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QUYET PINH
Vé viéc phé duyét Ké hoach xét nghiém phat hién nhiém
SARS-CoV-2 trong giai doan dich COVID-19

BO TRUONG BQ Y TE

Can cit Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té churc Cua Bo Y té;
Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Yté dw phong, Bo Y té

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét “Ké hoach xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2
trong giai doan dich COVID-19”.

Piéu 2. Ké hoach nay 1a can ct dé cac don vi xay dung Ké hoach xét
nghiém phét hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich COVID-19 tai dia
phuong, don vi va td chure thyuc hién.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Picu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo, Cuc truong cac Cuc: Cuc Y
té dy phong, Cuc Quan ly kham chira bénh, Vu truong: Vu Trang thiét bj va Cong
trinh y té, Vu K& hoach tai chinh, S¢ Y té cé4c tinh, thanh phd, Thu truong y té

nganh va Thi trudng cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

KE HOACH
Xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich COVID-19
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so /OPb-BYTngay [/ /2020
ciia Bé truong Bo Y té)

I. PAT VAN PE

Dich bénh do chiang méi cua vi rut Corona 2019 (COVID-19) duoc phat
hién lan dau tai thanh phé Vii Han, tinh H3 Bic, Trung Qudc vao thang 12/2019.
T&i nay, hau nhu tat ca cac qudc gia trén thé gidi da ghi nhan cac trudng hop
méac COVID-19. Tai Viét Nam, tinh dén ngay 16/4/2020 da ghi nhan 268 trudng
hop mac COVID-19 tai 29 tinh, thanh phé, tap trung tai mot s6 dia phuong nhu
Ha Noi (112 truong hop), TP. H6 Chi Minh (55), Vinh Phuc (19), Ninh Binh (13),
Binh Thuén (9)...Trong tong s cac truong hop mac, co 146 truong hop mac 14 nit
(54,7%) va 121 trudng hop méc 13 nam (44,9%). Nhom tudi tir 20-29 chiém ty 18
cao nhat véi 34,8% (93 truong hop) cha yéu 1a du hoc sinh, ngudi lao dong tir
nudc ngoai vé nudc.

Ngay sau khi ghi nhan thong tin vé cac truong hop mac va tir vong do
COVID-19 tai Trung Quéc, Bo Y té di khan truong to chic trién khai cac bién
phap phong chong, bao céo, tham muu va dé xuat véi Chinh pha va Thu tudng
Chinh phu cac giai phap phong, chdng dich bénh, mét trong nhitng bién phap nay
la thue hién xét nghiém rong rai cho cac ddi twong nghi ngo, dbi tugng c6 nguy
co cao. Ngay cang c6 thém nhiéu loai bo sinh pham (test kit) dé xét nghiém
phat hién nhiém SARS-CoV-2. Tuy nhién sé lugng cung tng van con han ché
va/hodc cham & nhiéu noi ngay ca trén thé gidi va Viét Nam. Ching ta dang
phai d6i mat véi nhitng cau hoi va thach thire lién quan dén viéc xét nghiém
chung vi rit méi nay nhu: Khi nao lam xét nghiém? Xét nghiém cho ai? Xét
nghiém cai gi? Tan suat xét nghiém nhu thé ndo 1a phu hop? Phién giai két
qua xét nghiém? vi SARS-CoV-2 1a mét loai vi rat méi va hién c6 rat it thong
tin va bang chung khoa hoc dé 1am co so 16 rang cho viée sir dung va quan 1y
xét nghiém. Co nhiéu yéu td can duoc xem xét nhu: hién dang c6 loai k¥ thuat
xét nghiém nao, ching c6 thé duoc st dung trong nhitng truong hop nao, va
c6 diém gi khac biét khi str dung ching cho cac muc dich khac nhau nhu chan
doan phat hién, diéu tri 1am sang, giam sat y té cong cong hay nghién ctru
khong? Viéc hiéu rd cac van dé trén c6 thé gitp chung ta dinh hudéng viéc st
dung x¢ét nghi€ém vo1i cac muc dich khac nhau, 0 cac cap do dich, tur trung uong
dén dia phuong va 1én ké hoach dam bao du sd luong test kit xét nghiém can
st dung.



Hién nay k¥ thuat xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 gém 2 loai
chinh: phat hién vat chat di truyén (ARN) cua vi rat va phat hién khang thé
khang vi rat. Bat ctr loai k¥ thuat xét nghiém nao ciing phai dugc danh gia
chat luong va hiéu qua trudce khi str dung. Ngoai ra do chinh xac ctia k¥ thuat
xét nghiém con phu thudc nhiéu vao nhiéu yéu tb, nhat 1a chat luong mau bénh
pham. Két qua xét nghiém khong chinh xac c6 thé dan t6i viéc bo sot nguoi
dang nhiém hodc xac dinh nham nguoi (duwong tinh gia), gay khé khin cho
cong tac kiém soat dich bénh.

pé dap trng véi tinh hinh dich bénh theo ting giai doan cu thé, dam bao
st dung mdt cach hi€u qua cac nguén luc hién c6, BO Y té xay dung Ké hoach
xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan hién nay va trong
thoi gian téi dua trén tinh hinh dich bénh, cac bién phap phong chdng dich da
va dang thyc hién, nang luc xét nghiém cua cac don vi dia phuong, ky thuat
xét nghiém va tinh sin c6 cua cac sinh pham chan doan SARS-CoV-2

Il. CAN CU XAY DUNG KE HOACH
1. Co so phap ly:

Luat phong, chdng bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007;

Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phu quy dinh chtc
nang, nhiém vy, quyén han va co céu td chie cia BO Y té;

Chi thi s6 15/CT-TTg ngay 27/03/2020 ctia Thii tuéng Chinh phu vé phong
chéng dich COVID-19;

Quyét dinh s6 447/QD-TTg ngay 01/4/2020 cua Thu tudng Chinh phu vé viée
cong bd dich COVID-19.

Quyét dinh s6 963/QD-BYT ngay 18/03/2020 ctia Bo Y té vé viéc ban hanh
huéng dan tam thoi giam sat COVID-19.

Quyét dinh s6 1619/QD-BYT ngay 09/4/2020 cta BO Y té vé viéc ban hanh
Phu luc thay thé Phu luc 1 “Léy mau, bao quan, van chuyén bénh phém” kém theo
Quyét dinh s6 963/QD-BYT ngay 18/3/2020 ctia BO Y té vé “Hudng dan tam thoi
giam sét va phong, chéng COVID-19”

Quyét dinh s6 1282/QD-BYT ngay 21/03/2020 ctia B6 Y té vé viéc ban hanh
huéng dan tam thoi xét nghiém COVID-19

Quyét dinh s6 1284/QD-BYT ngay 22/03/2020 ctia Bo Y té sira ddi bo sung
Phu lyc 1 Hudng dan tam thoi xét nghiém COVID-19 ban hanh kém theo Quyét dinh
s6 1282/QP-BYT cta Bo Y té vé danh muc trang thiét bi thiét yéu cho PXN Realtime
RT-PCR.

Quyét dinh s6 1620/QD-BYT ciia B6 Y té vé viée thanh 1ap Nhom hd trg cong
tac xét nghiém COVID-19.

2. Thue trang cong tac giam sat, phong chong dich COVID-19
2.1. Giam sat, phong chéng dich



Tinh dén ngay 16/4/2020, Viét Nam di ghi nhan 268 truong hop mac
COVID-19 tai 29 tinh, thanh phé, mot sd tinh, thanh phé 6 s6 mic cao nhu Ha
Noi (112 trudng hop), TP. H6 Chi Minh (55), Vinh Phiic (19), Ninh Binh (13),
Binh Thuan (9)...Trong tong sb cac truong hop mic cd 146 truong hop mic 14 nit
(54,7%) va 121 trudng hop méc 13 nam (44,9%). Nhom tudi tir 20-29 chiém ty 18
cao nhat véi 34,8% (93 truong hop) chu yéu 1a du hoc sinh, ngudi lao dong tir
nudc ngoai vé nudc.

Phéan 16n céc trudng hop mic ghi nhan tai Viét Nam 13 trudng hop xam
nhap tir nudc ngoai chiém 59,7% (160 trudng hop). Co 108 ngudi 1ay nhiém trong
cong dong, chiém 40,3%. C6 128 trudng hop di dugc cach ly ngay sau khi nhap
canh (80%) va 34 truong hop xam nhap dugc phat hién tai cong ddng (20%). Céc
truong hop 1ay nhiém tir cac truong hop xam nhap dugc phat hién tai cong dong
1a 28 truong hop (10,5% téng s truong hop mac). Ngoai ra, co 77 (28,8%) truong
hop mac khac duge phat hién tai cong dong nhung chwa rd nguén 1ay nhidém tap
trung vao cac diém nong hién nay nhu khu vuc Bénh vién Bach Mai (17 truong
hop), cong ty Truong Sinh (28 truong hop), quan Bar Buddah (19 truong hop) va
khu vuc Ha Lo61, Mé Linh, Ha Noi (13 truong hop).

Tt cudi thang 3/2020, khi Viét Nam ap dung triét dé viéc han ché nhap canh,
thue hién cach ly tip trung ngudi tir nude ngoai vé Viét Nam, s truong hop mac
ghi nhan hang ngay da chiing lai va chi con ghi nhan mot vai truong hop méc tai
cac khu cach ly tap trung, tuy nhién c6 sy gia ting cac truong hop tir cong dong
khong 10 nguén lay, nhu tai khu vyc Bénh vién Bach Mai, cong ty Truong Sinh,
quéan Bar Buddah, TP. H6 Chi Minh va hién nay tai khu vuc Ha L61, Mé Linh, Ha
Noi.

2.2. Nang luc xét nghiém

Tinh dén nay ca nudc c6 112 phong xét nghiém c6 ning luc xét nghiém
phat hién nhiém SARS-CoV-2 bang ky thuat Realtime RT- PCR. Trong d6
nganh y té ¢ 96 phong, cac nganh khéc c6 16 phong (8 phong thudc Nganh Nong
nghiép Phat trién nong thon va 8 phong thudc Bo Qudc phong). Cong sudt xét
nghiém tbi da ctia cac phong nay 1a khoang hon 27.000 mau/ngay.

Trong s6 112 phong xét nghiém néu trén c6 48 phong di duoc phép xét
nghiém khang dinh COVID-19 bao gdm: 24 phong tai cac co sd Y té tuyén Trung
wong va cac Bénh vién. 19 phong tai Trung tdim Kiém soét bénh tat tinh, thanh
phd va 05 phong tai cac don vi ngoai nganh y té. Cong suat xét nghiém Realtime
RT-PCR t6i da ciia 48 phong xét nghiém nay 1a khoang 14.300 mau/ngay (Phu
luc I).

S6 mau xét nghiém da thuc hién dén nay bang k¥ thuat Realtime RT-PCR
1a hon 163.300 méu, trong d6 phat hién 268 truong hop méc. Ty 1é duong tinh
gan 0,2%, cho thay viéc sir dung ngudn luc hop 1y hon bang cach ldy mau xét
nghiém c6 trong diém 1a rat quan trong trong bdi canh dang thiéu sinh pham trén
toan cau.

2.3. K¥ thuat va sinh phim xét nghiém



- Viéc khang dinh mic COVID-19 dugc thuc hién thong qua k¥ thuat xet
nghiém sinh hoc phan tir (Realtime RT-PCR), theo khuyén céo ctia WHO cén tién
hanh véi1 2 gen E va RdRp ciia SARS-CoV-2, thuc hién song song phat hién su
c6 mit cua 2 gen trén cung 1 mau hodc thyc hién véi gen E trudc va gen RARp
sau khi dwong tinh véi gen E (Phu luc 2). WHO d3 hd tro sinh pham theo qui trinh
do Tibmolbiol-Brc san xut c6 46 nhay d6i v6i gen E 13 5,2 RNA copies/pl, RARp
la 3,8 RNA copies/pl. Ngoai ra cac phong xét nghiém ciing da tiép nhan sinh
pham tir mot sd cong ty cua Viét Nam san xuat hodc nhap khau, cung tmg timg
thanh phan theo nhu cau cua cac don vi (Cong ty VNDAT, Cong ty Phu Sa, Cong
ty TNHH Phat trién Khoa hoc Su sdng, Cong ty Invitrogen... ) Thoi gian thyuc
hién xét nghiém bang k¥ thuat nay khoang 3-4 tiéng dong hd, mdi 1an xét nghiém
duoc toi da khoang 90 n}ﬁu/méy. ,

Ngoai cac sinh pham str dung Realtime RT-PCR nai trén con c6 mot so6 loai
sinh pham khac nhu sinh pham do Cong ty c¢6 phan Cong nghé Viét A san xuat
(phat hién gen N) da dugc Bo Y té cap gidy phép dang ky luu hanh tam thoi tai
Viét Nam. Theo danh gia ctia Vién Vé sinh dich t& Trung uong thi sinh pham do
Cong ty c6 phan Cong nghé Viét A san xuit co6 do nhay 1a 3,2 RNA copies/l,
thuc hién thuan tién hon, it thao tac hon so véi lam trén sinh phém ctia WHO ho
trg, thoi gian xét nghiém khoang 2,5 tiéng dong hd.

Ngoai xét nghiém bang hé théng may Realtime PCR truyén thong, viéc xét
nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 con dugc thuc hién trén may xét nghiém
di dong nhu WizDX TM COVID-19 Crystal Mix PCR do Han Quéc san xuét, két
hop phat hién 2 gen E va RdRp tryc tiép trén mau 1am sang. Sinh pham xét nghiém
trén hé thong nay c6 do nhay dat 75% - 80% so véi sinh pham ciia Roche (theo
danh gia cua Vién Vé sinh dich t& Trung uong), thdi gian thyc hién xét nghiém
khoang 40 phut.

- Xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang thé khang SARS-CoV-2:
hién c6 mot so loai test nhanh phat hién khang thé IgM/IgG riéng 1¢ hodc dong
thoi duge san xuét tai Han Qudc va Trung Qudc. Thoi gian xét nghiém khoang
10 - 15 phuat, cach st dung don gian, khong yéu cau cac thiét bj chuyén dung.
Theo danh gia cua Vién Vé sinh dich t& Trung wong, stir dung loai test nay thuong
khong phat hién dugc khang thé trong vong 3 ngay dau sau khi khoi phat bénh,
c6 thé phat hién khang thé sau 14 ngay véi do nhay tir 62,5 dén 75%. Test nay c6
hién twong phan tng chéo v6i khang thé IgG khang mot sé vi rat khac. Test nhanh
phat hién khang thé thuong dugc sir dung dé danh gia ty 1¢ mac, tinh trang mién
dich trong cong dong, giup hoach dinh chinh sach kiém soat bénh phu hop, c6 thé
ding dé bo tro cho xét nghiém sinh hoc phan tir, nhung khong c6 gia tri dé chan
doan bénh COVID-19 nén khong sir dung dé quan 1y ca bénh va cac trudng hop
nghi ngo.

- Hién nay mot sd don vi trong nude (Cong ty Co phan Sao Thai Duong)
dang nghién ciru phat trién ky thuat RT-LAMP véi qui trinh dang nhiét & nhiét d6
60 — 65°C d¢ phat hién vi rit. Mot s6 don vi dang nghién ctru, sdn xudt test kit
ELISA phat hién khang the.



- Trén thé gigi, WHO d3 danh gia cac loai sinh phdm cta nhiéu nha san
xudt khac nhau va khuyén cdo 03 loai sinh pham c6 thé st dung dé xét nghiém
khang dinh mic COVID-19 bao gbm TIB MOLBIOL Real time RT-PCR assay,
Cobas SARS-CoV-2 Qualitative assay, Z-Path COVID-19-CE IV va dang tiép tuc
danh gia cac sinh pham khac. FDA Hoa Ky da phé duyét danh muc gém 32 sinh
pham, chi yéu 1a sinh pham chan doan Realtime RT-PCR (Phu luc 3).

2.4. Cung l'rng may xét nghiém va sinh pham chan doan

Thoi gian vira qua cac phong xét nghiém da chui dong mua may xét nghiém,
sinh pham chan doan va tiép nhan hd tro ctia cac to chiic trong va ngoai nudc.

WHO d3 hd tro sinh pham chan doan, vat tu xét nghiém tir thang 2/2020 va
s& xem xét hd tro tiép khoang 40.000 test xét nghiém Realtime RT- PCR

CDC Hoa Ky di hd tro cac don vi 26.000 test (bao gdm sinh pham tach
chiét va maxter mix dé thuc hién phan tng PCR) cung céc vat tu 1dy mau khac va
s& xem xét tiép tuc hd trg thém 50.000 test trong thdi gian toi.

B0 Y té da phan bo 40 may xét nghiém nhanh cho 35 don vi thudc nganh y
té, quan Y va trén 30.000 test kém theo may; 140.000 sinh pham Realtime RT-
PCR do Cong ty c6 phan cong nghé Viét A san xuat va du kién phan bo tiép
100.000 test nay.

3. Nhan xét

- Hién nay cac phong xét nghiém chan doan COVID-19 tai Viét Nam sur
dung nhiéu loai may xét nghiém va sinh pham chan doan ciia cac nha san xuat véi
cac qui trinh k¥ thuat khac nhau, cong suat xét nghiém cuia cac phong ciing khac
nhau.

- Ngudn sinh pham chan doan han ché do ngudn cung trén toan cau khan
hiém va nhiéu qudc gia c6 nhu cau.

- Cac k¥ thuat xét nghiém, trang thiét bi, sinh phim chan doan hién dang
str dung van dang trong qua trinh danh gia dé hoan thién dan. Huéng dan cia
WHO ciing lién tuc dugc cip nhat va diéu chinh.

- Viée tra 101 két qua xét nghiém con chua kip thoi vi mot s dia phuong
chua du kha ning va cong suat xét nghiém, phai chuyén mau t6i cac don vi khac
hodc cac tinh khac dé hd tro xét nghiém.

I11. KE HOACH XET NGHIEM COVID-19
1. Muc tiéu chung

Phat hién kip thoi cac truong hop mac COVID-19 dé thuc hién giam sat,
cach ly, diéu tri, ddnh gia cho ra vién va nghién ctu.

2. Muc tiéu cu thé

- Phat hién céc trudng hop mic COVID-19 trong sé cac di twong nguy co
cao.

- Nghién ctru, dénh gia theo ddi hiéu qua cua cac bién phap diéu tri, cac
bién phap phong chéng dich da thuc hién, x4c dinh tinh trang mién dich trong
cong dong.



3. Phan nhom déi twong wu tién xét nghiém.

- Nhom 1: Thue hién xét nghiém cho cac ddi twong ndy trong trong moi
truong hop.

- Nhom 2: Thue hién xét nghiém cho cac d6i tugng nay khi c6 nhiéu ngudn
luc hon va d3 bao dam day da cho cac truong hop thudec Nhom 1.

- Nhom 3: Thuc hién xét nghiém khi c6 da ngudn luc va da bao dam cho
cac d6i twong thudc Nhom 1 va Nhom 2.

Can xem xét k¥ tinh hi¢u qua va tinh kha thi trude khi thuc hién xét nghiém
cho cac dbi teong c6 vu tién thap hon.

4. N¢i dung hoat dong

4.1. Trong giai doan hién nay (c6 ca bénh xam nhdp, ca bénh thir phat trong
cong dong va cac 6 dich khu trd, chua lay lan rong trong cong dong)

4.1.1. Poi twong va ky thuit xét nghiém

a. Nhom 1

- Ca nghi ngo theo huéng dan giam sat ban hanh kém theo quyét dinh s6
963/QD-BYT ngay 18/3/2020 ctua B Y té: Liy miu bénh pham ngay dé xét
nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR.

- Ca xé4c dinh COVID-19 dang trong qua trinh diéu tri:

Lay mau ngay dé xét nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR

Xem xét ¢é thé ldy mau dé lam xét nghiém huyét thanh hoc

- Ca xac dinh COVID-19 di dugc diéu tri khoi va ra vién, dang duoc theo
ddi tiép trong vong 14 ngay ké tir ngay ra vién:

Lay mau dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mau lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- Céac trudng hop dén kham bénh hodc nhap vién véi triéu ching viém
duong ho hap cap niang (SARI), viém phoi ning nghi do nhiém vi rat (SVP) (c6
s6t va c6 it nhat 1 biéu hién/triéu chimg vé bénh lién quan dén ho hap):

L4y mau ngay dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR

Trong qud trinh diéu tri c6 thé ldy mau dé lam xét nghiém huyét thanh hoc

- Nhan vién y té, ngudi cham séc, nhan vién phuc vu khong co triéu chimg
va tiép xlic gan véi ca bénh xac dinh COVID-19 trong vong 14 ngay ma khong
st dung cac bién phap bao v¢é phu hop (vi du: khong tuén thu v€ sinh tay, khong
str dung trang bi bao ho ca nhan thich hop): LAy mau ngay dé xét nghiém bang k¥
thuat Realtime RT-PCR.

- Nhitng truong hgp méi duge cach ly tip trung va trude khi roi khu cach
ly tap trung 1 ngay:

L4y mau dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR

Xem Xét c6 thé ldy madu 1am thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- Nhitng ngudi & trong 6 dich da duoc khoanh ving cach ly.

L4y mau dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mau lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.



- Nhitng ngudi da nhap canh tir 08/3/2020 ma chwa duoc xét nghiém khang
dinh:

L4y mau dé xét nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mau lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

b. Nhom 2

- C4c truong hop giam sat theo hudng dan giam sat ILI (hoi ching cam):

Lay mau ngay dé xét nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mau lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- Nhitng trudng hop c6 tiép xuc gan voi ca xac dinh hodc ca nghi ngd mic
COVID-19 trong vong 14 ngay nhung chua c6 triéu ching:

Lay mau ngay dé xét nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mau lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- Nhitng trudong hop thuéc nhom nguy co phat trién thanh bénh ning va cé
triéu ching lién quan dén COVID-19 (nhu ngudi c6 bénh nén hodc cao tudi hoic
d3 nam vién diéu tri 1au ngay):

Lay mau ngay dé xét nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mau lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- Nhan vién y té khong c6 triéu chiing nhung lam vi¢c tai bénh vién co s6
luong ca bénh COVID-19 ting nhanh: Ldy miu xét nghiém bang ky thuat
Realtime RT-PCR.

- Céc truong hop xuét canh di nude ngoai can két qua xét nghiém: Lay mau
xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR.

c. Nhom 3

- Trudng hop giam sat cong dong cd nguy co cao, nhom yéu thé:

Lay mau dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR (cdn nhdc viéc
trén mau dé xét nghiém theo khuyén cdo) va xem xét thuc hién xét nghiém huyét
thanh hoc.

4.1.2. Phién giai két qua xét nghiém

- Néu xét nghiém phat hién nhiém vi rat bang ky thuat Realtime RT-PCR
cho két qua 4m tinh nghia 1a khong phét hién dugc su c6 mat cia SARS-CoV-2.
C6 thé xem xét lam thém xét nghiém chan doan tac nhan gay bénh duong ho héap
khac néu ¢ sin ngudn luc.

- Néu xét nghiém phat hién nhiém vi rat bang k¥ thuat Realtime RT-PCR
cho két qua duong tinh, miu bénh pham phai duoc gui tdi phong xét nghiém
khang dinh SARS-CoV-2 dé thuc hién xét nghiém khang dinh (theo qui trinh va
sinh pham khuyén cdo cia WHO va/hodc CDC Hoa Ky), dong thoi tién hanh cach
ly va diéu tri theo qui dinh. Chi nhitng phong xét nghiém khang dinh méi duogc
xéac dinh két qua duong tinh véi SARS-CoV-2 va bao céo két qua xét nghiém theo
quy dinh.

- Trong trudng hop c6 su khong phu hop giita cac két qua xét nghiém phét
hién nhiém vi rat, can ldy lai mau bénh pham va thuc hién lai xét nghiém ngay dé
loai bo 16i k thuat tiém tang va xac dinh két qua cubi cung. (Khdang dinh két qua
dwong tinh khi ¢é it nhat 2 két qua dwong tinh trén cdc gen dich (E, RARp hodc
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N) hodic ¢6 it nhat 2 két qua dwong tinh trén 2 mau bénh pham khéc nhau hodc
ldy tai 2 thoi diém khdc nhau)

- Trong trudng hop xét nghiém khang dinh cho két qua “Khong xac dinh”,
can léy lai mau bénh phém va thuc hién lai xét nghiém ngay dé xac dinh két qua

cuoi cung.

- Xét nghiém huyét thanh hoc phat hién khang thé c6 gia tri dé danh gia dap
g mién dich, néu két qua am tinh co thé nghi dén chwa c6 khang thé, néu duong
tinh 12 da c6 khang thé, trong trudng hop ndy can phai tién hanh thém xét nghiém
dinh luong khang thé.

- Can c6 qui trinh dam bao chét luong xét nghiém va tuan tha tuyét dbi
huéng dan vé k¥ thuat.

Bang 1: Phién giai két qua xét nghiém huyét thanh hoc phat hién
khang thé IgM/IgG dic hiéu khang SARS-CoV-2

IgM 19G Phién giai két qua
A A Khéng phat hién khang thé, khong nhiém SARS-CoV-2
Amtinh | Am tinh hodc 1dy mau sém khi chua c6 khang thé
Duong tinh| Am tinh | Nghi dén truong hop dang nhiém SARS-CoV-2

Duong tinh|Duong tinh

Nghi dén truong hop dang nhiém SARS-CoV-2 hoic vira
khoi bénh

Am tinh |Duong tinh

Nghi dén truong hop da phoi nhiém véi SARS-CoV-2 trude
d6, hién da khoi bénh

hoidc khong nhiém SARS-CoV-2 nhung c6 phan ting chéo
v6i khang thé 1gG cua vi rat khac

Trwong hop lam cd xét nghiém Realtime RT-PCR va xét nghiém huyét thanh
hoc, danh gid két qua theo Bang 2. )
Bang 2: Phién giai ket qua Realtime RT-PCR va huyét thanh hoc phat

hién khang thé
Realtime X R S
RT-PCR Huyét thanh hoc Phién giai két qua q
Am tinh Am tinh KhvongA nhlim S’ARS-COV-Z, chua c6 khang thé
hodc lay mau som
Durong tinh Am tinh Daflg Elhlerg SARS-COV-Z, chua c6 khang thé
hodc lay mau s6m
DPang nhiém SARS-CoV-2 va da c6 khang thé
Duong tinh Duong tinh hodc c6 phan ung chéo vdi khang the 1gG cua vi
rut khac
Co thé da timg nhiém SARS-CoV-2, da c6 khang
A , thé;
Am tinh Duong tinh hoic khong nhiém SARS-CoV-2 nhung c6 phan
ung chéo vdi khang the 1gG cua vi rut khac

4.2. Giai doan bénh lay lan rong trong cong dong
4.2.1. Doi twgng va ky thuit xét nghiém:




a. Nhom 1

- Nguoi c6 triéu chtng viém phdi ning nghi ngd nhiém COVID-19:

Lay mau ngay dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mdu lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- Ca xé4c dinh COVID-19 dang trong qua trinh diéu tri:

Lay mau ngay dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR

Xem Xét c6 thé ldy madu dé lam xét nghiém huyét thanh hoc.

- Ca x4c dinh COVID-19 d3 duoc diéu trj khoi va ra vién, dang duogc theo
ddi tiép trong vong 14 ngay ké tir ngay ra vién:

Lay mau dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mau lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- Nhan vién y té c6 triéu chtimg nghi ngd COVID-19 (sét, ho, mét moi, tirc
nguc...):

Lay mau ngay dé xét nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR

Xem xét ¢6 thé ldy mau lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- Nguoi ¢6 tridu chimg nghi ngd mac COVID-19 dau tién trong cac co s
tap trung (khu cach ly, trai tdp huan, nha dudng l3o....):

Lay mau ngay dé xét nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mdu lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.
b. Nhom 2

- Céac truong hop dén kham bénh hodc nhap vién véi triéu ching viém
duong ho hap cap niang (SARI), Viém phoi niang nghi do nhiém vi rat (SVP), (c6
sOt va co it nhat 1 biéu hién/triéu chimg vé bénh lién quan dén ho hép):

Lay mau ngay dé xét nghiém bang k§y thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mdu lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- Bénh nhén thudc nhom ¢ nguy co cao (co6 bénh nén va/hoic tir 60 tudi
tré 1én...) va co triéu chimg lién quan dén bénh COVID-19:

Lay mau ngay dé xét nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mdu lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- Nhan vién tham gia phong chong dich (nhan vién ciia khu cach ly, cong
an, dan phong...) c6 triéu chimg lién quan dén bénh COVID-19:

Lay mau ngay dé xét nghiém bang ky thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy madu lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- Nhan vién y té khong c6 triéu ching nhung 1am viéc tai bénh vién ¢o s6
luong ca mac COVID-19 tiang nhanh:

Lay mau ngay dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy mdu lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.

- M6t s6 ca nghi ngd dau tién & ving chua c6 ca bénh khang dinh:

Lay mau ngay dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR

Xem xét c6 thé ldy madu lam thém xét nghiém huyét thanh hoc.
c. Nhom 3

- Trudng hop giam sat cong dong cd nguy co cao, nhom yéu thé:



Lay mau dé xét nghiém bang k¥ thuat Realtime RT-PCR (cdn nhdc viéc
tron mau dé xét nghiém theo khuyén cdo) va xem xét thuc hién xét nghiém huyét
thanh hoc.

4.2.2 Phién giai két qua xét nghiém: Twong tw Muc 4.1.2.

4.3. Sinh pham xét nghiém
Str dung sinh pham xét nghiém da dugc Bo Y té cho phép hodc Té chac Y té
thé gisi hoac CDC Hoa Ky tham dinh va khuyén céo.

IV. TO CHUC THU'C HIEN

1. Cuc Y té dw phong

- Pau mbi phdi hop voi cac don vi co lién quan thuc hién viée quan 1y diéu
phdi hoat dong xét nghiém COVID-19 theo chi dao ciia Ban Chi dao qudc gia
phong chéng dich COVID-19.

- Phéi hop voi Vu Trang thiét bi va cong trinh y té trong viéc quan 1y s
dung trang thiét bi va sinh pham, vat tu phuc vu céng tac xét nghiém.

- Phéi hop v6i Vu Ké hoach tai chinh trong viéc phan b6 sinh pham xét
nghiém theo dé xuét cua cac dia phuong, don vi.

2. Vu Trang thiét bi va Cong trinh Y té

- Pau méi cap phép dang ky luu hanh, nhap khau, quan 1y chat lugng sinh
pham chan don invitro xét nghiém SARS-CoV-2.

- Tong hop danh myc va kha nang cung ung cac sinh pham chan doan néu
trén.

- Chi dao céc don vi san xuét sinh pham chan doan invitro dbi v6i SARS-
CoV-2 bao dam nhu cu xét nghiém trén pham vi ca nudc.

3. Cuc Quan ly kham chira bénh

- Chi dao cic co s& kham chita bénh trién khai thyc hién xét nghiém
COVID-19 bao dam kip thoi, hi€u qua va an toan sinh hoc.

- Chi dao viéc danh gia hiéu qua cong tac diéu tri COVID-19.
4. Vu K& hoach tai chinh

- Xay dung phuong an gié thuc hién xét nghiém SARS-CoV-2

- Pau mbi phéi hop cac don vi lién quan trong viéc tiép nhén, mua sam,
phan bo kip thoi hoa chat, sinh pham, vat tu, trang thiét bi xét nghiém SARS-CoV-
2 phu hop véi ting cép d6 dich va tranh lanh phi nguén luc

5. Céac Vién Vé sinh dich té&, Vién Pasteur

- Panh gia cac k¥ thuat va sinh pham xét nghiém chan doan COVID-19,
théng nhat dé xuat Ban chi dao quc gia phong chéng dich COVID-19 vé viéc sir
dung cac k¥ thuat xét nghiém va sinh pham chan doén theo tinh hinh dich;

- Nghién ctru phuong phap tron mau bénh pham xét nghiém dé dam bao
chét lugng két qua xét nghi¢ém, an toan sinh hoc, tiét kiém nguén luc;

- Thuong xuyén cap nhat, tap huén cho cac don vi vé ky thuat xét nghiém
va dam bdo an toan sinh hoc trong xét nghiém COVID-19;
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- Panh gia xac nhan ning lyc xét nghiém khang dinh cho cic phong xét
nghiém theo phan cong;

- Giam séat, ho tro ky thuat cho cac phong xét nghiém trong qua trinh thyc
hién hoat dong xét nghiém.

- Xay dung phuong cach xét nghiém va phuong phap danh gia chat luong
sinh pham dé trién khai théng nhét gitra cac don vi.

- Xay dung bo panel chuan dé cung cap cho cac phong xét nghiém.

6. S6' Y té, Trung tam kiém soat bénh tat cac tinh, thanh phé

- S6'Y té can clr nhu cau thyc hién xét nghiém dé xem xét dau tu phu hop
cho codng tac xét nghiém tai dia phuong bao dam xét nghiém COVID-19 kip thoi
va tranh 1ang phi cac ngudn luc; Phé duyét ké hoach va chi dao, giam sat viéc thuc
hién cong tac xét nghiém COVID-19 trén dia ban.

- Trung tdm Kiém so4t bénh tat tinh, thanh phd xay dyng ké hoach va trién
khai thuc hién cong tac xét nghiém COVID-19; Tap huan cho cac co sd y té lién
quan vé k¥ thuat 1dy mau, bao quan, van chuyén mau va xét nghiém COVID-19,

7. Cac phong xét nghiém

- T6 chire thue hién hoat dong xét nghiém va tra 11 két qua kip thoi cho cac
don vi giri mau va béo céo Ban Chi dao phong chéng dich tinh, thanh phd dé co
cac bién phap phong chdng dich kip thoi.

- Bao dam chat luong xét nghiém, an toan sinh hoc trong xét nghiém
COVID-19.

V.CHE PO BAO CAO

- Céc Vién Vé sinh dich t&, Vién Pasteur, SG Y té, Trung tdm kiém soat bénh
tat va cac phong xét nghi¢m SARS-CoV-2 thuc hién bdo cédo hoat dong xét
nghiém theo qui dinh.

KT.BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Truong Son
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Phu luc 1
Danh sach cac phong xét nghiém COVID-19

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ...../OP-BYT ngay  / /2020 ciia BG Y té)

STT

Don vi

A

Mién Bac

Al

Khoi Dw phong

All

Trung wong

Vién V¢ sinh dich té Trung wong

Vién Sét rét - Ki sinh tring - Con trung Trung wong

Vién Dao tao Y hoc du phong va Y té cong cong

Vién Strc khoe nghé nghiép va méi truong

Vién Kiém nghiém an toan thuc pham quoc gia

Vién Dinh dudng

Vién Kiém dinh quoc gia vac xin va sinh pham y té

Truong Pai hoc Y Hai Phong

O INoOOOIBRlW|IDN

Truong Pai hoc Y Dugc Thai Binh

10

Truong Pai hoc Y té cong cong

11

Truong Pai hoc Y Ha Noi

Alz2

Tuyén tinh

12

Trung tam kiém soat bénh tat TP. Ha Noi

13

Trung tam kiém so4t bénh tat tinh Bic Ninh

14

Trung tim kiém soat bénh tit tinh Bic Giang

15

Trung tim y té du phong Hai Phong

16

Trung tam kiém so4t bénh tat tinh Thanh Hoa

17

Trung tim kiém soat bénh tit tinh Quang Ninh

18

Trung tam kiém soat bénh tit tinh Yén Bai

19

Trung tim kiém soat bénh tit tinh Lao Cai

20

Trung tAim Kiém soat bénh tt tinh Phu Tho

21

Trung tam kiém soét bénh tat tinh Hai Duong

22

Trung tam kiém soét bénh tat tinh Ninh Binh

23

Trung tam kiém so4t bénh tat tinh Dién Bién

24

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Lang Son

25

Trung tam kiém soét bénh tat tinh Nghé An

26

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Cao Béng

27

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Thai Binh

28

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Vinh Phuc

29

Trung tim kiém soat bénh tat tinh Thai Nguyén

12




STT

Don vi

30

Trung tim kiém soat bénh tit tinh Hoa Binh

31

Trung tim Kkiém soat bénh tit tinh Ha Tinh

A2

Khéi Bénh vién va Truong Pai hoc

A2l

Trung wong

32

Bénh vién Bénh Nhiét d¢i Trung wong

33

Bénh vién Nhi Trung wong

34

Bénh vién Bach Mai

35

Bénh vién Phéi Trung wong

36

Bénh vién Trung wong Thai Nguyén

37

Bénh vién Viét Nam - Thuy Dién Udng Bi

A2l

Tuyén tinh

38

Bénh vién Da khoa Phu Tho

39

Bénh vién Da khoa Ninh Binh

40

Bénh Vién Medlatec

41

Bénh vién Da khoa Direc Giang

A3

Khoi Ngoai Y té

42

Bénh vién 103

43

Bénh vién 108

44

Bénh vién 198

45

Cuc Quany

46

Vién Y hoc du phong Quan doi

47

Trung tim chin doan Thu y trung wong

48

Chi Cuc Tha Y vung 1

49

Chi Cyc Tha Y vung 2

50

Trung tam Nhiét déi Viét - Nga

Tong mién Bic : 50 phong xét nghiém (23 phong xét nghiém khang dinh)

B

Mién Trung

B.1

Khoi Dy phong

B.1.1

Trung wong

Vién Pasteur Nha Trang

Vién St rét - Ki sinh tring - Con tring Quy Nhon

Tuyén tinh

Trung tim kiém soat bénh tit Pa Ning

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Ninh Thuan

Trung tim kiém soat bénh tat tinh Binh Thuan
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STT

Don vi

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Pht Yén

Trung tim kiém soat bénh tat tinh Quang Tri

(oo R NN Ne))

Trung tdm kiém soat bénh tat tinh Quang Nam

9

Trung tAm kiém soat bénh tat tinh Quang Binh

B.2

Khéi Bénh vién va Trwong Pai hoc

B.2.1

Trung wong

10

Bénh vién Trung wong Hué

11

Bénh vién Phong - Da liéu Quy Hoa

12

Bénh vién C Da Ning

13

Bénh vién Truong Pai hoc Y Hué

B.2.2

Tuyén tinh

14

Bénh vién Da khoa tinh Binh Thuan

15

Bénh vién Da khoa tinh Phu Yén

16

Bénh vién Da khoa tinh Quang Nam

B.3

Khoi Ngoai Y té

17

Chi Cuc Thua Y vung 3

18

Chi Cuc Thu Y vung 4

Tong mién Trung : 18 phong xét nghiém (4 phong xét nghiém khang dinh)

C

Tay Nguyén

Cl1l

Khéi Dy phong

Cl1

Trung wong

Vién Vé sinh dich t& TAy Nguyén

Tuyén tinh

Trung tam kiém soét bénh tat tinh Pak Lak

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Gia Lai

Trung tam kiém soét bénh tat tinh KonTum

Trung tdm kiém soat bénh tat tinh Ddk Nong

Khoi Bénh vién va Truong Pai hoc

Cz21

Trung wong

Bénh vién Da khoa khu vuc Tay Nguyén

C.22

Tuyén tinh

C3

Khoi Ngoai Y té

Chi Cyc Thu Y vung 5

Tong

Tay Nguyén: 7 phong xét nghiém (1 phong xét nghiém khang dinh)

Mién Nam
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STT

Don vi

Khéi D phong

Tuyén trung wong

Vién Pasteur TP H6 Chi Minh

Vién Sét rét - Ki sinh tring - Con trung TP.HCM

Vién Y té cong cong TP. HO Chi Minh

Truong Pai hoc Y Duoc TP.HO Chi Minh

Tuyén tinh

Trung tim Kiém soat bénh tit tinh Can Tho

Trung tim Kiém soat bénh tit tinh Kién Giang

Trung tim kiém soat bénh tit tinh Pong Nai

Trung tim kiém soat bénh tit tinh Tay Ninh

O©|0 N

Trung tam kiém soat bénh tit tinh LAm Pong

10

Trung tdm kiém soat bénh tat tinh Ba Ria — Viing Tau

11

Trung tim kiém soat bénh tit TP. H6 Chi Minh

12

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Binh Duong

13

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Tién Giang

14

Trung tim kiém soat bénh tat tinh Tra Vinh

15

Trung tim y té du phong Hau Giang

16

Trung tam kiém soat bénh tat tinh Bac Liéu

17

Trung tim kiém soat bénh tat tinh Ca Mau

18

Trung tim kiém soat bénh tat tinh DPong Thap

19

Trung tim Y té Phii Quéc

D.2

Khoi Bénh vién va Truong Pai hoc

D21

Trung wong

20

Bénh vién Cho Riy

21

Bénh vién DPa khoa Trung wong Can Tho

22

Bénh vién Thong Nhat TP.HCM

D21

Tuyén tinh

23

Bénh vién Bénh Nhiét d6i TP.HCM

24

Bénh vién Nhi Pong 1

25

Bénh vién Pa khoa tinh Pong Nai

26

Bénh vién Thong Nhat Pong Nai

27

Bénh vién Phap — Viét

28

Bénh vién Pham Ngoc Thach

29

Bénh vién Nhi Pong 2
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STT

Don vi

30

Bénh vién Nhi Pong TP.HCM

31

Bénh vién FV — TP. H6 Chi Minh

32

Bénh vién DPa khoa Trung tim An Giang

33

Bénh vién Da khoa tinh Long An

D.4

Khoi Ngoai Y té

34

Bénh vién Quan Y 175

35

Chi Cuc Tha Y vung 6

36

Chi Cuc Thu Y vung 7

37

Trung tim YHDP Quan d6i mién Nam

Tong mién Nam: 37 phong xét nghiém (20 phong xét nghiém khang dinh)

Tong cong ca nwée: 112 phong xét nghiém (48 phong xét nghiém khang

dinh)

Ghi chii: Cdc phong xét nghiém in dim la da dwoc khang dinh
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Phu luc 2

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ....../OP-BYT ngdy  / /2020 ciia B Y té)

2. So' @6 quy trinh xét nghiém realtime RT-PCR theo khuyén céo ciia WHO

M4u bénh pham

Thuc hién tach chiét mau

A

Thuc hién xét nghiém sang loc gen E bang
phuong phap Realtime RT-PCR

4
Duong tinh

l

Thyc hién xét nghiém khang dinh véi gen
RdRp dé phat hién tic nhan lién quan dén
SARS va COVID-19

l |

\ 4
Am tinh

v

Két luan a4m tinh véi SARS-CoV-2
(Xem xét xét nghiém cdc tac nhan gdy viém
dwong hé hap khdc néu coé nguon luc)

Duong tinh Am tinh

| |

Két luan dwong tinh véi

Xét nghiém bo sung
SARS-CoV-2 Lam lai xét nghiém, néu két qua van am tinh can
lay mau méi va lam lai xét nghiém, trudng hop tiép
tuc am tinh véi gen RdRp thi thyc hién xét nghiém
dé x4c dinh ching corona khac.
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2. So d0 quy trinh xét nghiém Realtime RT-PCR theo CDC Hoa Ky

Mau bénh pham

l

Thuc hién tach chiét

Thue hién xét nghiém SARS-CoV-2 bang
phuong phap Realtime RT-PCR

Duong tinh

)

Vv

Duong tinh véi ca

2 gen N1, N2

Duong tinh véi 1
trong 2 gen N1, N2

v

!

Am tinh

Két luén Am tinh v6i SARS-CoV-2

(Xem xét xét nghiém cdc tac nhan

gady viém dwong hé hap khdc néu
c6 nguon lyc)

Két luin dwong tinh
v6i SARS-CoV-2

Xét nghiém bo sung
Lam lai xét nghiém, néu két qua van chi duong tinh véi
mot trong 2 gen N1, N2 can lay mau méi va 1am lai xét
nghiém, truong hop két qua tiép tuc nhur trén thi thyuc
hién xét nghiém dé xac dinh chiing corona khac.
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Phu luc 3

Danh sach cac sinh pham chan doan COVID-19 )
/ /2020 cua B Y té)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ....../OP-BYT ngdy

1. Danh sich cic sinh pham realtime RT-PCR hién c6 ¢ Viét Nam

STT Tén sinh pham Nha san xuat Ky thuat D¢ nhay
L . . . LoD gen E: 10 RNA
1 | WizDx-COVID-19 CrystalMix PCR kit Wizbiosolution (Han Rea'tp'g‘; RT- | copy /ul: LoD Gen RdRp
Quéc) 10 RNA copy /pl
q _ Realtime RT- LoD gen E: 5,2 RNA
3 | Sinh pham (Berlin procedure) Berlin- buc PCR copy /ul; LoD Gen RdRp
3,8 RNA copy / ul
LightPower iVASARS-CoV-2 1stRT-rPCR | 0ngty €0 phan Realtime RT- | 0P 9en N:32RNA
4 . Cong ngh¢ Viét A copy /ul
Plus Kit = PCR
(Viét Nam)
2. Sinh pham d3 dwoc WHO Kkhuyén cdo
STT Tén sinh pham Nha san xuat K¥ thuat D9 nhay
_ Realtime RT- LoD gen E: 5,2 RNA
1 | TIB MOLBIOL real time-RT-PCR assay TB MOLBIOL (btc) PCR copy / pl; LoD Gen
RdRp 3,8 RNA copy /
Orf1 ab non-structural
o Realtime RT- region véi LoD target 1:
2 | Cobas SARS-CoV-2 Qualitative assay Roche (Ptrc) PCR 0.007 TCID50/mL;
LoD; target 2: 0.004
TCID50/mL
Primerdesign Ltd Realtime RT- LoD Orfl ab genome
3 | Z-Path COVID-19-CE IV (Anh) PCR region: 0.58 copies/pl
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3. Danh sach cac sinh pham da dwoc cip sé ding ky ciia FDA

STT Tén sinh pham xét nghiém Nguyén ly Gen dich
1 QuantiVirus SARS-CoV-2 test RT-PCR N gene, Orfl ab gene, E gene
2 BD SARS-CoV-2Reagents for BD MAX System RT-PCR N1 va N2 gene
3 Smart Detect SARS-CoV-2 rRT-PCR Kit RT-PCR N gene, Orfl ab gene, E gene
4 Gnomegen COVID-19 RT-Digital PCR Detection Kit RT-PCR N1 va N2 gene
5 Logix Smart Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Kit RT-PCR RdRp gene
ScienCell SARS-CoV-2 Coronavirus Real-time RT-PCR (RT- .
6 4PCR) Detection Kit ( RT-PCR N1 va N2 gene
7 ARIES SARS-CoV-2 Assay RT-PCR N gene, Orfl ab gene
8 BioGX SARS-CoV-2 Reagents for BD MAX System RT-PCR N1 va N2 gene
9 COV-19 IDx assay RT-PCR N1
10 | gSARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test Khang thé IgG/IgM
11 | QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel RT-PCR E gene and RdRp gene
12 NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay RT-PCR Nsp2 gene va N-gene
13 NXTAG CoV Extended Panel Assay RT-PCR N gene, Orfl ab gene, E gene
14 ID-NOW-COVID-19 RT-PCR RdRp gene
15 Ece:gl\-/Time Fluorescent RT-PCR Kit for Detecting SARS-2019- RT-PCR Orfl ab gene
16 | AvellinoCoV2 test RT-PCR N1 va N3 gene
17 PerkinElmer New Coronavirus Nucleic Acid Detection Kit RT-PCR N gene va Orfl ab gene
18 Accula SARS-Cov-2 Test RT-PCR N gene
19 BioFire COVID-19 Test RT-PCR Orfl ab va orf8
20 | XpertXpress SARS-CoV-2 test RT-PCR E gene va N2 gene
21 Primerdesign Ltd COVID-19 genesig Real-Time PCR assay RT-PCR Orfl ab genome region

(c6 chting ndi)
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STT Tén sinh pham xét nghiém Nguyén ly Gen dich
22 ePlex SARS-CoV-2 Test RT-PCR N gene
23 | Simplexa COVID-19 Direct assay RT-PCR Orfl ab gene va S gene
(c6 chling ndi)
24 | Abbott RealTime SARS-CoV-2 assay RT-PCR RdRp and N gene
25 Quest SARS-CoV-2 rRT-PCR RT-PCR N1, N2 va N3 gene
26 Lyra SARS-CoV-2 Assay RT-PCR Pplab gene ( c6 chiing ndi)
27 | COVID-19 RT-PCR Test RT-PCR N1, N2 va N3 gene
28 | Panther Fusion SARS-CoV-2 RT-PCR Orfl ab vung 1 va vung 2
29 | TagPath COVID-19 Combo Kit RT-PCR Orfl ab gene, N gene va S gene
30 | Cobas SARS-CoV-2 RT-PCR Orf1 ab non-structural region
31 New Yprk SARS-COV-Z Real-time Reverse Transcriptase (RT)- RT-PCR N1 va N2 gene
PCR Diagnostic Panel
39 CDC 2019-Novel Coronavirus (2019-nCoV) Real-Time RT-PCR RT-PCR N1 va N2 gene

Diagnostic Panel
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