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I. MUC PiCH
- Mo ta quy trinh thyc hién k§ thuat phat hién khang nguyén vi rit SARS-CoV-
2 bang phuong phap test nhanh.
1. PHAM VI AP DUNG
Quy trinh nay &p dung tai Khoa Xét nghiém Bénh vién Y hoc co truyén va
Phuc hoi chirc nang Khanh Hoa.
I11. TRACH NHIEM

- Phong xét nghiém thuc hién xac nhan gia tri st dung phuong phap xét nghiém
nhanh khang nguyén vi rat SARS-CoV-2 trong qua trinh trién khai va chiu trach
nhiém ve chat luong xét nghiém.

- Nhan vién phong xét nghiém cé trach nhiém doc, hiéu rd va thuc hién xét
nghiém nhanh phat hién khang nguyén vi rat SARS-CoV-2 theo ding quy trinh nay.

- Truéng khoa, Pho Truong khoa sé c6 trach nhiém kiém tra viéc thuc hién theo
dang quy trinh.

IV. PINH NGHIA VA TU VIET TAT: Khong.

V. Nguyén ly

Xeét nghiém nhanh phat hi¢n khang nguyén vi rat SARS-CoV-2 la k§ thuat xet
nghiém mien dich dinh tinh, k§ thuat mang, s dung cac cap khang thé don dong c6
d6 nhay va d¢ dac hiéu cao doi vai khang nguyén SARS-CoV-2.

VI. THIET BI VA VAT TU

1. Thiét bi

- bong hd dém thoi gian.

2. Vit ligu
a) Dung cu
Theo huéng dan caa nha san xuat.

Cu ‘thé véi bo TrueLine COVID-19 Ag Rapid Test cua cong ty Medicon thi
dung cu gom co:

- Khay thtr
- Que lay mau vo tring
- Ong chiét mau c6 nap nho giot
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- Gia d& 6ng chiéc mau

- But ghi

b) Ho4 chat

Theo huéng dan caa nha san xuat.

~ Cu thé véi bo TrueLine COVID-19 Ag Rapid Test cua cong ty Medicon thi hoa
chat gom c6: Lo dung dich dém chiét mau

¢) MAu bénh pham:

Mau bénh pham bao gom: Mau ngody dich ty hau; Mau ngody dich hong; Mau
nudc bot hoac cac loai mau bénh pham theo khuyén cao caa nha san xuat.

Cu thé v6i bo TrueLine COVID-19 Ag Rapid Test cua cong ty Medicon: Mau
xét nghiém la mau ngody dich ty hau truc tiép va s dung ngay.

- Trong truong hop mau ngody dich ty hau khong thé xét nghlem ngay, c6 thé
bao quan mau trong 6ng kin khong méi truong bao quan & 2 8°C va st dung trong
vong 12 gio. Néu can bao quan 1au hon, dong bang mau -70°C va phai rd déng hoan
toan trudc khi sir dung.

- Trong trudng hop mu da tach chiét bang dém chiét miu cua bo xét nghigm
ma khong thé xét nghiém ngay, co thé bao quan mau & nhiét o 2 - 8°C va su dung
trong vong 12 gio (bay chat nap nho giot, boc nap va bit kin 16 nho giot bang giay
parafilm dé tranh bay hoi. Trong qua trinh bao quan hoac van chuyén, sir dung gia do,
dam bao ong duoc gil chat, mi¢ng ong husng Ién trén va mang loc cua nap khong bi
wot). Mau can phai dé can bang véi nhiét ¢ phong (15 - 30°C) khoang 30 pht trudc
khi thuc hién xét nghiém.

- Luu y: Khong khuyén nghi sir dung maéi trudng bao quan vi mau bi pha lodng
qua muc co thé dan dén am tinh gia.

VIIl. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Vach chimg (C) duoc thiét ké tich hop trong khay thir dé kiém tra quy trinh
xét nghi¢m. Cac chung am va chuang dwong chuéan khong cap kem véi bo xét nghiém.
Tuy nhién néu can thiét, c6 thé kiém tra chat luong bang cac miu am tinh va duong
tinh tai phong thi nghiém dé khang dinh qui trinh va hiéu qua ctia san pham.

VI1I. AN TOAN

- Chi str dung cho xét nghiém in-vitro chuyén nghiép.

- Khéng sir dung san pham da hét han hoac tai dung san pham bi rach, hong.
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- Bam bao luong mau pham phi hop cho xét nghiém. Mau pham qué nhicu
hodc qué it c6 thé dan dén ket qua sai.

- Khong an, udng, hat thude trong khu vuc xt Iy mau pham va xét nghiém.

- Mac bao ho phong thi nghiém, ging tay dung mot lan va kinh bao vé mét
trong qua trinh xét nghiém.

- Than trong tiép x(c v&i mau pham nhu véi tac nhan co nguy co lay nhiém.
Tuan thu cac bi¢én phap An toan sinh hoc trong qua trinh xét nghi¢ém cling nhu tiéu
huy mau pham.

- Tat ca mau pham va phu kién da sir dung phai duoc xi Iy va tiéu hiy nhu tac
nhan lay nhiém theo quy dinh cta dia phuong.

- Thyc hién xét nghiém & nhiét do phong 15 - 30°C. D 4m va nhiét do noi xét
nghiém co6 thé lam anh hudng dén ket qua.

- Tranh str dung mau bi 1an mau.

IX. NOI DUNG THUC HIEN

Pé tat ca cac thanh phan cta bo xét nghiém... can bang vai nhiét o phong (15
- 30°C) trude khi xét nghiém khoang 30 phuit.

1. Chuan bj

- L4y khay thir ra khoi tai va st dung ngay trong vong 01 gio

- Ghi ma bénh nhan I1én khay thir va dit khay thtr trén mat phang sach nam
ngang.

2. Thu thap mau

- Mau bénh pham duoc thu thap boi cdc nhan vién da duoc tap huan ve lay mau
bénh pham.

- Su dung trang phuc phong ho ca nhan: tuan thu nghiém ngat thao tac an toan
khi thuc hanh mac, cdi trang phuc theo quy dinh khi lay mau.
- Cén cr huong dan cua nha san xuat, nhan vién thyc hién lay mau theo huéng
dan dam bao chat Iuwgng mau.
Cu thé voi bo TrueLine COVID-19 Ag Rapid Test cua cong ty Medicon:
+ Tu thé bénh nhan c6 thé ngdi hodc nam, dau nghién vé phia sau mot goc 70°
_ * Nhe nhang dua dau que lay mau qua 16 miii, day doc san miii t61 khoang mii
hau cho dén khi thay co luc can (sau khoang Y2 khoang cach tir dau miii den dai tai).
Xoay que 3 lan va gitr yén 10 gidy cho dau que hap thu toi da mau pham.
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+ Nhe nhang xoay va rdt que mau ra khoi miii bénh nhéan.
- Luuy: Thu thép mau khong dang cach hodc luong mau khong du c6 thé dan
den ket qua khdng chinh xac.
3. Tach chiét mau
Thuc hién theo hudng dan caa nha san xuat.
Cu thé voi bo TrueLine COVID-19 Ag Rapid Test cua cong ty Medicon:
- Cho 10 giot (300u1) dém chiéc vao ong chiét roi dat 1én gia da.

, - Nhiing dau que mAu vao ong chiét. Xoay va miét dau que vao thanh va day
ong 10 lan. Bé dau que ngam trong dung dich 01 phat

- BOp cho hai thanh ong ép vao dau que, tir tir xoay que va ép dau que khi rit
que ra khoi ong dé thu duoc cang nhieu dung dich cang tot. Huy que mau da su dung
theo quy dinh do6i véi chat thai lay nhiém sinh hoc.

- bay chat ong bang nap nho giot.

- Gitr dau ong thang dung, miéng ong hudng [én trén. Lac qua lai theo chiéu
ngang phan day ong 10 lan d&& mau déu va dong nhat. Quan sat mau trudc khi thuc
hién xet nghiém. Néu cac mang dich nhay con trong mau, can lic thém deylam tan toi
da. Tranh dé dung dich cham t6i dau loc caa nap nho giot trong qua trinh lac.

4. Thuc hién xét nghiém

Thuc hién theo hudng dan caa nha san xuét.

Cu thé voi bo TrueLine COVID-19 Ag Rapid Test cua cong ty Medicon:

- Nho 3 giot (100pl1) mau chiet tr 6ng vao 8 nhan mau (S) cua khay thir va bét
dau deém thoi gian.

- Boc két qua tai 15 phat. Khdng str dung két qua sau 20 phut.

X. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

1. Dién giai

DUONG TINH: Xuat hign hai vach mau: Mot 1a vach ching (C) va mot la
vach ket qua (T). Két qua cho thay mau pham co khang nguyén SARS- CoV-2.

Luu y: Do dam mau cua vach két qua (T) c¢d thé khéc nhau phy thudc vao nong
do khang nguyén SARS- CoV-2 trong mau pham. Vi vay, bat cit d0 mo nao ¢ vach
két qua (T) cling déu duogc coi la Duong tinh.
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AM TINH: Chi xuét hién vach chiing (C) va khong c6 vach nao trong viing két
qua (T). Két qua cho thay mau pham khéng c6, hoac nong do khang nguyén SARS-
CoV-2 dudi ngudng phat hién caa xét nghiém.

KHONG HOP LE: Khdng xuat hién vach chung (C). Nguyén nhan do luong
mau pham khéng du hoic thuc hién sai quy trinh. Doc ki hudng dan sir dung va xét
nghiém lai bang khay thir méi khac. Néu két qua van nhu cii, can lién hé ngay véi nha
phan phéi dé dugc tu van, huéng dan.

2. B4o céo két qua
Két qua dugc bao cao vé khoa theo dung quy trinh tra két qua xét nghiém.

XI.LUUY

- Xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén vi rit SARS-CoV-2 la xét nghiém
sang loc va nén st dung ¢ giai doan dau khai phat dé dat hiéu qua tt nhat. Xét
nghiém nay chi phat hién sy c6 mit cia khang nguyén SARS-CoV-2 trong mau
pham. Khong sir dung xét nghiém nay dé xac dinh gia tri hoic toc do bién thién nong
d6 cua khang nguyén SARS-CoV-2 trong mau pham.

- Két qua am tinh c6 thé xay ra do nong do khang nguyén trong mau pham thap
dudi ngudng phat hién cua xét nghiém hoic chat lugng mau kém do thu thap, bao
quan va van chuyén khong ding cach. Vi vay két qua am tinh khong loai trir hoan
toan kha ning nhiém SARS-CoV-2 va phai dugc xem xét trong bbi canh 1am sang,
dich té cu thé. Néu can thiét, két qua phai duoc khang dinh lai bang xét nghiém phan
tir (RT-PCR), ELISA hoic nudi cay vi rit.

- Xét nghiém nhanh phat hién khang nguyén vi rat SARS-CoV-2 c6 thé phat
hién khang nguyén SARS-CoV-2 & dang nguyén ven hoic dang vét. Hiéu qua xét
nghiém phu thudc vao ndng d6 khang nguyén trong mau pham va co thé khéng tuong
quan véi két qua theo phuong phap nuéi cay té bao trén cing mau pham.

- Két qua duong tinh khong loai trir kha niang do cac mam bénh khéc trong mau
pham. Vi vay két qua duong tinh phai dugc xem xét vgi théng tin 1am sang va két qua
cua cac xét nghiém khac dé chuan doan dugc chinh xac.

- Khong st dung xet nghi¢ém nay nhu 1a phuong phap duy nhat dé chuan doan,
dieu tri hoac quan ly bénh nhan nhiem SARS-CoV-2.
XI1. LUU TRU HO SO
- Luu trir trén may.
- Luu s tai phong Xét nghiém.

X111. TAI LIEU LIEN QUAN
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- Hudng dan sir dung Trueline Covid-19 Ag Rapid Test cua nha san xuat.

XIV. TAI LIEU THAM KHAO

- Huéng dan phong va kiém soét lay nhiém SARS-CoV-2 trong co s¢ khdm
bénh, chira bénh theo quyet dinh so6 5188/QD-BYT ngay 14/12/2020 cua B truong
Bo Y te.

- Huéng dan xay dyng quy trinh thuc hanh chuan trong quan Iy chat lwong xét
nghiém theo Quyeét dinh 5530/Qb- BYT ngay 25/12/2015 cua B6 truong Bo Y té.

- Quyét dinh s0 2022/QD-BYT ngdy 28/4/2021 cua Bo Y té ve viéc ban hanh
Hudng dan st dung sinh pham xét nghiém nhanh khang nguyén vi rat SARS-CoV-2
trong tinh hinh mai.

- Cong van s6 4660/BYT-DP ngy 11/6/2021 ciia BO Y t€ vé vé diéu chinh mot
s0 ndi dung tai Quyét dinh s6 2022/Qb-BYT./.
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