
mau duong tinh thi lay lai mau, thuc hién xét nghiém lai theo quy trinh thong
thuong ddi véi timg trudng hop, phién giai két qua va thuc hién cac hoat dong
bao céo, phong chbng dich theo qui dinh.

- Két qua xét nghiém mau gbp khong rd: thuc hién lai qui trinh gdp mau va
xét nghiém mau gop theo hudng dan tai diém 5.2 tai khoan 5, Muc I1I caa Hudng
dan nay.



6.2. Gop que

- Két qua xét nghiém mAu gdp am tinh tirc 14 tAt ca cdc mAu don trong nhom
g0p la am tinh va khong can thuc hién lai xét nghiém.

- Két qua xét nghiém mau gdp dwong tinh tirc 1 c6 it nhat 01 méu trong
nhom gdp duong tinh. Trong truong hop ndy Phong xét nghiém can thuc hién:

+ Béo c4o véi don vi quan ly vé két qua xét nghiém mau g0p duong tinh
dé danh gia nguy co va trién khai cac bién phap phong chéng dich theo qui dinh.

+ Thuc hién ldy lai mau bénh phim cho ting nguoi trong nhdm va xét
nghiém ting mAau bénh pham don, phién giai két qua nhu sau:

e Néumau don c6 két qua duong tinh thi két luan duong tinh hodc gii mau
dén phong xét nghiém khéng dinh (néu phong xét nghiém do6 chua dugc phép
khing dinh) dé x4c nhan két qua.

e Néu toan bd cac mau don déu c6 két qua am tinh hodc khong xac dinh
thi tiép tuc thuc hién 14y lai miu bénh pham cho timg nguoi trong nhém va xét
nghiém cho tirng mau bénh phdm don.

7. Thong tin, bao cao

Thyuc hién viéc thong tin bdo cdo theo Huéng dan tam thoi gidm sat va
phong, chéng COVID-19 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay
07/8/2020 ctia B§ Y té va Thong tu s6 54/2015/TT-BYT ngay 28 thang 12 nam
2015 ctia BO Y té huéng dan ché do khai bao, thong tin, bdo céo bénh truyén
nhiém.

IV. TO CHUC THUC HIEN

- Céc Vién Vé sinh dich té, Vién Pasteur chiu trach nhiém huéng dan, tap
hudn cho céc don vi dia phuong trién khai 14y mAu, gép miu va xét nghiém mau
g0p bao dam chét lugng va hiéu qua; bao cdo két qua thuc hién cho Bo Y té.

- Ban chi dao phong chdng dich COVID-19 tinh, thanh phd can ¢t tinh hinh
dich té, kha ning dap ung vé co s& vt chét, trang thiét bi va nhan luc tai dia
phuong dé chi dao vé viéc gdp mau xét nghiém.

- Céc Trung tam kiém soat bénh tat, cac phong xét nghiém c6 du nang luc
xét nghiém COVID-19 chiu trich nhiém 14y mau hodc nhan mau, tién hanh gop
mau, thuc hién xét nghiém va bo cdo theo qui dinh.

KT.BQ TRUONG
THU TRUONG

Tran Van Thuan
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