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(Nguon: Giuseppe Lippi va Mario Plebani)
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Co s& d4nh gia

Nghi dinh 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nam 2016 quy dinh
dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

Can ctr Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua
Chinh phu vé Quan 1y trang thiét b1 y t¢;

Can cir Nghi dinh 105/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu ve yi1€c Quy dinh v€ di€u kién hoat dong cua to chuc kiém
dinh, hiéu chuan, thir nghi€ém phuong tién do, chuan do ludng;

Can ct Nghi dinh 169/2018/ND-CP nggy 31/12/2018 sua doi Nghi
dinh 36/2016/ND-CP vé quan 1y trang thiet b1 y t€;

Thong tw 37/2017 TT-BYT ngay 25 thang 09 nam 2017 quy dinh vé
thuc hanh dam bao an toan sinh hoc phong xét nghiém.




Cac can cwr danh gia

Quyét dinh sO 963/QB BYT ngay 18/3/2020 vé viéc Ban hanh
“Hudng dan tam thoi giam sat va phong, chong COVID-19”

Quyét dinh so 1282/QP-BYT vé viéc ban hanh “Hudng dan tam thoi
x¢ét nghiém COVID -19 ” ngay 21 thang 3 nam 2020.

Quyét dinh so6 1284/ QD-BYT Sua d6i bo sung phu luc 1 dugc ban
hanh kem theo Quyet dinh 1282/QD-BYT v€ viec Ban hanh “Hudng
Jan tam thoi xét nghiém COVID -19 ” ngay 22 thang 3 nim 2020.

I1€u chi danh gla muc chat lugng phong xet nghiém, ban hanh kem
theo Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12 thang 06 nam 2017.




NoOi dung danh gia voi PXN

Péi voi cac PXN khang dinh:
- bicu kién an toan sinh hoc cap II ctia phong xét nghiém
- Can bo tap huan vé xét nghiém vi rat SARS-CoV-2 va ATSH

- Nhan vién Phong xét nghiém c6 kinh nghiém trién khai k¥ thuat sinh hoc phan tir
trén nhirng tac nhan khac

- Quan Iy chat luong xét nghiém vi rat SARS-CoV-2

- Co s0 vat chat, TTB, viéc chuén bi sinh phém x¢&t nghiém vi rat SARS-CoV-2 (B6
mo1, dau do, chirng duong...)

- C6 x4c nhan ning luc xét nghiém cua cac Vién Pasteur/Dich té theo khu vuc




N§i dung yéu cau doi véi PXN

Péi voi cac PXN sang loc

* Co du co so vat chat, TTB, phuong tién phu hop véi k¥ thuat xét nghiém sir
dung

* Can b0 xet nghiem dugc tap huan vé xét nghi¢m, léy mau, an toan sinh hoc

* Co du cac dung cu phong hd cho nguot lam XN, bao dam an toan cho PXN.

*COTTB dap tng theo Phu luc 2 va Phu luc 3 tai Quyét dinh s0 1282/QD-
BYT vé viéc Ban hanh “Hudng dan tam xét nghiém COVID -19 ” ngay 21
thang 3 nam 2020.




S6 phong xét nghiém c6 ning lwe thue hién
xét nghiém SARS-CoV-2

- C6 110 phong xét nghi€ém c6 du nang luc xét nghiém COVID-19 trong
do:
»>Nganh y té c6 95 phong
»Nganh khac c6 15 phong (8 phong cua Nong nghi€p, va 7 phong
cua Quoc phong).
- Cong suat xet nghlem toi da cla tat ca 110 PXN nay 1a 27.000
mau/ngay doi véi k¥ thuat Realtime RT- PCR
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S6 phong xét nghiém dwoc khing dinh SARS-CoV-2

« C6 38 phong da dwoc B Y té cho phép xét nghiém khing dinh COVID-19 (c6 19 BV) bao gom:

Vién Vé sinh dich t& Trung wong
Vién Pasteur TP. Ho Chi Minh
Vién Pasteur Nha Trang

Vién Vé sinh dich té TAy nguyén
Ha No¢i CDC

Pa Niang CDC

Can Tho CDC

Bic Giang CDC

Quiang Ninh CDC

. Ha Tinh CDC

. Yén Bai CDC

. Lao Cai CDC

. Kién Giang CDC

. Pong Nai CDC

. Tay Ninh CDC

. TP.HO0 Chi Minh CDC

. Trung tim y té Phi Quoéc

. Vién Y hoc du phong Quan doi
. Trung tam Nhiét doi Viét Nga
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Bénh Vién Nhiét doi TW

Bénh Vién bénh nhiét déi TP. Ho Chi Minh
Bénh Vién Cho Riy

Bénh Vién Trung wong Thai Nguyén

Bénh Vién Trung wong Hué

Bénh Vién Nhi Trung wong,

Bénh Vién Bach Mai

Bénh Phoi Trung wong

Bénh Vién da khoa Phu Tho

. Bénh Vién da khoa Pong Nai,

. Bénh Vién Thong nhat Pong Nai

. Bénh Vién Da khoa Ninh Binh,

. Bénh Vién Nhi dong 1,

. Bénh Vién Medlatec

. Bénh Vién Thong Nhat

. Bénh vién Pai hoc Y dwgc TPHCM

. Bénh vién FV

. Bénh vién Trung tam An Giang).

. Bénh Vién Trung wong Quan do¢i 108

> Cong suat xét nghiém Realtime RT- PCR t6i da cta 38 phong nay 1a 13.000 miu/ngay




Tan suit xét nghiém SARS-CoV-2 cho ngwoi bénh

Theo doi xét nghiém trong diéu tri:

. Tru'O’ng hop xac dinh mac COVID-19, can lay mau bénh pham dich ho hap
va x€t nghiém nhac la1 voi khoang cach moi 2-4 ngay hoic ngan hon néu
can thiét cho t6i khi két qua Am tinh.

* Nhitng truong hop bénh nghi ngo, ke ca ¢ nhing truong hop da xac dinh
dugc tac nhan thong thuong khac, can lam xét nghiém khang dinh dé xéc
dinh SARS-CoV-2 it nhat mot lan.

Yéu cau xét nghiém trudc Khi ra vién:

» Co it nhat hai mau lién tiép bénh pham dich duong ho hap (dich ty hau va
hong), lay mau cach nhau > 24 gid, xét nghiém am tinh vdi SARS-CoV-2.




S0’ bo xét nghiém SARS-CoV-2 cua 19 bénh vién

STT

Pon vi duwge XN

S6 XN da thue hién

S6 NB XN + lan dau

Bénh vién Bénh nhiét d&i trung wong

8,805

129

Bénh vién Bach Mai

8,948

22

Bénh vién Nhi trung uwong

921

1

Bénh vién da khoa tinh Pha Tho

279

0

Bénh vién da khoa trung wong Thai Nguyén

2,266

Bénh vién Cho Ray

226

Bénh vién Nhi dong 1, TP HCM

1,254

Bénh vién Bénh Nhiét d6i H6 Chi Minh

13,977

Bénh vién da khoa trung wong Hué

3,867

BV TW Quan ddi 108

805

p—
P Rl e S I e e I

Bénh vién Théng Nhéat

40

f—
DO |-

BV DH YD TP. HCM

31

p—
(98]

BV Phoi TW

p—
o

BV DK Ninh Binh

4 ca ¢ khu cach ly, 01 BM
chuyén vé

p—
(9]

BV DK Thong Nhat Pong Nai

[
.O\

BV DK Pong Nai

[
~

BV DK Trung tam An Giang

moi1 duge cho phép XN

o
x

BV FV

[
e

BV Medlatec

CDC HN gui BV XN

Tong so




Danh sach phong xét nghiém tham chiéu
SARS-CoV do WHO chi dinh

* Cac phong x¢t nghiém khuyen khich giri 5 mau dwong tinh dau tién va 10 mAiu Am tinh dau
tién ciia COVID-2019 tdi cac phong xét nghiém tham chiéu dé khang dinh.

* C6 thé c6 chi tiét lién hé cia cac phong xét nghiém tham chiéu trén thé gidi tir van phong quoc
gia cua WHO va van phong khu vuc Tay Thai Binh Duong cua WHO

China, Hong Kong, SAR
Japan

Australia

Singapore

The Netherlands
Germany

United Kingdom
France

USA

Lién tuc cap nhat

South Africa
India

Thailand

Hong Kong
Nagasaki
Melbourne
Singapore
Rotterdam
Berlin
London
Paris
Atlanta
Johannesburg
Pune

Nonthaburi

The University of Hong Kong

Nagasaki University

Victorial Infectious Diseases Reference Laboratory
National Public Health Reference Laboratory
Erasmus MC, Department Viroscience

Institute of Virology, Charité - Universitatsmedizin Berlin
Public Health England

Institute Pasteur Paris

Respiratory Viruses Diagnostic Laboratory, US-CDC
National Institute for Communicable Diseases
ICMR - National Institute of Virology

National Institute of Health
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