TAP CHi ¥ DUGC HOC QUAN SU SO PAC BIET CHUYEN DE VE COVID-19

NHO’NG KHUYEN NGHI DOl VOI NANG LU'C CHAN DOAN
VA CHIEN LUQ'C QUOC GIA VE XET NGHIEM SARS-CoV-2

Nguyén Hung Cweong', Nguyén Théi Son’

Nguyén Thai Quynh Anh? cap nhat va dich

Phién ban nay cung cdp hwéng dan
cap nhat vé chién lwoc xét nghiém chan
doan sau khi cap nhat cach phan loai lay
nhiém, cac bién phap y t& céng cong va
xa hoi, giam sat strc khde cong déng va
dinh nghia ca bénh cta WHO dbi voi
COVID-19. Viéc str dung cac cong cu méi
nhw xét nghiém chan doan nhanh phéat
hién khang nguyén (Ag-RDT) va can nhac
xét nghiém nhirng nguwdi da tiém chung
va xét nghiém dot bién gen lién quan dén
céac bién thé da duorc tich hop.

Hwéng dan cap nhat tam thoi nay
nhdm hwéng dan cac quéc gia vé chién
lwoc xét nghiém, viéc mé rong va wu tién
nang lwc va kha ndng xét nghiém chén
doan SARS-CoV-2 & cép qudc gia va dia
phwong dé dap wng cac nhu cau hién tai
va twong lai, déng thdi xac dinh rd han
ché vé nguén lwc. Tai lieu nay chd yéu
danh cho nhitng té6 chirc, co quan lién
quan dén xét nghiém va chan doan & céac
Quéc gia Thanh vién va cac co quan
quan ly y té quéc gia lién quan dén viéc
tang cdng suat xét nghiém SARS-CoV-2

va cai thién cac dich vu xét nghiém léng
ghép, nhat 1a & cac khu vwc han ché vé
ngudn lwc.

COVID-19 d4t ra nhu cau rat 1én vé co
s& ha tang xét nghiém va yéu cau tang
quy mé xét nghiém nhanh & m&c chwa
trng ¢ & tat ca cac clp y té dbi voi tac
nhan gay bénh SARS-CoV-2. Gan day,
viéc xac dinh cac bién thé cé dot bién co
thé tao ra nhirng thay ddi vé dac tinh kiéu
hinh, dwoc xac dinh 13 bién thé can quan
tam hoac bién thé dang quan ngai (variants
of interest (VOIs) or variants of concern
(VOCs), cang cho thay rd cach thirc phat
hién SARS-CoV-2 van 1a mét yéu td quan
trong trong chién lwoc kiém soat COVID-19
toan cau.

Xét nghiém la mét cdng cu quan trong
trong viéc phat hién tdc nhan gay bénh,
tim hiéu sw lay nhiém cla virus, hwéng
dan va giam séat cac bién phap kiém soat
y t& céng coéng va quan ly 1am sang dbi
v&i bénh nhan (BN). C6 moét sb ky thuat
chan doan khac nhau déi véi SARS-CoV-2,
nhw sau:
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- Phat hién RNA cua virus: Thong qua
cac xét nghiém khuéch dai acid nucleic
thd cébng hoac ty dong (NAAT), nhw
phan (ng chudi polymerase phién ma
nguwoc thoi gian thue (rRT-PCR).

- Phat hién khang nguyén virus: Thong
qua cac ky thuat chan doan mién dich,
nhw xét nghiém sac ky (LFAs), thwong
dwoc goi 1a xét nghiém chan doan nhanh
hoac Ag-RDT.

- Phat hién khang thé vat cha: Théng
qua céac ky thuat huyét thanh hoc, nhw
LFAs, xét nghiém hap thu mién dich lién
két v&i enzyme (ELISA) hodc xét nghiém
mién dich hoa phat quang (CLIA).

Trong dé, NAAT la phwong phap nhay
va dac hiéu nhat, do dé dwoc khuyén
nghi lam tiéu chun tham chiéu. Ag-RDT
tao co hoi dé tang tinh kha dung va téc
dd xét nghiém trong cac tinh hudng thich
hop. Khoéng khuyén khich phéat hién
khang thé dé chan doan COVID-19 vi ¢
thé mét dén 2 tuan dé tao ra khang thé
vat chu, nhwng n6 dong vai tro quan trong
trong viéc phat hién nhiém trung trong
qué khir dé nghién ciru va giam sat.

1. Cac khuyén nghi vé chién lwoc
xét nghiém

Xét nghiém 1a mét yéu td quan trong
trong chién lwoc téng thé phong chéng
COVID-19. Céc quéc gia can xay dwng
cac chién lwoc xét nghiém véi cac muc
tiéu rd rang, cé thé diéu chinh cho phu
hop véi thay ddi cta tinh hinh dich té,
ngudn lwc, phwong tién va diéu kién cua
mbi quéc gia. Bang cach nay, cac qubc
gia c6 thé xay dwng phuwong phap dua
trén nguy co dé mé& rong quy mod xét
nghiém hoac tap trung vao xét nghiém,

44

trong d6 c6 ké hoach xem xét cac thanh
t6 mé& rong xét nghiém & cép dia phuong
dwoc mé ta trong Phu luc |, dia diém va
cach thic nang cao cong sudt xét
nghiém. Dinh ky danh gia va thay ddi
chién lwoc xét nghiém hoac khi tinh
hubng thay ddi. Qua trinh xay dwng va
thwc hién chién lwoc xét nghiém can
duwgc lanh dao co quan quan ly xét
nghiém quéc gia chi dao, véi s tham gia
cla cac nhom dich té, giam sat va quan ly
lam sang.

WHO khuyén céo rang tat ca trwong
hop dap ng dinh nghia ca bénh COVID-
19 du da tiém chdng hay chwa hoac cé
tién st bénh, can dwoc xét nghiém dé tim
SARS-CoV-2 trong bénh phdm hé hap.
Uu tién xét nghiém nhirng nguwdi co triéu
chirng hon nhirng nguwdi khdng co triéu
chirng. Xét nghiém nhirng nguwdi khong
co triéu chirng cé thé thu thap théng tin
dé theo ddi cac trwong hop tiép xdc voi
ca bénh; hoac xét nghiém cac nhan vién y
té trong céc co sé thwong xuyén tiép xuc.
Khong khuyén khich xét nghiém trén dién
rong nhitng quan thé khong cé triéu
chirng, bao gébm tw xét nghiém, do thiéu
bang chirng vé tac déng va xét dén hiéu
qua - chi phi cta cac phwong phap nay,
lo ngai nguc‘“)n lwe danh cho céac chi dinh
xét nghiém wu tién sé bi phan tan.

Cac québc gia thanh vién c6 thé xem
xét cac chinh sach dé xét nghiém ngoai
cac khuyén nghi nay néu dap rng cac
diéu kién sau:

- Duy tri viéc xét nghiém céac trwong
hop nghi ngo kip théi va dang tin cay, coi
dé nhw mét chién lwoc wu tién.
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- S&n sang ngudn nhan lyc va tai
chinh cho cong tac xét nghiém, bao cao,
cach ly, truy vét va theo déi tat ca trwong
hop xét nghiém dwong tinh.

Néu nhitng nguwdi khdng co triéu
chirng dwoc xét nghiém voi Ag-RDT va
khéng c6 médi lién hé dich t& hoc véi mot
ca bénh hoac khéng lam viéc trong khu
vwe cham soc bénh nhan COVID-19, két
qua xét nghiém nén dwoc coi la gia dinh
va tét nhat 13 st dung NAAT x&c nhan lai.

2. Xét nghiém xac nhan véi NAAT

NAAT dwoc coi la tiéu chudn tham
chiéu dé chan doan nhiém SARS-CoV-2.
Ag-RDT khéng thay thé NAAT, nhung c6
thé st dung nhw mét chién lwoc bd sung
vi nhiéu xét nghiém cé do tin cay cao
(WHO Emergency Use Listing), dé st
dung va nhanh c6 két qua. Co thé s
dung Ag-RDT khi khéng c6 NAAT hoac
khi két qua cham hon 48 gio. Khuyén
khich s dung Ag-RDT dé tang kha nang
tiép can xét nghiém va cé thé xem xét
nhirng van dé sau:

- Nhirng nguoi co triéu chieng & nhirng
noi cé ty & 1y nhiém cao, khéng can xac
nhan két qua Ag-RDT dwong tinh bang
NAAT. Két qua Ag-RDT am tinh cé thé
dwoc xac nhan bdi NAAT theo quyét dinh
lam sang.

- Nhirng nguoi co triéu chieng & nhikng
noi cé ty 18 1dy nhiém thap, két qua Ag-
RDT duwong tinh c6 thé dwoc xac nhan
b&i NAAT theo quyét dinh Iam sang.

- Nhirng nguoi khéng co triéu ching
tiép xdc v&i cac ca bénh khang dinh hodc
thwong xuyén tiép xdc véi moi ngudi,
nhw nhan vién y té, thi két qua Ag-RDT

khoéng can xac nhan bidng NAAT nhuwng
c6 thé khang dinh bang NAAT, tuy theo
quyét dinh Iam sang.

3. Céac tinh huéng lay nhiém

WHO da x&c dinh céac tinh hubng lay
nhiém va cac khuyén nghi lién quan cho
cac québc gia, vung lanh thd va khu vuec,
sau day goi la cac qubc gia. Hwéng dan
tam thoi vé viéc chudn bi, sén sang va
cac hanh dong wng phé COVID-19
(interim guidance on critical preparedness,
readiness and response actions for
COVID-19) néu ra 7 tinh huéng lay nhiém
SARS-CoV-2: Cac nuwoc khéong cbé ca
bénh (khéng c6 ca bénh); nwéc cd 1 hoac
nhiéu ca bénh, nhap khau hodc phat hién
trong nwéc (trwong hop 1é té); cac nwéc
c6 cac cum ca bénh lién quan dén thoi
gian, vi tri dia ly hodc tiép xuc théng
thwong (cac cum ca bénh); va cac nuéc
c6 lay nhiém trong cong déng (CT) dwoc
chia thanh bdn cip d, tir ty 1& mac bénh
thdp (CT1) dén ty 18 méc bénh rat cao
(CT4). Cac qubc gia cung luc ¢ cac dang
lay nhiém khac nhau hoac cac cap do lay
nhiém trong cong déng khac nhau & cac
dia phwong, can lam cho céc dia phwong
thich &ng v&i chién lwgc xét nghiém.

Cac dé xuat vé xét nghiém va mé réng
xét nghiém SARS-CoV-2 dwa trén céac
tinh hubng lay nhiém nay, dwoc mé ta
trong hwéng dan cta WHO vé cac tiéu
chiy té cong cong dé diéu chinh cac bién
phdp x&a hoi va y té cdng cong trong bbi
canh COVID-19 (public health criteria to
adjust public health and social measures
in the context of COVID-19) dwgc trinh
bay trong Bang 1 dw¢i day:
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Béng 1: Céc tinh hudng lay nhiém SARS-CoV-2 va y nghia cla ching dbi véi viéc
m& rong xét nghiém SARS-CoV-2 trong pham vi dia phwong.

Tinh huéng

. x Hwéng dan chién lwgc xét nghiém va cac hanh déng quan trong
lay nhiem

- Xét nghiém tat ca truong hop dap (ng dinh nghia ca bénh néu kha nang cho
phép, xét nghiém nhitng trudng hop khéng co triéu ching da tiép xdc véi cac
trwéng hop khang dinh hodc c6 thé, cho phép xac dinh céc cum ca bénh méi hoic
ca bénh nhap khau mai.

Khong c6 ca bénh | . Xét nghiém nhiing bénh nhan c6 biéu hién lam sang khéng mong mudn hoac sw
gia tang sb 14n nhap vién ctia mot nhém nhan khdu cu thé cé thé la bénh nhan
COVID-19. Tang cwong hoac duy tri nang lwc va chuyén mén tai phong thi nghiém
y té cong cong quéc gia.

- Xay dwng mét ké hoach dw phong xét nghiém gém lap ban dd cac ngudn lwc,
nang lwc xét nghiém quéc gia va xac dinh cac ngudn lay nhiém tiém an (vi du: cac
ca bénh nhap khau, cac s cb 1ay lan bénh tir déng vat sang nguoi).

- Chuan bj cho kha nang gia tang lay nhiém va lap ké hoach cho tang dot bién
cbng suat xét nghiém SARS-CoV-2, trong d6 c6 viéc stra ddi SOP va cac bai tap
mo phong.

- Xét nghiém tat ca hodc mot tap hop con cac mau tir giam sat SARI/ARV/ILI dé tim
SARS-CoV-2.

- Xét nghiém tt ca cac trudng hop dap (ng dinh nghia ca bénh néu kha nang cho
phép, xét nghiém nhirng trueng hop khéng co triéu chivng da tiép xdc véi cac
trwong hop khéng dinh hodc cé thé.

- Xay dwng mot ké hoach dy phong xét nghiém gbém lap ban dd cac ngudn luc va

Cabénh & té nang lwc xét nghiém quéc gia va xac dinh cac ngudn lay nhiém tiém an (vi du: cac
ca bénh nhap khau, cac sw ¢ ay lan bénh tir dong vat sang nguoi).

- Xét nghiém tat c& hodc moét tap hop con cac mau tir giam sat SARI/ARI/ILI dé tim
SARS-CoV-2.

- Xét nghiém tat ca cac trwdng hop dap (ng dinh nghia ca bénh néu kha nang cho
phép, xét nghiém nhirng trueng hop khong co triéu chivng da tiép xdc véi cac
trwong hop khéng dinh hodc co thé.

Cac cum ca bénh i
- Kich hoat ké hoach dw phong xét nghiém tai cac khu vye da dwoc xac dinh.

- Xét nghiém tat c& hodc mot tap hop con cac mau tir giam sat SARI/ARV/ILI dé tim
SARS-CoV-2.
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Tinh huéng , X 4k . A n
lay nhiém Hwéng dan chien lwoc xét nghiém va cac hanh déng quan trong
- Xét nghiém tat ca cac trwdng hop dap (ng dinh nghia ca bénh néu kha nang cho
phép, xét nghiém nhitng trudng hop khéng co triéu chirng da tiép xdc véi cac
trwong hop khéng dinh hodc cé thé.
- Kich hoat ké& hoach dw phong xét nghiém.
- Xem xét viéc mé rong nang Iwc xét nghiém théng qua viéc:
Lay nhidm céng|- Kich hoat tédng cong suét cuc bé.

ddng (CT1 - CT4)

. Mé& rong céc co sé xét nghiém tap trung.

. Tang kha nang tiép can cla cac co s& xét nghiém.

. M& rong cac lua chon san pham xét nghiém, gom mé rong viéc st dung NAAT
va Ag-RDT tai diem cham séc da dwoc phé duyét.

. Pwa cac phwong tién xét nghiém di dong vao st dung.

. Pwa céc phwong tién ldy mau di dong vao s dung.

. Trién khai nhan vién phong thi pgh_iém tr cac Iinh vwe khac, bao gdbm céc phong
thi nghiém tha y va nghién ctru dé ho tro nhan vién phong thi nghiém COVID-19.

- Xét nghiém tat c& hodc mot tap hop con cac mau tir giam sat SARI/ARI/ILI dé tim

SARS-CoV-2.

* SARI: héi chirng hé hép cép tinh ndng; ARI: nhiém tring duong hé hép cép tinh; ILI:
giéng nhw bénh cum; SOP: quy trinh van hanh tiéu chuén; NAAT: xét nghiém khuéch
dai acid nucleic; Ag-RDT: xét nghiém chén doan nhanh phat hién khang nguyén.

4. Cac nguén lwc san co va wu tién
cua chién lwoc xét nghiém

Chién lwoc xét nghiém SARS-CoV-2
ctia quéc gia can dé ra cach thic sl
dung cac ngudn lwc hién c6 dé duy tri tac
doéng cao nhét dén y té cong cong. Khi dbi
mat véi sw lay nhiém coéng déng & cac
khu vuc réng Ién khap dat nwéc, cé thé
diéu chinh chién lwoc xét nghiém quéc
gia dé tim ra cac han ché va wu tién cla
xét nghiém, trong khi van dap (ng nhét
quan céc tiéu chuan qudc gia. Du ¢6 han
ché nao, can wu tién xét nghiém cho:

- Nhirng ngwoi dap ng dinh nghia ca
bénh nghi ng®, c¢6 nguy co dién bién
nang; cac nhém dan cw dé bj tén thuwong,
nhirng ngwdi c6 thé can nhap vién va
cham séc tich cwc dé chira tri COVID-19.

- Nhan vién y té va cham soc strc khée
(gdm dich vu cép clru va nhan vién phi

ldm sang) va nhan vién co s& cham soc
dai han dap wng dinh nghia ca bénh
nghi ngo.

- Xét nghiém bénh nhan ndi tru cé triéu
ching (@& ddm bao thuc hién chinh xac
cac bién phap phong ngira va kiém soat
nhiém trung, bdo vé nhirng bénh nhan dé
bi tén thwong khéng mac COVID-19 khéng
bi nhiém SARS-CoV-2 tai bénh vién).

- Nhirng ngudi c6 triéu chirng dau tién
hoac mét tap hop nhitng nguwoi bi anh
hwéng trong mdi trvdng kin (nhw treong
hoc, nha tu, bénh vién, co s& lwu trd lau
dai) d& nhanh chéng xac dinh cac 6 dich
va dam bao céc bién phap ngan chan. Tat
ca nhirng ngwoi khac co trieéu chirng lién
quan dén méi tredng gan ké cé thé coi la
cac ca bénh co thé va dwoc cach ly ma
khéng can xét nghiém bd sung néu nang
lwc xét nghiém han ché.
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C6 thé thyc hién cac bién phap thay thé
va can thiép y té cong cong néu nang luc
xét nghiém yéu. Tién hanh cach ly nhirng
nguwoi tiép xuc véi cac trwdng hop khang
dinh va cach ly nhirng ngudi 6 triéu chirng

trong moi tinh hudng. Céc tinh huéng cu
thé dwoc mé ta trong Bang 2, cung voi
cac phuong phap xét nghiém chén doan
khi cong suét bj qué tai & cac khu vuc co
lay nhiém cong dong.

Bang 2: Céc tinh hubng va cac bién phap quan ly thay thé néu mé rong nang luc
xét nghiém & cac khu vuc cé lay nhiém cong déng.

Tinh huéng mé réng ning lwc xét nghiém
va dap trng

Cac bién phap thay thé

Nguwoi dap rng dinh nghia ca bénh COVID-19,
nhe, khong c6 yéu t6 nguy co

Xét nghiém néu duwoc. Néu khong cé6 Ag-RDT hodc
NAAT, ghi nhan nhw la tredng hop nghi ngé va cach ly
tai nha theo hwéng dan ciia WHO.

Nguwoi dap rng dinh nghia ca bénh COVID-19,
can nhap vién

Phai xét nghiém bang Ag-RDT ho&c NAAT (néu cé).
Néu khong thé, thwe hién cach ly va ap dung céc bién
phap ngan ngtra lay nhiém tai bénh vién.

Nhan vién y té cé triéu chirng dwoc xac dinh la
nguwdi tiép xdc

Can xét nghiém bang Ag-RDT hodc NAAT. Néu khéng
thé&, ghi nhan nhuw 1a trudng hop nghi ngd va cach ly tai
nha theo huwéng dan ciia WHO.

Nhan vién y té cé triéu chirng khong tiép xuc
v&i COVID-19

Phai xét nghiém bang Ag-RDT hodc NAAT.

Tang sb trwdng hop nghi ngd trong mét nhém
cu thé (cum ca bénh tiém nang)

Xét nghiém mét tadp hop con cac trwong hop st dung
Ag-RDT hoac NAAT. Coi tat ca trwong hop cé triéu
chrng khac nhw 1a ca bénh cé thé va cach ly ho.

Nhirng ngudi co triéu chirng trong moi truong
kin, bao gém trwdng hoc, bénh vién, co sé Iwu
tra lau dai

Xét nghiém mét tap hop con cac trudng hop d6 bang
Ag-RDT hodc NAAT. Coi tat ca trwdng hop céd trigu
ching khac nhw 14 ca bénh cé thé va cach ly ho.

Bénh nhan dang héi phuc

Khéng can xét nghiém. Nhitng bénh nhan cé triéu
ching va nhitng ca bénh khéng dinh cé thé két thic
cach ly sau 10 ngay ké tir ngay khéi phat triéu ching
coéng thém 3 ngay khéng cé triéu ching.

Nhitng ngudi khéng c6 triéu chiing dang hdi phuc c6 thé
két thiic cach ly sau 10 ngay c6 xét nghiém dwong tinh.

Nguwoi khong cé triéu chieng da tiép xtc véi ca
bénh khang dinh ho&c cé thé&, bao gdbm nhan
viény té

Céch ly trong 14 ngay. Néu ngudi tiép xic xudt hién
triéu ching, coi nhw ho méc COVID-19 va céch ly.
Khéng can xét nghiém khang dinh véi Ag-RDT hodc NAAT
vi c6 két qua am tinh van phai thwe hién 14 ngay céch ly.
Tuy nhién, néu cé két qua xét nghiém dwong tinh sé
can diéu tra truy vét dbi véi ca bénh méi dwoc xéac nhan.

Nhirng ngwoi khéng co triéu chirng khac

Khong can phai xét nghiém.

Ag-RDT: xét nghiém chan dodn nhanh phat hién khang nguyén; NAAT: xét nghiém

khuéch dai acid nucleic.
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5. Str dung rong rai cac chan doan
trong viéc sang loc ngw®i dan khéng
coO triéu chirng trén dién rong va tw xét
nghiém tim SARS-CoV-2

Tac dong va hiéu qua - chi phi c6 thé
xac dinh trong viéc sang loc trén dién
rong ngwoi dan khéng co6 triéu ching,
bao gobm tw xét nghiém SARS-CoV-2,
dang dwoc WHO xem xét. Cac van dé
can can nhac la tac dong khéng rd rang
cta phwong phap xét nghiém nay dbi voi
kiém soét dich bénh, chi phi tai chinh I&n
cua céc chwong trinh nay va céc tac dong
tiéu cwc cé thé xay ra dbi voi quan ly
6 dich, nhu méat tap trung theo ddi xu
hwéng dich bénh va giam PPV (kha nang
mot két qua xét nghiém dwong tinh la
dwong tinh thyc sy).

Cac wng dung tw xét nghiém dang
dwoc tim hiéu, nhu viéc xét nghiém tai
nha dbi v&i nhivng ngudi co triéu ching
c6 thé bd sung cho cac chién lwoc xét
nghiém quéc gia. Nghién ctru vé lgi ich
va tac hai tiém &n dang dwoc xem xét,
thdi diém hién tai chwa c6 di bang ching
dé dwa ra khuyén nghi. WHO dang xem
xét bang chirng va sé dua ra hwéng dan
tam thoi vé phwong phép tw xét nghiém.

Ciing can c6 thém bang ching vé
hanh vi clia cad nhan va viéc tuan tha céac
bién phap y té cong cong sau khi cd két
qua dwong tinh qua tw xét nghiém. WHO
kéu goi cdong déng nghién ciru thwe hién
cac nghién ctru dé giap 1am ré loi ich cua
chwong trinh va hiéu qua chi phi cta cac
phwong phap sang loc dién réng nhw vay.

6. Xét nghiém nhirng ngwei mién
dich véi SARS-CoV-2

Bét ky ngudi nao dap (rng dinh nghia ca
bénh nghi ngé&, du tiém chdng hay chuwa,

hoéc bi nhiém SARS-CoV-2 trwdc do, cling
can phai xét nghiém néu nghi ng& nhiém
SARS-CoV-2. Hién c6 réat it bang ching vé
viéc nhirng ngudi dwoc tiém ching mot
phan hodc day du hodc nhirng ngudi da bi
nhiém bénh trwdc d6 gop phan vao viéc lay
nhiém. Ngoai ra, van cé nguy co vaccine
khéng c6 hiéu lwc va tai nhiém do cac bién
thé SARS-CoV-2 véi cac dic tinh sinh
mién dich thay d6i. D& xuat xét nghiém
NAAT dbi v&i cac trwdng hop nghi ngd
trong sb nhitng ngudi c6 khd ndng mién
dich khi ho dwoc chuyén tuyén tiép theo dé
gidi trinh tw gen néu dwong tinh.

Néu théng & la xét nghiém nhing
ngwdi tiép xuc, thi nhitng nguoi tiép xuc
khoéng co triéu chirng da dwoc tiém phong
day da hoac co6 tién st nhiém bénh truéc
dé cling c6 thé dwoc xét nghiém theo
quyét dinh |am sang.

7. Xét nghiém cac bién thé SARS-CoV-2

Hwéng dan chung vé chién lwoc xét
nghiém dé quan ly bénh nhan van git
nguyén. Can trién khai cac bién phap xa
hoi va y té cong cong dbi voi tat ca bién
thé SARS-CoV-2 dang Ilwu hanh va muc
tiéu tiép tuc la ngan chan sy lay nhiém
SARS-CoV-2.

Khuyén nghj vé viéc tang cudng st
dung cdng nghé giai trinh ty gen va cac
chién lwoc lay mau lién quan dé phat hién
va gidm sat cac bién thé theo khéng gian
va thoi gian. Giai trinh tw la mét cong cu
dé mé ta dic tinh, chi khéng phai 1a mot
céng cu chan doan va khéng duwoc dé
cap trong huwéng dan nay. WHO da cong
bd hwéng dan gidi trinh tw SARS-CoV-2
vi muc tiéu y té céng cdng, (guidance for
SARS-CoV-2 sequencing for public health
goals) bao gébm khuyén nghi vé wu tién
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mau dé gidi trinh tw. Da phéat trién va
thwong mai héa NAAT - xét nghiém cé
thé xac dinh cac dot bién cu thé. Cac xét
nghiém nay chi nén s& dung cho muc
dich sang loc, sau mét xét nghiém chan
doan xac nhan dwong tinh déi véi SARS-
CoV-2. Tuy thudc vao bdi canh, két qua
dwong tinh tlr cac xét nghiém sang loc
dot bién co thé 1a dau hiéu ctia mot bién
thé nao dé nhwng khéng khang dinh vi
chang chi phat hién cac dét bién hoac dut
doan, c6 thé lién quan dén cac bién thé
md&i hodc da biét khac. Do dé, tat ca hodc
it nhat mot tap hop con cac mau duong
tinh phai dwoc gidi trinh tw dé& xac nhan
mot bién thé cu thé.

8. Diéu kién cu thé cua quéc gia

Can tan dung va xay dwng mang luéi
cac co sé xét nghiém SARS-CoV-2 dwa
trén nang lwc va kha nang hién co, c6 kha
nang tich hop cac cong nghé chan doan
m&i va nang lwc thich &ng theo tinh hinh
dich t&, cac ngudn lwc hién c6 va diéu
kién cu thé cha quéc gia. Pa xac dinh 10
thanh t6 mé rong xét nghiém & cap dia
phwong dé hé tro cac quéc gia mé réng
mang lwéi chan doan SARS-CoV-2 nham
nang cao nang lwc xét nghiém (Phu luc I).

KET LUAN

Dich COVID-19 cho thdy tdm quan
trong dac biét cia mang lwéi xét nghiém
dwoc cung cap day da ngudn lwc, nhanh
phuc hdi va dang tin cay, dong thai tao co
hoi dé tan dung cac ngudn lwc va tang
cwong nang luc quéc gia trong viéc phat
hién SARS- CoV-2 va cac bénh cé kha
nang phat sinh thanh dich. Xét nghiém kip
thei va chinh xac 1a mét cdng cu can thiét
trong viéc ngan ngira va kiém soéat su lay
lan cia SARS-CoV-2 va phai thyc hién
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mot cach chién lwoc, tr d6 xac dinh rd
rang cac bién phap dbi pho y té cong
cong co tinh t&i chi phi - hiéu qua. Tai liéu
nay trinh bay cac yéu td chinh can xem
xét trong viéc mé rong xét nghiém SARS-
CoV-2 & trong nwéc va cach thire wu tién
nang lwc xét nghiém khi ngudn lwc han
ché. N6 tom tat cac cong cu hién co,
nhirng van dé can can nhéc vé phuong
phép va dia diém &p dung. Tuy nhién, tinh
hinh bién déng rat nhanh. Hwéng dan
tam th&i nay sé cap nhat nhirng dién bién
trong twong lai nhw tinh hinh dich té, cac
liéu phap diéu tri hoac vaccine. Can lién
tuc duy tri viéc giam sat va san sang dap
rng v&i COVID-19.

WHO tiép tuc theo déi chat ché tinh
hinh d& nam bé&t cac thay dbi cé thé anh
hwéng dén hwéng dan tam thoi nay. Néu
c6 bat ky yéu td nao thay déi, WHO sé&
dua ra thém ban cap nhat. Néu khéng,
hwéng dan tam thoi nay sé hét hiéu luc
sau 1 nam ké tlr ngay xuat ban.

PHU LUC |

10 THANH TO MO RONG XET
NGHIEM TAI BIA PHUONG
10 thanh té quan trong can phai xem
xét khi m& rdng xét nghiém dia phwong
dbi véi SARS-CoV-2 duwoc trinh bay &
day. Céac thanh té nay c6 thé anh hwéng
dén sw phat trién va tang cudng mang
lwdi xét nghiém qudc gia va dwoc xac
dinh théng qua mét hwéng dan caa WHO,
cac chién lwoc khu vie hién nay, cac an
pham, két qua danh gia va cac danh gia
str dung cong cu do WHO phat trién, kinh
nghiém clda WHO vé tang cwéng nang
lwc xét nghiém va chan doan cing nhw
hé tro quéc gia.
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1. Quan tri va té6 chirc

Can c6 sy phéi hop da nganh & cap
quéc gia va cap dia phwong dé xay dung
chién lwoc va bién phap xét nghiém quoc
gia, cing c¢b mang lwéi xét nghiém québc
gia va hwéng dan sir dung hop ly cac xét
nghiém tai diém chadm séc ngoai phong
thi nghiém. Phai c6 co ché hiéu qua dé
diéu phéi va quan ly mang luwdi nay dé
trao d6i thong tin phu hop véi cac bén
lién quan va thyc hién cac muc tiéu. Cong
viéc nay phai dwoc diéu hanh b&i mét
don vi diéu phdi phong thi nghlem trong
co quan y té céng cong quédc gia. Co thé
lam theo céc bwdc sau:

- Chi dinh mét diéu phéi vién québc gia
hwong dan viec mé rong xét nghiém
SARS-CoV-2 trong co quan quan ly y té
quéc gia/don vi diéu phdi phong thi
nghiém, ngudi nay sé theo doéi va diéu
hanh tat ca hoat dong tiép theo.

- Xac dinh cac bén lién quan cuia
phong thi nghiém t& linh vuc y té cong
cong va co thé bao gbm cac phong thi
nghiém lam sang/bénh vién, phong thi
nghiém thu y, phong thi nghiém méi
trwdng, cac ddi giam sat, quan ly bién
gidi, khu vye tw nhan, hoc vién, quan déi,
cac t6 chirc qudc té va cac té chic phi
chinh pha.

- X&c dinh nhitng ngudi cé thé thuc

hién xét nghiém Ag-RDT, c6 thé 1a bac si

da khoa, nhan vién y té cong déng, v...v...

- Thanh lap mét T6 diéu hanh xét
nghiém qudc gia hodc kich hoat va s
dung cac co quan hién cé, ding dau la
diéu phdi vién qudc gia vé mé rong xét
nghiém SARS-CoV-2, gdm c4c thanh vién
tv cac linh vwc lién quan, chiu trach
nhiém dam bao viéc thyc hién va giam
sat cac hoat dong da xac dinh.

- T6 diéu hanh xét nghiém quéc gia va
phong thi nghiém tham chiéu y t& cong
cong qudc gia can dwoc co cau vao Oy
ban quéc gia vé chuén bi, tng phé véi
COVID-19 nhdm dam bao s phbi hop téi
wu gira cac bén lién quan.

- T6 diéu hanh xét nghiém quéc gia
can xac dinh mét chién lwgc dap rng xét
nghiém québc gia dbi véi SARS-CoV-2 va
xt ly tAt ca& thanh t6 tiép theo trong danh
sach nay, xac dinh nang lwc xét nghiém
tdi thiéu cho médi cap cua hé théng xét
nghiém. Ngoai cac phong thi nghiém do
co quan y té qudc gia Gy quyén, co thé st
dung ndng lwc chan doan cua cac to
chirc khac bd sung cho nang lwc binh
thwérng hodc khi nhu cau xét nghiém tang
dot bién & cip quéc gia hoac dia phwong.
Can chu y dén mang lwéi chan doan va
phong thi nghiém hién c6 va cach thuc
tan dung cac co s& nay dé tranh trung 1&p
va dam bao sk dung t6i wu cac ngudn
lwc. Ngoai ra, khi m& rdéng xét nghiém
SARS-CoV-2, cac khoén dau tw lién quan
dén COVID-19 ciing phai phuc vu viéc
mé& rong va phat trién mang ludi xét
nghiém quédc gia déi véi cac bénh khac co
tam quan trong vé y té cong cong. Do do,
sy tham gia cua cac chuyén gia va cac
mang lwéi vé cac van dé bénh tat cu thé
khac (nhw HIV, lao hodc cum) la rat quan
trong.

- Céan chi dinh mét phong thi nghiém
tham chiéu SARS-CoV-2 québc gia dé chi
dao va giam sat cac khia canh ky thuat
cta mang luéi theo cac diéu khodn tham
chiéu dwoc xac dinh rd rang. Cong viéc
nay bao gébm giam sat chat lwong, cung
cap xét nghiém chuyén tuyén, ddm bao
chat lwong va cac dich vu xét nghiém

51



TAP CHi ¥ DUGC HOC QUAN SU SO PAC BIET CHUYEN DE VE COVID-19

nang cao khac (vi du: Giai trinh tw, phan
lap virus, xac nhan xét nghiém, v...v...),
quan ly di¥ liéu quéc gia va hd tro ky thuat
cho mang lwéi. Phong thi nghiém tham
chiéu khéng can tap trung vao viéc xét
nghiém ban dau khi cé su lay nhiém réng
rai trong cong déng ma viéc nay can thuc
hién cang gan hién trwdng cang tbt.

Can hiéu céac cau trac québc gia hién cé
va ngudn luc xét nghiém, trong dé co
ngudn nhan luc, dé 1ap ké hoach va tranh
tao ra cac hé théng, cau tric hodc chic
nang trung lap hoac song song.

2. Nguén lyc va kinh phi

Nguén lwc va kinh phi bén vitng cla
mang lwdi chdn doan SARS-CoV-2 wu
tién hang dau trong viéc cing cb cac hé
théng quéc gia va dia phuwong. Co thé
thwc hién cac buwdc sau dé léng ghép
nang lwc xét nghiém mé rong vao hé
théng quéc gia:

- Banh gia ngan sach thuwdng xuyén ctia
co quan y té quéc gia (dong ngan sach).

- X&c dinh cac nguén lwc trong nwéc
c6 thé tan dung cho xét nghiém COVID-19
theo cach ldng ghép.

- Twong tac va&i cac déi tac tai chinh va
ky thuat véi cac ngudn lwc phong chéng
COVID-19 sén c6.

- St dung chién lwgc tng pho xét nghiém
quéc gia dé xay dwng mot ké hoach hoat
déng véi cac muc dwoc wu tién va cap
ngan sach, hodc huy déong/chuyén déi cac
ké hoach hanh déng hién cé da dwoc cap
ngéan sach truwéc day.

- St dung ké hoach hoat dong dé van
doéng tai tro tv chinh pha va cac dbi tac
tai chinh.
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- Bao dam tinh bén virng va quyén sé
hru qudc gia dbi véi ké hoach hoat déng,
xac dinh chién lwoc rd rang dé nhan hd
trg va tai tro bén ngoai.

Ngoai kinh phi, mang lwéi chan doan
manh mé can c6 cac ngudn luc quan
trong nhw luc lwong lao déng cé tay nghé
cao, dwoc dao tao tét, mét chudi cung
wng duwoc diéu phdi, hé théng quan ly
théng tin va mang lwéi van chuyén mau.

3. Lwa chon san pham

Can Ilwa chon san pham céan than dé
t6i wu hoa chién lwoc xét nghiém québc
gia va cac ngudn lwc sdn c6. Thi truong
thwong mai hién dang tran ngap cac lwa
chon chan doan madi va céng nghé tién
tién, cung clp cac san pham dé s dung
hon, thu dwoc két qua nhanh hon, nhwng
c6 sy khac nhau vé dd chinh x&c, chat
lwong xét nghiém va tuyén bbd vé muc
dich st dung (vi du: Ngwoi sir dung, loai
mau, doi twong muc tiéu, v...v...). Cac san
phdm chan doan in vitro (IVD) thuwong
mai dwoc st dung dé xét nghiém SARS-
CoV- 2 trong mau & ngudi phai dwoc co
quan quén ly qubc gia chap thuan hoéac
cho phép va xac dinh muc dich str dung
va loai mau. Théng tin d6 can dwoc chia
sé trong mang lwdi phong thi nghiém va
tan dung div liéu hién c6 dé téi wu hoa
cac nguodn lwc hién co va tranh cham tré
trong xét nghiém chan doan théng
thwdng. SARS-CoV-2 IVDs trong Danh
sach S&r dung Khan cap ciia WHO (WHO
Emergency Use Listing) dap ng cac yéu
cau WHO da cong bd va da diéu kién
mua sam. WHO khuyén khich cac quéc
gia tan dung co ché nay dé tao diéu kién
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thuan loi cho viéc Gy quyén trong nudc
va tranh trung lap. Cac san pham chi
danh cho muc dich nghién ctu, gdbm céc
xét nghiém sang loc tim cac dot bién lién
quan dén cac bién thé, c6 thé mua s
dung cho nghién cu (RUO), nhwng
khéng st dung cho cac muc dich chan
doan, y té ho&c xac nhan.

NAAT 13 tiéu chuan vang dé chan
doan nhiém SARS-CoV-2 nhung cé thé
tdn nhiéu nguédn lyc, do d6 viéc st dung
cac cong nghé phan ti tw ddng hoac ban
tw dong cé thé thwc hién tai hodc gan
diém cham séc dem lai lgi ich trong mang
lwéi. Viéc st dung Ag-RDT sé bd sung
cho chién lwoc xét nghiém qubc gia,
hwong dan st dung xét nghiém nay trong
cac tinh huéng khac nhau va st dung
NAAT dé xac nhan & nhitng noi khac.
Viéc Iya chon cac xét nghiém phai dwa
trén hiéu suat da dwoc ching minh (4o
nhay va do d&c hiéu) trong bdi canh tdi
wu héa chién lwgc xét nghiém. Dé biét
thém théng tin, WHO da céng bb hé so
san phdm muc tiéu cho chan doan
COVID-19 va xay dwng huwéng dan dé
can nhéc khi mua sam.

4. Lwa chon dia diém xét nghiém

Dé mé& rong hé théng té chire, can co6
moét mang lwdi xét nghiém chia thanh
nhiéu cap, bdo dadm nang luc trén pham
vi toan quéc dé bao phad kin vé mat dia ly.
Néu chwa xac dinh rd mang luéi, cé thé
tién hanh phan tich toan canh nang lwc
xét nghiém trong nwéc. Sau do, co thé
m& réng mang lwéi théng qua phan cép
xét nghiém, quan hé dbi tac cong tw va
thu hat cac té chire dbi tac dé tan dung
cac nang luc thay thé. Viéc phan cép

nang lwc xét nghiém cua québc gia c6 thé
thuwe hién bang cach mé réng va khu vuc
héa cac dia diém xét nghiém NAAT dwa
trén phong thi nghiém, hoac st dung céc
céng nghé tai diém cham soc hodc gan
bénh nhan, tai chd va bén ngoai dia diém
xét nghiém.

Nén xay dwng mang lwéi xét nghiém
SARS-CoV-2 dwa trén moét phong thi
nghiém tham chiéu quéc gia dwoc chi
dinh giam sét céc dia diém xét nghiém dia
phwong. Cac co quan y té qubc gia phai
chi dinh va Gy quyén cho céc dia diém xét
nghiém bd sung nay xét nghiém SARS-
CoV-2 nham dép &ng kha nang tang dot
bién cda nhiéu co s&; cac phong thi
nghiém y té cong coéng dia phwong,
phong thi nghiém thd y, phong thi nghiém
hoc thuat hoac nghién ctru, cling nhw cac
phong thi nghiém bénh vién so cép, thi
cép va tuyén cubi. Khi can, can tinh dén
cac co s& thi nghiém cua khu vuc tw
nhan, t6 chic tir thién hodc té chirc phi
chinh pha cda tén gido. C6 thé trién khai
xét nghiém tai diém cham séc bén ngoai
cac co s& do, nhu tai cac phong kham
hoac trung tam cham so6c sirc khde ban
dau khéng cé co s& xét nghiém. Khi mé
rong sb lwong cac dia diém xét nghiém
SARS-CoV-2, can chlu y cac diém sau
day dé giam thiéu thoi gian quay vong
bao dam chi phi - hiéu qua:

- Pham vi bao pht bdo dam céng bang
vé dia ly va dan sb, nang lwc va kha nang
xét nghiém cua dia phuong.

- D& tiép can cac phong xét nghiém
hién cé.

- Tinh chc nang cia mang lwdi van
chuyén mau va tinh bén virng cta céc
phong thi nghiém va thiét bi dwoc st
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dung dé xét nghiém sau dai dich (viéc
chuyén mau dén cac co s& xét nghiém
hién nay cé thé nhanh hon va kha thi hon
|a thiét 1ap cac co s& mai).

- Tinh trang dich té va lay nhiém cla
quéc gia hoac khu vuec:

+ Lay lan cua virus vé mat dia ly.

+ Cé&c kiéu lay nhiém tai dia phwong.

- B&o céo sb lwong xét nghiém da thuc
hién va két qua xét nghiém, bao gom két
qua Ag-RDT, dwa ra I&i khuyén y t& céng
cong va thue hién cac bién phap y té cong
cOng khi thich horp.

Khi thiét l1ap moét dia diém xét
nghiém mai tai cac phong thi nghiém hién
c6, can xem xét nang lwc va ngudn nhan
lwe tai chd. Viéc thiét 1ap cac dia diém xét
nghiém & tat ca cac khu v cé thé khéng
kha thi hodc khéng bén virng. Co thé
khong dd ngudn lwc hodc cac khu vie ¢
thé kho tiép can do cac yéu té dia ly, xa
hoi hodc chinh tri. C6 thé thu hut cac bén
lién quan tiép can cac khu vie nay. Ciing
c6 thé nghién clru mé& réng viéc st dung
Ag-RDT téi cac dia diém mdi hodc cac co
s& xét nghiém tam thoi hoac di dong. Cac
phuwong tién thu thap méau di déng, chang
han nhw cac co s& dat tai cac trung tam
cong déng hoac noi déng ngwoi qua lai,
cling nhwv cac phwong tién xét nghiém di
déng, nhw cac phong thi nghiém di déng
phan (ng nhanh ciing c6 thé déng goép
vao mang lwéi chan doan COVID-19.

5. Tao ra nhu cau

Tao ra nhu cau va gido duc nguoi st
dung cubi cé thé gitp st dung hop ly cac
ngudn lwc xét nghiém. Nhan vién xét
nghiém va Iam sang phai hiéu quy trinh
dang sau viéc lwa chon sdn phadm va
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cach giai thich cac két qua xét nghiém
khac nhau. Nhan vién y té chi dinh xét
nghiém can dwoc théng bao va tham gia
vao cac chwong trinh dao tao dé ho biét
nén yéu cau xét nghiém nao, hiéu han
ché cla tirng xét nghiém, ciing nhw hiéu
rd viéc thu thap, bao quan va van chuyén
phu hop bénh phdm dweong hd hap dé xét
nghiém SARS-CoV-2 va thoi gian bao
cdo/quay vong. Can bd y té can duoc
thdng bao day da vé bién phap xét
nghiém quéc gia. Nhan vién phong thi
nghiém phai c6 kha nang ho trg huwdng
dan viéc 1y mau, giai thich két qua va
thworng xuyén trao déi véi cac nhom 1am
sang. Cong tac t6 chirc hé théng giam sat
ciing c6 thé tao ra nhu cau (vi du:
Phwong an cu thé tai cac dia diém trong
diém cum). Can phdi hop chat ché voi
cac nhom giam sat dich té va y té cong
cong dé dy doan nhu cu gia tang va lap
ké hoach/xét nghiém tang dot bién & méi
cép do xét nghiém trong trwdng hop nhu
cau xét nghiém tang lén.

Ngoai cac nhan vién lam sang va
dich té, viéc xay dwng sy hiéu biét trong
coéng dong la rat quan trong. Céng dong
can biét ly do tai sao xét nghiém lai quan
trong, cach thic tiép can xét nghiém va
thoi diém nén di xét nghiém. Néu nguoi
dan hiéu va mong mudn tim kiém dich vu
cham séc, ho c6 thé sé& yéu cau cung cap
théng tin vé xét nghiém SARS-CoV-2.
Cac théng diép truyén thédng nguy co va
cac chuong trinh tiép can cong déng sé
x6a bo ndi s¢ hai va sw ky thi cling nhw
théng bao cho moi nguwdi noi ho co thé
dén 1am xét nghiém. Cac théng diép nay
can dwoc 16ng ghép vao chién luvoc qubc
gia vé truyén théng nguy co va thu hat sw
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tham gia cta céng dong. Bang céch trao
quyén cho céng déng va dwa cac co s&
xét nghiém dén gan cac quan thé bj anh
hwéng hon, ¢ thé xac dinh sém hon cac
trwdng hop nhiém COVID-19 va chudi lay
nhiém bi rat ngan.

6. Tinh bén virng va kha nang
phuc hoi

Nguén Ilwc va kinh phi clia mang |woi
xét nghiém lién quan nhiéu dén tinh bén
virng va kha ndng phuc héi cta né. Viéc
dwa mot xét nghiém maéi vao chién lwoc
qudc gia mét cach bén virng can dua trén
cac cobng nghé va nén tang dang s
dung. Can phai xem lai xét nghiém méi
va danh gia nguy co vé viéc 1dng ghép né
vao cac chién lwgc hién cd. Trong nhirng
thap ky gan day, théng qua cac chwong
trinh phong chéng HIV, lao va cac bénh
khac, cac khodn dau tw Ién da gitp clng
cb ha tang xét nghiém & mét sb noi, cd
thé dwoc tan dung diéu nay dé ng pho
dich bénh.

DPé thuc day tinh bén virng, khi lua
chon céng nghé can xem xét cac muc tiéu
chién lwoc dai han ctia mang lwoi xét
nghiém quéc gia dé khaéng chi xét nghiém
SARS-CoV-2 ma con xét nghiém cac
bénh truyén nhiém khac. Do d6 can hiéu
vé nhitng ngudn lwc hién c6 dé duy tri
kha nang xét nghiém, bao gébm ca viéc
thu nhan, bao tri va st dung cac nén tang
phan t& tw dong hoac ban ty déng da
bénh, dé xac dinh cac hop lwc va cac
quyét dinh tiét kiém chi phi. Can xem xét
céac yéu t6 tai chinh, con nguoi, co sé ha
tang va hiéu qua chi phi cda viéc wng
dung coéng nghé mai.

Kha nang phuc héi cia mang lwéi
chan doan phu thudc vao kha ndng thuwc
hién xét nghiém khi d6i mat véi cac sw cd
bat loi. Cac yéu td gép phan vao kha
nang phuc hdi bao gébm tang céng suét va
sy da dang cla cac lya chon xét nghiém.
Kha nang dé bi gian doan cla chudi cung
&ng toan ciu da khién cho nang lwc xét
nghiém trong nwdc cang quan trong hon,
bao gébm cac lwa chon xét nghiém da
dang tlr nhiéu nha san xuét va nha cung
cép. Mot mang lwéi ¢ khd nang phuc hoi
phai c6 kha nang dap ng cac thay ddi
linh hoat vé& nhu cau xét nghiém. Céng cu
dw béo vat tw thiét yéu co6 thé hd tro lap
ké hoach nhu cau nguén lyc.

7. Duy tri cac dich vu xét nghiém
thiét yéu dé xét nghiém cac bénh
khong phai SARS-CoV-2

Néu diéu phdi va quan ly cac ngudn
lwc quéc gia phu hop sé gidm thiéu sw
gian doan cua cac dich vu xét nghiém
thiét yéu ngoai SARS-CoV-2. Céac chién
lwgc xét nghiém SARS-CoV-2 phai duy tri
cong tac chan doan thuwong xuyén va
gidm thiéu gian doan dbi véi toan hé
théng y té. Trwdc khi thiét bi va nguédn luc
dwoc chuyén hwéng sang dap (ng
COVID-19, phéi xem xét tac dong dén
viéc giam sat va phat hién cac mam bénh
khac, nhw HIV, lao va cac bénh cé thé
phong nglra bang vaccine. C6 thé thiét
lap mot ké hoach dw phong xét nghiém
nham gidm thiéu nguy co sup dd hé
théng va dam bao réng phong thi nghiém
c6 thé hoat déng hiéu qua, khéng bi gian
doan hodc cham tré qua mic. Hon nira,
ké hoach dw phong xét nghiém cho phép
phong thi nghiém dap &ng céc tiéu chuén
chat lwong can thiét trong tinh huédng
khdng hoang.
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Can xem xét xu hwéng va sy cung lwu
hanh cia SARS-CoV-2, cim va cac mam
bénh dwong hd hép khac trong chén
doan phan biét. ba cé cac xét nghiém da
kénh, nhung can danh gia tinh phu hop
cla chung trwéc khi thwe hién va hién
nay chuing chi dwoc khuyén nghi cho muc
dich giam sat. Cac hoat déng xét nghiém
SARS-CoV-2 phéai xem xét bdi canh chén
doan hién nay trong nwédc va co thé léng
ghép vao cac hoat déng khac, khéng tao
ra cac co ché méi va hé thdng song
song.

8. Phat trién lwc lwong lao dong

Phai dau tw vao dao tao cac nhan vién
phong xét nghiém va cac nhan vién y té
khac lién quan dén viéc thu thap, lwu tri
va van chuyén mau, chi dinh va giai thich
xét nghiém trong céc linh vwe, cu thé 13
lién quan dén COVID-19, bao gbm viéc
st dung NAAT, Ag-RDT hodc huyét
thanh hoc va cac thwc hanh tét trong
phong thi nghiém. Ngoai ra, khi nang cao
nang lwc phai chd y dén ky nang lanh dao
va quan ly cGa nhan vién & cac cép cla
hé thdéng xét nghiém. WHO d& xay duwng
céac tai liéu c6 thé st dung dé dao tao
nhan vién trong cac Iinh vyc nay
(Phu luc II).

Phai lién tuc theo doi, giam sat, huéng
dan va thuwéng xuyén bdi dwdng chuyén
moén sau khi nhan vién da dwoc dao tao,
ciing nhw can cd gang duy tri doéi ngi
nhan vién lanh nghé trong mang lwdi ca
trong va sau dai dich COVID-19.

Trong mot sb trwong hop, co thé
can phai dao tao nhan vién phong xét
nghiém méi dé dap (ng nhu ciu xét
nghiém SARS-CoV-2 hoac diéu dong
nhan vién dén hé tro cac dia diém xét
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nghiém mé&i dwoc chi dinh. Nén sir dung
nang lwc xét nghiém hién c6 cua cac
chwong trinh y té cong cong khac dé tan
dung nguén nhan lyc va co s& ha tang,
ddng thdi dam béo viéc cung cép cac
dich vu chan doan can thiét.

9. Thu thap va quan ly dir liéu

Thu thap, quan ly va bao cao dir liéu
mot cach thich hop tao diéu kién thuan loi
cho viéc quyét dinh dwa trén bang ching.
Viéc xay dwng va trién khai cac hé théng
quan ly di¥ liéu phai dwoc tich hop day da
trong hoat déng dap wng dé tao diéu kién
phan tich di¥ liéu, chuén bi va chia sé bao
cao kip thoi. Quan ly dir liéu phan tich
dong vai trd quan trong va két qua cla
cac loai xét nghiém khac nhau, nhw rRT-
PCR hoac Ag-RDT, ciing nhw céc tiéu chi
cu thé trong chién lwvoc xét nghiém hoac
dinh nghia ca bénh phai dwgc ghi lai va
b&o cdo riéng. Két qua tir cac dia diém
trong diém can dwoc phan tich riéng véi
két qua tlr cac co s& chan doan. Can xac
dinh cac kénh lién lac va 16 trinh bao cao
dir liéu. Can c6 mot hé théng rd rang dé
bdo vé& va lwu chuyén théng tin bénh
nhan, md ta r6 nhirng di¥ liéu nao dwoc
chia sé v&i nhirng ngwoi c6 trach nhiém,
phu hop véi cac yéu cau dao dirc qubc
gia. COVID-19 la mt bénh dang Iwvu y, do
do6 két qua xét nghiém SARS-CoV-2 phai
dwoc bao céo truc tiép cho cac co quan'y
té c6 lién quan.

Ngoai ra, phai dam bao va tang cuwdng
mbi lien hé gitra di lieu dwoc tao ra
thdng qua mang lwéi xét nghiém voi di
lieu giam sat va danh gia nguy co trén
toan quéc. Co6 thé théng bao nhanh céc
két qua xét nghiém va vi ching rat quan
trong d6i v&i viéc ra quyét dinh va trién khai
cac bién phap dbi pho y té céng cong.
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10. Tiéu chuan phong xét nghiém

Chét lwong va an toan la tdi quan
trong dbi véi dd chinh xac cta xét nghiém
va sw chap nhan cua québc té véi két qua
xét nghiém, phai duy tri chat lwong va an
toan & cac dia diém xét nghiém va phai
xem xét can than cac yéu td nay song
song vé&i viec mé rong xét nghiém tai dia
phwong. C4c tiéu chuan chét lwong va an
toan téi thiéu phai dwoc co quan y té
quéc gia xac dinh cho tirng cép cha hé
théng xét nghiém va cac xét nghiém tai
diém cham soéc. C6 céc thanh phan cét 16i
lién quan dén nhau cua hé thdng xét
nghiém, gdbm quan ly chat lwong xét
nghiém, quan ly théng tin, quy dinh, bao
tri co' s& ha tang va thiét bi, nguén nhan
lwc va an toan sinh hoc, can dwoc diéu
phdi bdi modt ddu mdi duy nhat, chang
han nhw don vi diéu phdi xét nghiém
quéc gia hodc twong dwong, nhw da dé
cap & phan quan tri va t6 chirc. Day la
nhirng ndi dung can thiét phai gidi quyét
khi thiét 1ap hodc mé rong mang lwdi
chan doan SARS-CoV-2 hodc cac mam
bénh khac.

Co quan quan ly y té can xac dinh
mirc do tuan thi cac tiéu chudn nay dé
cap phép hoac cho phép cac dia diém xét
nghiém. Mot sé phong xét nghiém thuc
hién NAAT c6 thé dwoc cac tiéu chuén
québc té cong nhan, chdng han nhuw 1SO
15189, ISO 17025. Nhiéu qudc gia da cé
san cac tiéu chuan chét lwong hoac tiéu
chi cap phép tbi thiéu va cac quy dinh nay
can dwoc xem xét, cap nhat néu can, dé
cac dia diém xét nghiém SARS-CoV-2
maoi phai tuan thd nghiém tic. Viéc tuan
tha céc tiéu chudn nay co6 thé dwoc gidm
sat bang nhiéu phwong tién khac nhau
nhw kiém tra hodc xét nghiém tai ché,
va/hoac tham gia vao céc chwong trinh

danh gia chat lwong doc lap (EQA). WHO
khuyén nghi cac phong thi nghiém quéc
gia va dia phwong thuc hién NAAT tim
SARS-CoV-2 nén dang ky tham gia
chwong trinh EQA. Céac van phong Quéc
gia va khu vuc ciia WHO c6 thé tao diéu
kién cho viéc dang ky tham gia chuwong
trinh do WHO hd tro dé phéat hién SARS-
CoV-2 bang NAAT khi c6 cac chuwong
trinh nay.
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