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VIV huéng dan test nhanh Covid-19
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(goi chung la cac don vi)

Can cr Quyét dinh s 2022/QD-BYT ngay 28/4/2021 ciia B Y té vé viéc ban
hanh huéng dan sir dung sinh pham xét nghiém nhanh khang nguyén vi rit SARS-
CoV-2 (dinh kem).

Trude tinh hinh dién bién phic tap cua dich bénh Viém duong ho hip cép do
SARS-CoV2 (Covid-19) gdy ra va nhu cau thuc t& cua nguoi dan can xét nghiém
nhanh khang nguyén vi rit SARS-CoV-2, S Y té dé nghi: Giam doc cac don vi
thuc hién cac noi dung sau:

1. T6 chirc tuyén truyén, phd biét cho ngudi dan biét xét nghiém nhanh phat
hi¢n khang nguyén vi rit SARS-CoV-2 khong dung thay the cho xét nghiém phat
hién vat chat di truyén cua Vi rl]'g SARS-CoV-2 ma chi dung dé ho trg trong viéc
giam sat, phat hién, chan doan mac Covid-19.

2. Co s& kham bénh, chita bénh chi dugc thuc hién xét nghiém nhanh khang
nguyén vi rat SARS-CoV-2 khi:

- Co s¢ phai di nang luc va co thé ~thl,Ic hién duoc X,ét nghiém nhanh khang
nguyén vi rat SARS-CoV-2 theo hudng dan ctia nha san xuat.

- Phong xét pghiém thuc hién danh gia cac gia tri chan doan (d6 nhay, do dac
hi¢u) cua sinh pham xét nghiém nhanh khang nguyén vi rit SARS-CoV-2 trude khi
trién khai va chiu trach nhiém vé chat luong xét nghiém.

- Sinh pham sir dung xét nghiém phai dap tng cac yéu cau sau:

+ Sinh pham Xét nghi¢ém nhanh khang nguyén da dugc B Y té cho phép hodc
thuoc danh sach khan cap (EUL) cua To chuc Y t€ thé gioi, FDA Hoa Ky tham
dinh va khuyén cao.

+ Sinh phim Xxét nghiém nhanh khéng nguyén dat do nhay > 80% va do dic
hi€u = 97% so voi xet nghiém Realtime RT-PCR (theo khuyén cao cia WHO) do
cac Vien V¢ sinh dich té, Vién Pasteur danh gia trudc khi str dung.

_ - Vige lay mau bénh pham duoc thu thip bai nhan vién y té da dugc tap huan
vé lay mau bénh pham va thyc hién x¢ét nghiém tai phong xeét nghiém phai dam bao
an toan, tranh lay nhiém cho nguo61 va ra mo1 truong.



- Danh myc phan tuyén chuyén mon k¥ thuat xét nghiém nhanh khang nguyén
vi rit SARS-CoV-2 phai dugc S3Y té, BO Y té phé duyét theo phan cip.

3. Khi phéat hién co6 truong hop xét nghiém nhanh khang nguyén vi rit SARS-
CoV-2 duong tinh thi phai bao ngay cho Ban chi dao phong chdng dich Covid-19
tai dia phuong va phong Y té; dong thoi cach ly tam thoi truong hop duong tinh
dung theo quy dinh cho dén khi Ban chi dao phong chéng dich Covid-19 dén xt Iy.

Nhan dugc Cong van nay, dé nghi Giam ddc cac don vi trién khai thuc hién./.

Noinhdn:

- Nhu trén;
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- Luu: VT,NVY.
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