QUY TRINH XET NGHIEM NHANH PHAT HIEN | Mi s6 : XN-QT-XNNKNCOV19-CRTC

KHANG NGUYEN COVID-19 TAI CANG o
HANG KHONG QUOC TE CAM RANH an ban Hanf:

1. MUC PiCH:

- Quy trinh ndy huéng dan cach tién hanh thuc hién test kiém tra nhanh phat
hién khang nguyén Covid-19, cho phép xet nghiém mién dich sac ky nhanh dé phat
hién dinh tinh khang nguyén SARS-CoV-2 tryc ti€p tu dich ty hau.

-Sang loc ngudi nhiém SARS-CoV-2 doi voi cc hanh khach c6 yéu t6 nguy co
cao vé tu cac vung dang c6 dich tai Cang hang khong quoc t€ Cam Ranh nham ngan
ngua lay lan dich bénh ra cong dong.

2. PHAM VI AP DUNG:

- Quy trinh nay duoc ap dung trong viéc kiém tra phat hién nguoi nhiém
Covid-19 co dong tai Cang hang khong quoc té Cam Ranh. Phét hién dinh tinh khang
nguyén SARS-CoV-2 truc tiép tir dich ty hau cta ngudi duge chi dinh 1dy mau.

- Xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén vi rat SARS-CoV-2 khong dung dé
(Realtime RT-PCR) ma chi dung d€ ho tro trong viéc giam sat, phat hién, chan doan
mac Covid-19.

- Nhan vién Khoa XN-XLYT, KTV xét nghiém, nhan vién y té da duoc tap huin
tham gia vao cong tac ki€m tra nhanh phat hién nguoi nhiém Covid-19.

3. PINH NGHIA VA TU VIET TAT:

- Khang nguyén (antigen- Ag) 1a nhimg chat khi xam nhép vao co thé nguoi thi
dugc hé thong mién dich nhan biétva sinh ra cac khang thé tuong tng.

- Covid-19 1a mot loai virus dudng ho hip méi gay bénh viém dudng ho hap cap
& ngudi va cho thiy co su lay lan tur nguoi sang nguoi. Cho biét tén goi chinh thirc
ctia bénh viém duong ho hap cap do chung mai cua vi-rat corona (nCoV) 1a Covid-19
va vao thang 2/2020 Uy ban qudc té phan loai Virus chinh thtrc dit tén cho ching
maoi cua vi-rat corona la SASR-CoV-2; day 1a tén goi khac vdi tén Covid-19 ma
WHO da chi dinh trudc do.

- Khoa XN-XLYT: Khoa Xét nghiém- Xt 1y y té.

- KTV: K§ thuat vién.

- ATSH: An toan sinh hoc.

4. TRACH NHIEM:

- Nhan vién duoc giao nhiém vy thuc hién test nhanh c6 trach nhiém tuan thu
ding quy trinh nay.
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KHANG NGUYEN COVID-19 TAI CANG o
HANG KHONG QUOC TE CAM RANH an ban Hanf:

- Truéng/Pho Khoa XN-XLYT chiu trach nhiém giam sat nhan vién tuan thu
ding quy trinh.

5.NGUYENLY:
- Xét nghiém sic ky mién dich dua trén nguyén tic mién dich enzyme (EIA).

- Ag RAPID TEST DEVICE la mét xét nghiém sac ky mién dich sir dung khang
thé don dong anti-SARS-CoV-2. Khi mau dugc thém vao khay (ctra s6 mau), khang
nguyén SASR-CoV-2 ¢ trong mau lién két v6i khang thé anti-SARS-CoV-2 lién hop
v6i phosphatase kiém (ALP) va di chuyén dén ving ctra s6 dién giai. Phirc hop khang
thé - khang nguyén dugc nhan biét boi cac khang thé anti-SARS-CoV-2 dugc ¢ dinh
trén vach xét nghiém SARS-CoV-2. Enzym ALP phan tmg voi chat nén va tao thanh
vach xét nghiém SARS-CoV-2 mau do (T) trong phan cira so dién giai. Cac khang thé
duoc danh dau ALP du thira tiép tuc di chuyén trén mang va vach tham chiéu mau do
(C) xuat hién.

- Thoi gian phat hién: ~ 20 phut.

- Pham vi ap dung: mau dich ty hau (dich miii hong).
6. TRANG THIET BI, VAT TU:

6.1. Thiét bi, dung cu:

- Pong ho bam gio;

- Ban inox, ban ldy mau (bé mat trai gidy thim, gon gang);
- May tinh, may in va hé théng day cap mang;

- May phun hoéa chét xir 1y y té;

- Mot sb dung cu phuc vu xét nghiém.

6.2.Vat tu:

- Thuc hién 01 bo xét nghiém nhanh bao gém:

+(1): Que lay mau;

+(2): Ong dung mau;

+ (3): Nap day 6ng mau(dau dung cu);

+ (4): Chai dung dich buffer;

+ (5): Thanh phéan tng (khay thtr);

+(6): Gia dé éng mau;
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Lan Ban Hanh: 01

+ (7): Sach hudng dan st dung.

- Vit tu tiéu hao:

+ Thung, tGi dung rac thai y té mau vang;

+ Trang bi bao ho c4 nhan (46 phong chdng dich);

+ Khau trang y té;

+ Ging tay vy té;

+ Kinh bao hd ngéan giot bén;

+ Dung dich sat khuan tay nhanh, con;
+ But;

+ Cac vat tu chuyén dung khac.

- Nhén mau, tra két qua xét nghiém:

+ Bang thong tin c4 nhan nguoi duge 1dy mau, ma hoa mau.

+ Danh sach trich ngang toan b hanh khach theo ding quy dinh.

+ Cép gidy két qua xét nghiém timg hanh khach.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG:

- Thuong xuyén kiém tra han sir dung, chét lugng cua bo test nhanh.

- Béo quan: 1-25°C, tranh anh nang tryc tiép, bao quan noi khé mat, khong dong

lanh theo huéng dan nha san xuat.
8. AN TOAN:

- Viéc lay mau, thuc hién xét nghiém tai phong xét nghiém hoac cac diém giam
sat luu dong phai bao dam an toan, tranh lay nhi€ém cho ngudi va ra méi trudong.

- Pam bao trude khi tién hanh thyc hién xét nghiém phai trang bi day di do bao
hd cé nhan (d6 phong chong dich) va kién thitc ATSH cho cac KTV xét nghiém.

- Thuc hién vé€ sinh, khtr trung tay trudce va sau khi thuc hién.

- Chat thai y té c6 nguy co chura SARS-CoV-2 phai duoc phan loai ngay vao
thung (tui rac) mau vang dung chat thai lay nhiém c6 nap day, co lot tii. Khir khuan,
phan loai rac thdi y t€ ding quy dinh, thyc hién ding quy trinh xtr Iy tranh tic nhan

nguy co chira SARS-CoV-2 ra méi truong.
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KHANG NGUYEN COVID-19 TAI CANG o
HANG KHONG QUOC TE CAM RANH an ban Hanf:

- ATSH cho xét nghiém nhanh khang nguyén SARS-CoV-2 dugc thuc hién trén
ban xét nghiém ma khong can str dung tia ATSH:

+ Khu vire XN: Thuc hién trén bé mat trai gidy thim tai khu vuc dugc thong khi
tot va gon gang, khong dé gidy to, may tinh hodc d6 dung ca nhan & gan.

+ Nhan vién mdc trang phuc bao ho ca nhan (PPE) phu hop.

+ Nhan vién dugc tip hudn vé quy trinh va thuc hanh tot vi sinh PXN va quy
trinh xét nghi€ém nhanh trén sinh pham thyuc hién.

+ Khong bi 4p luc vé thoi gian tra két qua va sb lugng mau.
+ C6 quy trinh quan 1y rac thai y t& phu hop theo quy dinh.
+ Sir dung chét khir nhiém thich hop.

9. NOI DUNG:

9.1. Yéu cau Céng tic phoi hop:

- Phong Piéu hanh nha ga quéc té Cam Ranh:

+ Cung cip s6 luong hanh khach cin xét nghiém.

+ Cung cip thong tin ctia hanh khach can xét nghiém: tén, nam sinh, dia chi,
quoc tich, s6 ho chiéu.

+ Cung cip thoi gian va sd hiéu chuyén bay.

ot Dé nghi bo phan Y té ctia Cang hang khong quéc té Cam Ranh phéi hop voi
Kiém Elich vién dé chuan bi khu vuc xét nghiém va cac trang thiét bi can thiﬁt c~16ng
tho1 ho trg nhan lyc khi phét sinh khach doan tor 10 — 30 khach tr¢ 1€n dé ho trg
cong tac xét nghiém.

+ Chuém bi san phuong tién di chuyén va phan ludng d6i véi nhimg hanh
khach c6 két qua xét nghiém nhanh duong tinh, theo ding quy trinh khi phat hién
ca duong tinh.

+ B phén An ninh hang khong dé phdi hop dam bao cong tac an ninh trat ty
va dam bao khéch khong di chuyén tu do khdi khu vuc xét nghiém.

- Pai dién hang hang khong tai Cang hang khong qubc té Cam Ranh:

+ Thong béo cho hanh khach can xét nghiém c6 mit tai khu vuc xét nghiém
trude 45 phut doi vor doan tor 05 - 10 khach va trude 90 phut trude thoi gian
check-in do61 véi doan tir 10 — 30 khach trd 1€n dé dam béo thot gian tra két qua.
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KHANG NGUYEN COVID-19 TAI CANG o
HANG KHONG QUOC TE CAM RANH an ban Hanf:

+ Dai dién hang hang khong tién hanh dua khach vao khu vyc xét nghiém va
chiu trach nhiém vé hanh khach trong khu vuyc tién hanh xét nghiém.

9.2. Cdc budc chudn bi:

- Nhan vién tién hanh mic trang bi bao hg theo quy dinh:

- Pé dam bao c@ng Eéc phc‘)ng chéng dich, cr mdi 5 luwot hanh khach xét
nghi¢m,... nhan vién lay mau tién hanh thay mot doi gang tay moi.

- Xit tay khir khuan sau mdi 1an 1dy mau xét nghiém cho hanh khach.

9.3. Cic buéc tién hanh:

- Budc 1: Chuan bj vat tu day du theo diing hudng dan ctia nha san xuét.

- Budc 2: Nho dung dich Buffer vao 6ng dung miu dén vach nhua trang.

- Budc 3: Pat 6ng vao gia dyng 6ng mau.

- Budc 4: Dung que 1y mAu tién hanh 14y dich ti hau bénh nhan.

- Budce 5: Cho que mﬁu vao 6ng dung dung mau c6 chira dung dich buffer,
xoay que mau 10 vong, tlep theo bop dau tam bong tir bén ngoai 6ng dé thu nhén

mau, sau do cim que ldy miu xudng day ong va bé can que miu va day nap 6ng
mau.

- Bude 6: Mo nap nhua day (éng mau va nho 3- 5 giot dung dich vao khay thir
sau d6 dong nap day va cho 6ng mau vao tui rac vang.

- Budc 7: Poc két qua trong khoang thoi gian tir 15-30 phit.

9.4. Thuc hién xiv Iy phong chong lay nhiém truéc, trong va sau khi thue
hién test nhanh:

- Vé sinh khtr khuin khu vuc tién hanh test nhanh.

- Toan bo nhan vién dugc bao ho phong chong 1ay nhiém.

- Céc test nhanh, dung cu xét nghiém sau khi xét nghiém phai hap tiét khuan
truée khi van chuyén dén noi xur 1y rac thai y té nguy hai sinh hoc.

- Van chuyén xtr 1y réc thai ding quy dinh.

9.5. Cong tdc xir Iy y té: , q

Thuc hién cong tac xir 1y y t€ - khir khuan sau khi phat hién truong hop xét
nghiém nhanh duong tinh tai Cang hang khong qudc té Cam Ranh theo dung Quyét
dinh sb 5789/Qb-BYT cia B0 Y té vé viéc ban hanh “Huéng dan khir khuan khu
vuc Cang hang khong va tau bay trong phong chdng dich bénh truyén nhiém”.
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KHANG NGUYEN COVID-19 TAI CANG o
HANG KHONG QUOC TE CAM RANH an ban Hanf:

10. DIEN GIAI VA BAO CAO KET QUA:

- Néu vach tham chiéu va vach phan Ung xuét hién trudce 20 phut thi mau duoc
xem la duong tinh (+).

- Néu chi vach tham chiéu xuét hién trudc 20 phut thi mau duoc xem 1a Am
tinh (-).

- Néu chi vach phan tng xuét hién, xem lai quy trinh xét nghiém va lam lai
xét nghiém.

* Phién gidi két qua:

- Két qua xét nghiém duong tinh (+): X tri nhu voi ca xac dinh dwong tinh
SARS-CoV-2 dé trién khai sém cac bién phap phong chong dich Covid-19; thuc
hién xét nghiém lai bang phuong phép Realtime RT-PCR.

+ Két qua xét nghiém Realtime RT-PCR (+): thong bao ca duong tinh.

+ Két qua xét nghiém Realtime RT-PCR (-): Két luan 4m tinh Covid-19.

- Két qua xét nghiém am tinh (-):

+ Pbi voi nguoi khong co biéu hién lam sang theo Huong dan tam thoi giam
sat va phong, chong Covid-19: Chua c6 bang chimg nhiém SARS-CoV-2, ti€p tuc
thuc hién cac hoat dong theo doi, gidm sat dich t€ theo quy dinh.

- Thyc hién viéc thong tin bao cao theo Huong dén,tam thoi gidm sat va
phong, chong Covid-19 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay
07/8/2020 cia BO Y te.

11. LUU Y:
- Két qua am tinh khong loai trir nhiém SARS- CoV-2 va virus khéc.

- Can ket hop gitra két qua cua xét nghiém nay va cac tri¢u chung 1am sang
kem theo dé két qua chan dodn chinh x4c.

- Tuén thu cac bién phap ATSH khi thu thap va xu ly mau. Tat cd cdc miu
bénh pham phai dugc xtr Iy nhu vat li¢u 1ay nhiém.

- D¢ khay thir dat dén khoang nhiét d¢ tir 20°C - 37°C trude khi xét nghiém.
Khong mé tai cho dén khi san sang thyc hi¢n xét nghiém.

- Pé khay thur tranh xa cac ngudn bat lira.
- Kétqua phép thir chi c6 tinh sang loc.
12. LUU TRU HO SO:
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KHANG NGUYEN COVID-19 TAI CANG P
HANG KHONG QUOC TE CAM RANH an ban Hanf:

- Quy trinh dugc luu ban géc tai Khoa XN-XLYT va ban sao tai cac khoa/
phong thuc hién xét nghiém.

- Luu ~sé xet nghiém Covid-19 tai Khoa XN-XLYT (bang thong tin vé ngudi
dugc lay mau, két qua, nguoi thyc hién).

- Céc tai liéu lién quan dugc cap nhat lién tuc va luu tai Khoa XN-XLYT.

13. TAI LIEU LIEN QUAN:

- MAu s6 xét nghiém Covid-19. (theo madu dinh kem)

- Phiéu tra két qua xét nghiém SARS- CoV-2. (theo mau dinh kém)

- Quy trinh xur ly két qua test nhanh duong tinh v6i Covid-19 tai Cang Hang
khong qudc t&€ Cam Ranh: KD-QT-DTCOVID19-CHK.

- Quyét dinh s6 5789/QD-BYT ctia Bo Y té vé viéc ban hanh “Hudng dan khu
khuan khu vuc Cang hang khong va tau bay trong phong chong dich bénh truyén
nhiem”.

14. TAI LIEU THAM KHAO:

- Huéng dan “Xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat luong xét
nghiém tai co s¢& kham bénh, chira bénhj’ ban hanh theo Quyét dinh s6 5530/QD-BYT
ngay 25/12/2015 cua Bo trudéng BO Y té.

- Huéng dan Sir dung sinh pham xet nghiém nhanh khang nguyén vi rat SARS-
CoV-2 ban hanh kem theo Quyét dinh s6 2022/QD-BYT ngay 28/4/2021 cua BO Y té.

- Hudng dan tam thoi gidm sat va phong, chong Covid-19 ban hanh theo Quyét
dinh s6 3468/QD-BYT ngay 07/8/2020 ctia BO Y té.

- Cong van trién khai xét nghiém SARS-CoV-2 trong tinh hinh mdi ban hanh
theo cong van s6 3848/BYT-DP ngay 10/5/2021 cua B§ Y t€.

- Cong van cung ¢ ning luc dam bao chat luong xét nghiém SARS-CoV-2 ban
hanh theo cong vin sé 3805/BYT-DP ngay 07/5/2021 ctia BO Y té.

- Tai liéu: Huéng dan sir dung bo xét nghiém nhanh phét hién khang nguyén Ag
Rapid Test Device.
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