SO Y TE KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM

TRUNG TAM PHAP Y Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sb: 19/QD-TTPY Khanh Hoa, ngay 16 thang 8 nam 2021
QUYET PINH

Ban hanh Quy trinh xét nghiém nhanh khang nguyén vi riat SARS-CoV-2
(Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device)

GIAM DOC TRUNG TAM PHAP Y TINH KHANH HOA

Can cir Quyét dinh s6 1736/0D-UBND ngay 17/6/2016 ciia Uy ban nhén
ddn tinh Khanh Hoa vé viéc kién toan to chirc Trung tam Phap y tinh Khanh Hoa;

Can cir Quyét dinh s6 2022/0D-BYT ngay 28/4/2021 ciia B Y té ban hanh
hwong dan s dung sinh pham xét nghiém nhanh khang nguyén vi rut SARS-CoV-
2;

Xét dé nghi ciia Hoi dong khoa hoc kj thudt co sé Trung tam Phdp y hop
ngay 16/8/2021.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy trinh xét nghiém nhanh
khang nguyén vi rat SARS-CoV-2 (Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Pic¢u 3. Truong Khoa Xét nghiém - Chan doan hinh anh; Truéng céac khoa,

phong va vién chirc, ngudi lao dong Trung tAm Phap y cin cit Quyét dinh thi
hanh./.

Noi nhgn: KT. GIAM bOC
- Nhu diéu 3 (VBDT); PHO GI AM POC

-So'Y té (VBDT, dé b/c);
- Luu: VT, TCCB.




QUY TRINH XET NGHIEM NHANH KHANG NGUYEN VI RUT
SARS-COV-2 (PANBIO COVID-19 AG RAPID TEST DEVICE)
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 19/0D-TTPY ngay 16/8/2021
cua Trung tam Phdp y Khanh Hoa)

I. MUC PiCH, PHAM VI AP DUNG
1. Muc dich

Hudng dan xét nghiém phat hién khéang nguyén vi rait SARS-CoV-2 bang
phuong phap test nhanh cua by xét nghiém khang nguyén Panbio Covid-19 Ag
Rapid Test Device (Hang/ Nudc san xuat: Abbott Diagnostics Korea Inc., Han
Quéc; BO Y té cap phép nhap khau sd 6693/BYT-TB-CT ngay 02/12/2020).

2. Pham vi ap dung

- Quy trinh nay ap dung cho nhan vién Trung tdm Phap y tinh Khanh Hoa.
- Phat hién SARS-CoV-2 trong mau bénh pham dich ty hau.

3. Trach nhiém

- Tét ca nhan vién Trung tdm Phap y c6 trach nhiém thyc hién kiém soat
theo dung quy dinh.

- Truong Khoa Xét nghiém - Chan doan hinh anh chiu trach nhiém giam
sat viéc tuan thu quy trinh.

- Can b dugc phan cong xét nghiém thuc hién test nhanh theo ding quy
trinh chuyén moén va an toan sinh hoc.

II. QUY TRINH XET NGHIEM NHANH KHANG NGUYEN VIRUT
SARS-COV-2

1. Pinh nghia viét tat

-NVYT : Nhén vién y té.

2. Nguyén ly

Xét nghiém nhanh phét hién SARS-CoV-2 dya theo nguyén 1y sic ky mién
dich enzyme.

3. Trang thiét bi, hoa chat, bénh pham
- Bao hé c4 nhan, kinh, mi, khau trang, tam chén giot bén.
- Gang tay y té.

- B§ xét nghiém Panblo COVId 19 Ag (gom que lay miu can nhya dau soi
tong hop; dung dich chiét mau, dng tach chiét mau, thanh phan tng).

- Mau bénh pham: dich ty hau.
4. An toan
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- Phai sir dung bao ho ca nhan khi tiép xic v4i cac bénh phdm va tranh
nhiém chéo va khong lay nhiém cho NVYT;

- Xt 1y cac mau bénh pham theo dang quy trinh va thao tac k¥ thuit cén
than, khong dé lay nhiém ra moi truong.

- Tién hanh quy trinh k¥ thuét tai noi thong thoang, luu thong khong khi.
5. N¢i dung quy trinh

a) Thu thip madu

- Mau bénh pham xét nghiém 14 dich ty hau cia NVYT.

- Cach tién hanh 14y mau: Pua que tim bong tir ngoai mili vao ving ty hau
mot cach tur tir cho dén khi cham thanh sau hau hong, xoay trong que tdm bong tur
3-4 vong, sau do rat que tam bong ra va thuc hién tuong tu véi bén miii con lai.

b) Thuec hién xét nghiém tirng mau

- Budc 1. Nho dung dich chiét mau (khoang 300 pL) vao 6ng tach chiét
mau (dén vach ngang trén 6ng chiét mau); dat ong chiét vao gid dung;

- Budc 2. Cho que tim bong chira mau vao ong tach chiét mau da co dung
dich chiét;

- Budc 3. Xoay tam bong 05 1an, sau d6 bop nhe dau tim bong tir bén ngoai
ong;

- Budc 4. Vit kiét dich dau tim bong bang cach bop manh dau tim bong tir
bén ngoai Ong;

- Budc 5. Bé tam bong tai vi tri vach bé, day nép 6ng tach chiét;

- Budc 6. M& nip dudi cua dng tach chiét, giit dng theo chiéu thang dimg;

- Budc 7. Nho 05 giot dich chiét vao thanh phan tmg;

- Khong di chuyén thanh phan tmg cho dén khi phan (mg két thic va sn
sang cho doc két qua.

- Bué6c 8. Pay nap dudi ciia 6ng chiét mau, xir 1y theo quy trinh réc thai y
té nguy hai.

- Budc 9. Poc két qua sau 15-20 phat phan tng.

- Budc 10. Thanh phan ng sau khi doc két qua dugc xir 1y theo quy trinh
rac thai y té nguy hai.

¢) Thwe hién xét nghiém gop méu

_ - Budc 1. Nho dung dich c}}iét ~m?lu (khoang 300 pL) vao dng tach chiét
mau (dén vach ngang trén 6ng chiét mau); dat ong chiét vao gia dung;

- Bu6c 2. Pua tim bong ty hau cua 03 ngudi vao cing 01 éng dém chiét.
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- Budc 3. Xoay tdm bong 05 14n, sau d6 bop nhe dau tim bong tir bén ngoai
ong;

- Budc 4. Vit kiét dich dau tim bong bang cach bop manh dau tim bong tir
bén ngoai ong;

- Budc 5. Bé tam bong tai vi tri vach bé, day nép éng tach chiét;

- Budc 6. M& nip dudi cta dng tach chiét, giit dng theo chiéu thang dimg;

- Budc 7. Nho 05 giot dich chiét vao thanh phan tng;

- Khong di chuyén thanh phan tng cho dén khi phan ung két thic va san
sang cho doc két qua.

- Bué6c 8. Pay nap dudi ciia 6ng chiét mau, xir 1y theo quy trinh réc thai y
t€ nguy hai.

- Bué6c 9. Poc két qua sau 15-20 phat phan tmg.

- Budc 10. Thanh phan ng sau khi doc két qua dugc xir 1y theo quy trinh
rac thai y té nguy hai.

d) Dién gidi va bdo cdo két qud
- Dwong tinh: néu vach phan tng (vach T) va vach tham chiéu (vach C)
cung xuat hién trén thanh phéan ing trong vong 15-20 phut.

- Am tinh: néu chi c6 vach tham chiéu (vach C) xuat hién trén thanh phan
ung trong vong 15-20 pht.

- Khong nhin dinh:

+ Néu chi ¢6 vach phan tng (vach T) xuét hién trén thanh phan tng;

+ Néu khong c6 vach nao (vach C va T) xut hién trén thanh phan tng.
Khi d6 lam lai xét nghiém.

d) Luu y

- Khong doc két qua sau 20 phit.

- Két qua “Am tinh” khong loai trir nhiém SARS-CoV-2 va vi rit khac.

- Doi v6i truong hop xét nghiém gdp méau cho két qua duong tinh, can thyc
hién test lai cho tirng NVYT bang 01 test riéng biét.

e) Lwu triv ho so

Ghi 1 thong tin hanh chinh ctia NVYT, thoi gian bat dau xét nghiém, thoi
gian két thiic xét nghiém, két qua vao so theo doi xét nghiém hang ngay./.
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