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V/v trién khai Tiéu chi danh gié
chat luong phong xét nghiém
SARS-CoV-2 trén dia ban tinh.

Kinh gui: Cac phong xét nghiém khang dinh va sang loc vi rat SARS-CoV-2
bang k¥ thuat Realtime RT-PCR trén dia ban tinh.
(Danh sach dinh kem)

Thue hién Quyét dinh sé 5833/QP-BYT ngay 24/12/2021 cta B trudng
B Y té vé viéc ban hanh Tiéu chi dénh gia chat luong phong xét nghiém SARS-
CoV-2 (Quyét dinh giri kém), Gidam dbc S& Y té ¢ y kién nhu sau:

bé nghi Giam ddc, Tha trudng cac don vi nghién ciu Bé Tiéu chi danh
gi4 chét luong phong xét nghiém SARS-CoV-2 ban hanh kém theo quyét dinh
néu trén cia B trudéng BO Y té; dinh ky tu kiém tra, danh gia nang luc, thuc
trang chit luong xét nghiém SARS-CoV-2 tai phong xét nghiém cta don vi;
khic phuc ngay céc tiéu chi chua dat dé dap tng céc yéu cau can thiét trong xét
nghiém SARS-CoV-2. |

S& Y té sir dung Bo Tiéu chi trén dé kiém tra, danh gia chét lugng cac
phong xét nghiém khang dinh va sang loc vi rat SARS-CoV-2 bang ky thuat
Realtime RT-PCR trén dia ban tinh./ w
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ic: DANH SACH CAC PHONG XET NGHIEM SARS-CoV-2 BANG KY
HUAT REALTIME RT-PCR TREN PIA BAN TINH PONG NAI

Co sé'y té Phong xét nghiém
1 Trung tam Kiém so4t bénh tat PCR khéng dinh
2 |Bénh vién da khoa Pong Nai . PCR khing dinh
3 Bénh vién da khoa Théng Nhat D(‘“)ng Nai PCR khéng dinh
4  |Bénh vién Nhi déng Pong Nai PCR khiang dinh
5 Bénh vién da khoa khu vyc Long Khéanh PCR khéng dinh
6 Bénh vién Qudc té Pong Nai PCR khing dinh
7  |Bénh vién PHYD ShingMark PCR khiang dinh
8 |PKPK An Phuc Sai Gon PCR khing dinh
9  |PKPK Ai Nghia Nhon Trach PCR khing dinh
10 |PKDK Hoang Anh Btc Long Thanh PCR khing dinh
11 |[PKPK Quéc té S§ My * PCR khéng dinh
12 |Bénh vién da khoa khu vuc Dinh Quan PCR sang loc
13 |PKBK Déan Y Bién Hoa PCR sang loc
14 |PKPK Quéc té Long Binh ~ PCRsang loc

TONG CONG: 14 CO SO v
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Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6:5833 /QD - BYT Ha Néi, ngay 24 thdang 12 ndm 2021

= QUYET DINH
Ban hanh Tleu Chl danh gia chit lwgng phong xét nghiém SARS-CoV-2

N BO TRUONG BQ Y TE
Canscik Ludt Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12, ndm 2009;
Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP, ngay 20/6/2017 cia Chinh phii quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chitc cua Bg Y té;

-~ Cancu Ouyét dinh s6 316/0P-TTg ngay 27/02/2016 cia Thii tudng Chinh
phu Vé viée phé duyét Pé dn ting cuong ndng luc hé thong qudn 1y chat lwong
xét nghiémy hoc giai doan 2016 - 2025;

Cén cir Bién ban ngay 15/7/2021 vé viéc hop Hpi dong tham dinh Tiéu chi
danh gia chat lwong phong xét nghiém SARS-CoV-2;
Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc quan by kham, chita bénbh.

QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Tiéu chi dénh gia chit luong
phong xét nghiém SARS-CoV-2.

Piéu 2. Tiéu chi nay 4p dung dé dénh gia chét Iuorng phong xét nghiém
sang loc va khang dinh SARS-CoV-2 trén toan qubc.

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

Piéu 4. Cac ong, ba: Chanh Vin phong B, Cuc truéng Cuc Quan ly
kham, chita bénh, Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va dao tao, Chanh Thanh
tra B9, cac Cuc truong, Vu truéng, Giam ddc céc Bénh vién, Vién truc thudc Bo
Y té, Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong, Thi trudng
Y té cac BO, nganh, Giam ddc cac trung tdm kiém chudn chét luong xét nghiém
va Thu trudng cac don vi c¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh

nay./.

Noi nhin: KT.BQ TRUONG
- Nhu Diéu 4; g

- Bo trudng (dé b/c);

- Céc d/c Thir trudng (dé chi dao);
- Céng TTDT BYT, Trang TTDT Cuc QLKCB;
- Luu: VT, KCB.

I'ran Van Thuan
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Poc lap - Tu do - Hanh phic

TIEU CHI
Danh gia chét lugng phong xét nghiém SARS-CoV-2
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5833 OP-BYT ngay 24 thang |2 ndm 2021
cua Bo trucng B Y té)

PHAN I: THONG TIN CHUNG

1. Muc dich

- Tiéu chi st dung dé danh gi4 thuc trang chit luong xét nghiém SARS-CoV-2
tai cac phong xét nghiém.

- Ding lam cong cu hd trg d& danh gia ning luc phong xét nghiém try thanh
phong xét nghiém khang dinh.

- Dé cac phong xét nghiém tu kiém tra, danh gia viéc dap tmg véi cac yéu céu
can thiét trong thuc hién xét nghiém SARS-CoV-2.
2. Can cir xay dung

- Nghi dinh 103/ND-CP ngay 01 thang 07 nam 2016 ctia Thu tuéng Chinh phu,
Quy dinh vé dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

- Thong tu 01/2013/TT-BYT ngay 11 thang 01 ndm 2013 cta B¢ trudng BO Y
t&'vé Huéng din bao dam chat luong xét nghiém déi véi cac co sé kham bénh, chita
bénh.

- Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12 thang 6 nim 2017 v& Ban hanh Tiéu chi
danh gi4 mirc chit lugng phong xét nghiém y hoc

- Tiéu chi dénh gia muc chit luong phong xét nghiém y hoc ban hanh kém
Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12 thang 6 nam 2017

- Quyét dinh s6 1282 ngay 21 thang 3 nam 2020 ciia B6 Y té vé viéc ban hanh
"Huéng dan tam thoi viéc xét nghiém COVID-19”

- Quyét dinh s6 1284/QP-BYT ngay 22 thang 03 nam 2020 cta Bo y té vé viéc
Stra dbi, bd sung I"hu luc 1 Danh muc trang thiét bi thiét yéu xét nghiém Realtime RT-
PCR duge ban hanh kém theo Quyét dinh s 1282/QP-BYT ngay 21 thang 3 nam 2020

vé viéc ban hanh “Hudng dan tam thoi viéc xét nghiém COVID-19”.
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- Quyét dinh s6 4042/QP-BYT ngay 21 thang 09 nam 2020 cta Bo Y té v& viéc

phé duyét K& hoach xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich
COVID-19

- Céng vin s6 454/KCB-QLCL&CDT cita Cuc Quan Iy Kham, Chita bénh vé

viéc tdng cuong Q(“mg tdc bao dam chit luong xét nghiém SARS-CoV-2 trong bénh

vién, co sO y té.

ning luc xét nghiém SARS-CoV-2

c40 56 lidu v& xét nghiém SARS-CoV-2

= chit lugng phong xét nghiém COVID-19

T chire Y té thé gi6i, phién ban 02 (02/10/2020)

3. CAu tric

Tiéu chi gdm:

a) Thong tin chung phong xét nghiém

- Cong vin sb 3842/BYT-DP ngay 10 thang 05 nam 2021 vé viéc ting cudng

- Cong van sb 509/KCB-QLCL&CHT ngay 18 thang 05 nam 2021 v& viée bo

- Céng vin s6 4054/BYT-K2DT ngay 18 thang 05 nam 2021 v& viéc danh gia

- Bang kiém danh gi4 phong xét nghiém thuc hién xét nghiém SARS-CoV-2 cia

b) Noi dung Tiéu chi: Tdng sb 82 tidu chi chia thanh 9 Chuong gdm cac ndi dung

vé quan ly va k¥ thudt (cé 56 tiéu chi “*”).

e R SEiim oui | Ditm tida ;

1 Chu_orng [: TO chirc va Quan ly phong xét 4 9
nghiém

2| Chuong II: Tai liéu 15 33

3 | Chuong IIT: Quén 1y mAu bénh phim 6 T

4 Chuong IV: Quan ly dit liéu va thong tin 9 18

5 | Chuong V: Quan Iy héa chét, vt tu tiéu hao 11 20

6 | Chuong VI: Quén ly trang thiét bi 8 16

7 Chuong VII: Co s vét chét va an toan 12 20

8 Chl{ong VIII: Nhén su va nang luc thuc hién xét 9 19
nghiém SARS-CoV-2

9 Chuong IX: Quan ly nguy co 8 14
Téng 82 159




4. Cach sir dung
- Tong s6 diém ctia bd Tiéu chi 1a 159 diém
- Co t6i da 4 phuong 4n trd 161 cho céc tiéu chi:
- Pat (Viét tit “P”)
- Pat mét p_héh (Viét tit “MP*). Chi 4p dung déi véi cée tidu chi c6 tidu muc liét
ké cu thé ngay sau do.
- Khéng dat (Viét tht “K”)
- Khéng 4p dung (Viét tit “KAD”)
- Néu dénh gia 1a “Pat” thi nhan dugc diém tdi da cia tidu chi d6
- Néu danh gia 1a “Khong dat” thi nhan duoc 0 didm.
- Néu danh gia la “Pat mot phén” thi nhan duoc % sb diém cta tiéu chi dé.
- Néu danh gi4 1a “Khéng 4p dung” s6 diém ciia tiéu chi 1a 0 va téng sb diém dat
dugc cua chuong d6 sé& duoge trir di tdng sb diém cua cac tidu chi khong ép dung
t MG phuong 4n tra 1&i cdn ghi 15 nhén xét hodic cac bing chimg (tai lidu, hd so)
quan sat dugc trong qua trinh dénh gia.
5. Danh gii ning luc phong xét nghiém
- Pbi v6i phong xét nghiém sang loc bang k§ thuat khuéch dai acid nucleic (vi du
Realtime RT-PCR hay LAMP PCR, Xpert Xpress)
+ Phén déu tién t6i dat toan bé céc tiéu chi c6 danh ddu (*)
+ Phén d4u tién t6i dat >80% tdng sb diém
- Péi voi phong xét nghiém khéng dinh bang k¥ thuat Realtime RT-PCR:
+ Dat toan bo céc tidu chi c6 danh diu (*)
+ Dat >80% téng sb diém

' + Dugc danh gid ning luc bdi Poan dénh gid c6 thAm quyén duge B Y té giao.
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PHAN II. TIEU CHI PANH GIA

A. THONG TIN PHONG XET NGHIEM

1. Thong tin chung

Tén don vi dugc-danh gia:
Pia chi:
Ho va tén Giam doc don vi:

Ngay danh gia:

Tén tha/Phbng xét nghiém:
Trudggffphu trach) PXN:
TI‘iI’lji'\d(f) chuyén mén:
Sé)\dién thoati:

|'PXN co chirng nhén phu hop ISO 15189

Email:

: oCo g Chua cé

Loai phong xét nghi¢m

oY té du phong/Y té cong cong
0 Bénh vién

o M6i trudng

o Kiém nghiém thuc phim

Tinh chét cia PXN
0 Nha nudc
0 Tu nhan

o Nghién ctiru
oThay
o Truong Pai hoc

Co quan chi quan:

oBoY té

o B Nong nghiép va phat trién nong
thon

o Bo Gido duc va PBao tao

o B Quéc phong

o B6 Cong thuong

Cép dd ciia phong xét nghiém:
o Qudc gia/Trung uong

o Tinh

o Huyén

Két qua danh gia vé xét nghi¢ém SARS
Ngay dénh gia gén nhét:

Co quan danh gia:

0 Chua dénh gié bao gio

— CoV-2 trudc day
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2. Danh muc héa chit sir dung cho xét nghiém SARS-CoV-2

STT Tén héa chat Hing san xuit
Liét ké hoa chat ding dé tach chiét acid
nucleic
B L ahs s b il e IRl s Pk fsberatn ) g
Liét ké héa chat cho Realtime RT-PCR
| e
Liét ké loai test nhanh gho phat hién khang
nguyén SARS-CoV-2 (néu co)
- CEESRLTENRI T R e BT | W R ACHIG . LS 0 e
Liét k& loai test dinh lucyrlg khéng nguyén
SARS-CoV-2 trén may mién dich cho phét
4 hién khang nguyén (néu cd)
3. Danh muc trang thiét bi cho xét nghiém SARS-CoV-2
Model/ S6 Cé thuc hién | Pa duwoc
STT Tén thiét bi hing sén | | - bido dudng/ | chimg
xuat nonsg hi€u chuin nhin
1 Test nhanh phat hién khang
) nguyén
5 May mién dich phat hién khang
' nguyén dinh tinh
p May mién dich phat hién khang
] nguyén dinh lugng
4 May téach chiét acid nucleic tu
) dong
3. May Realtime PCR
6. May Gene Expert
i May spindown
8., Tt an toan sinh hoc cép II
9. Ta PCR
10. | Tt lanh (2-8°C)
11. | TG am sau -20°C
12. | Tt 4m séu -70°C




13. | May ly tdm thudng

14. | May ly tdm lanh

15. | Béunhiét

16. | Micropipette 0:5 - 10 ul

17. | Micropipette 10 - 100 pl

18. | Micropipette 20- 200 pl

19. | Micropipette 100-1000 pl

20. | N&ihap (sach)

21, | N&i hip (bin)

22. | Méy khéc (ghi rd c4c thiét bi)
“ 4. Nhén lyc

Trinh dg

S6 lwgng/
Thong tin

Tong s6 luong nhéan vién cua khoa

S6 lugng nhan vién 1am tai bo phan xét nghiém SARS-CoV-2'

S6 luong nhan vién c6 trinh d6 dai hoc

S6 lugng nhén vién c¢6 trinh d6 sau dai hoc

S6 lugng nhan vién cé du dé dam nhén cong viéc can thiét

Kinh nghiém

Khoa xét nghiém da ting trién khai k§ thuat sinh hoc phan tir cho
loai xét nghiém nao?

S6 luong nhan vién da timg thuc hién k§ thuat sinh hoc phén tir

5. Quy trinh/huéng din thwe hién xét nghiém

5.1. Quy trinh/hudng dan thuc hién xét nghiém sang loc: (ghl rd quy trmh/hucmg

dan ctia nha san xuét va loai gen phat hién)

Quy trinh/huéng dn thuc hién xét nghiém khang dinh (ghi r& quy trinh/huéng dan cua

nha san xudt va loai gen phét hién)

6. Cong suit phong xét nghiém Realtime RT-PCR

S6 mau don xét nghidm t81 da /MAY: ...ttt
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B. NOI DUNG PANH GIA
CHUONG L. TO CHUC VA QUAN LY PHONG XET NGHIEM

NOQI DUNG

MP

K

KAD

Piém

Diém
danh gia

Nhén xét

1.1. Phong xét nghiém cd quyét
dinh thanh lap (PXN ¢ gidy phép
hoat dong cap boi: €0 quan c6 thdm

quyén) (*)

1.2. Phong xét nghiém cé xéc dinh
quyén han va trach nhiém cho cac
nhéan vién thuc hién céc cong viéc
lién quan dén xét nghiém SARS-
CoV-2(*)

1.3. Phong xét nghiém c6 van ban
phan céng cong viéc cho tirng nhin
vién (*)

1.4. Danh muc k¥ thuat xét nghiém
c6 duec phé duyét

Téng diém chwong I

CHUONG IIL TAI LIEU

NOI DUNG

b

MP

K

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhan xét

2.1. Phong xét nghiém cé quy
trinh/huéng dan thu thép mau va dé
dang ti€p can (*)

2.2. Phong x¢ét nghiém cé quy dinh
danh mé& s6 nhén dang cua mau
bénh pham tai phong xét nghiém (*)

2.3. Phong xét nghiém c6 ti€u chuan
chip nhan va tir chdi mau *)

2.4. C6 quy trinh/huéng dan thuc
hién va ghi nhén, bdo céo cac két
qua ndi kiém va hanh dong khac
phuc khi két qua noi kiém khéng dat
*)

2.5. Phong x¢t nghiém c6 quy trinh
x€t nghiém khang dinh SARS-CoV2
™)

2.6. Phong xét nghiém cé quy
trinh/hudng dan thuc hién xét
nghiém Realtime RT-PCR (*)

2.7. Phong xét nghiém c6 quy trinh
hudng dan gdp mau (*)




2.8. Phong xét nghiém co6 quy
trinh/hudng dan ra soat két qua xét
nghiém truge khi tra cho khach hang
(néu rd ngudi cb tham quyen xem
xét, cac yéu td can xem xét-bao gém
két qua ndi kiém, ngoat | klem thong
tin 14m sang va cdc-két qua xét
nghiém trude d6 néu.cé) (*)

2.9. Phong xét nghlem cd quy
trinh/huéng dan. tra két qua xét
nghiém trong ¢ d6 néu o ngudi co
thim quyeén:; ‘phé duyét va nguoi
nhan két qua (*)

2.10. Phong xét nghiém cé cac quy
trinh hodc huéng din vé an toan
sinh_hoc bao gbm céc ndi dung sau
day (*)

a) Rua tay

b) Sw dung phuong tién phong
h¢ ca nhan (PPE)

c¢) Khw trung cdc vat liéu lay
nhiém

d) Tiét trung

e) Rira dung cu thuy tinh va vé
sinh trang thiét bi

p) Luu trit, quan Iy va tiéu hiy
mau bénh pham xét nghiém SARS-
Col-2

g Xir Iy chat thai

h) Vé sinh va khir nhiém phong
xét nghiém

i) X ly tran do méu

J) X ly va dw phong sau phoi
nhiém

k) Xu ly trong truong hop hoa
hoan, chay né

) DPong géi va van chuyén mdu
bénh pham

2.11. Phong xét nghiém c6 quy
trinh/hudng dan va thuc hién tiép
nhén héa chat, vat tu tiéu hao (*)

2.12. Phong xét nghiém co quy
trinh/huéng  din  khtr  nhiém
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Amplicon (*)

2.13. C6 quy trinb/huéng dan luu

mau bénh pham sau phan tich (*) g
2.14. Phong xét nghiém c6-cac quy
trinh/huéng din ghi lai cac su cb 1
hoac khiéu nai khong
2.15. Phong xét nghiém c¢6 quy
trinh/hudng dan thuc hién x4c nhan 3
phuong phap cho xét nghiém
Realtime RT-PCR

33

Téng diém chiwng I1

CHUONG III. QUAN LY MAU BENH PHAM

NOI DUNG

b

MP

K

KAD

DPiém

DPiém
danh gia

Nhén xét

3.1. Khi mau bénh phdm duoc chia
nhd tr miu ban diu, phong xét
nghiém c6 phuong phép dé nhan
dién méu tr miu ban déu (sé dinh
danh, mau gop v.v.) (¥)

3.2. C4c mau bénh phim c6 duoc
bao quan thich hop néu khéng duge
thuc hién xét nghiém ngay (diéu
kién ti lanh thuong (2-8°C), -70°C
hosc cac diéu kién bao quan duogc
khuyen cao khac) (*)

3.3. Phong xét nghiém bao dam day
du vat liéu phtt hop dé déng goi van
chuyén mau bénh phim theo quy
dinh

3.4. Ngudi van chuyén mau c6 dugc
dio tao vé viéc van chuyén miu
bénh phim (*)

3.5. Phong xét nghlem cé thuc hién
chuyén giri miu xét nghiém trong
trudng hop gidn doan xét nghiém

*)

3.6. Phong xét nghiém cé tuin tha
theo quy trinh/hudéng dan luu mau
bénh pham sau khi phén tich (*)

Tong diém chwong IIT

10
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CHUONG IV. QUAN LY DU LIEU VA THONG TIN

NOIDUNG

b

MP

K

KAD

Piém

Piém
danh gia

Nhén xét

4.1. Tat ca két qua xét nghiém c6
dugc ghi lai (so ghi chép, may tinh
hoic phan mem) (*)

4.2. Céc két qua xét nghiém c6 dugc
xem xét va phé duyét truoc khi ban
hanh khéng (*)

4.3. Phong xét nghiém c6 ghi chép
céc théng tin'can thiét khi mau duoc
gui toi cac-phong xét nghiém khac
dé phan tich (¥)

4.4. Phong xét nghiém co thong ké
sd lugng xét nghiém dinh ky (*)

4.5. Phong xét nghiém co6 phan
quyén truy cgp dit liu bénh nhén
(doi véi hé thong gidy va/ hodc dién

tr) (*)

4.6. Phong xét nghiém c6 bién phap
sao luu hiu qua d€ tranh mat dx
liéu do sy co (*)

4.7. C6 cép nhét danh sach phong
x¢ét nghiém khdng dinh cho xét
nghiém SARS-CoV-2 tai Viét Nam
*)

4.8. C6 tong hgp va béo cdo lién
quan dén xét nghiém SARS-CoV-2
theo quy dinh

4.9. Phong xét nghiém c6 luu ho so
cho hoat dong bdo cao

Téng diém chwong IV

18
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CHUONG V. QUAN LY HOA CHAT, VAT TU TIEU HAO

NOI DUNG D |MP| K | KAD | Didm | P Nhén xét
danh gia

5.1. Phong xét nghiém c6 -tham gia

2
du tru "hoa chét, vat tu tiéu hao )

5.2. Phong xét nghiém ¢6 thuc hién
kxem tra hoa chat, vat tu tiéu hao khi 2
tlep nhan (*)

5.3. Phong xét nghiém co6 phén céng
nguoi phu trach quan ly hda chat va
vat tu tiéu hao (kiém ké, dat hang,

..) (*)

5 4 Phong xét nghiém co st dung
sinh pham dé khing dinh SARS- 2
CoV-2 theo quy dinh (*)

5.5. Cac hoa chat va vit tu tiéu hao
co dugc bao quan thich hgp (*)

5.6. Phong x¢ét nghiém c6 ghi ngay
m& (lo, hop, ...) héa chat dung cho 1
x€t nghiém (*)

5.7. Hbéa chat méi (loai héa chit méi
mo&i, Lot méi, bao gém c4 héa chét
tu san xudt) c6 dugc xdc nhan véi
cac hoa chét dang st dung/héa chit
ci hodc vat lidu tham chidu truéc
khi bat diu sir dung

5.8. Phong xét nghiém cé ké hoach
bao dam day du sinh phidm hoa chat,
vat tu tiéu hao can thiét cho xét
nghiém SARS-CoV-2

5.9. Phong xét nghi€ém c6 thuc hién
kiém ké dinh ky (*)

5.10. Phong xét nghiém cé luu céc
théng tin (ngudi chudn bi, han st
dung, nong d¢, ...) véi nhimg hoa 1
chét, sinh phim/méi truong tu
chuén bi

5.11. Héa chat sinh phim sir dung
phai dugc cdp sb dang ky theo quy
dinh hién hanh ho#c theo khuyén 2
cao cia WHO hoac CDC-US

Tong diém chwong V 20
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CHUONG VI. QUAN LY TRANG THIET BI

NOI DUNG

)

MP

K

KAD

Diém

Diém
danh gia

Nhén xét

6.1. Phong xét nghiém co ké
hoach va thuc hién bio tri/bdo
dudng trang thiét b1, dmh ky theo
huéng din ctia nha san xudt @)

6.2. Phong xét nghxem c6 phén cong
nhan su phu frach trang thiét bi
(quén ly hoat dong bao dudng, v.v.)

)

6.3. Cac tu-lanh/tt 4m c6 duogce theo
doi, ghi chép nhiét d6 hang ngay (*)

6.4. Tu an todn sinh hoc ¢6 dugc
theo-doi va kiém tra luong khi hang
ngay (*)

6.5. Phong xét nghiém  c6 ké
hoach va thuc hién hiéu c,huén/kiém
dinh/thlr nghiém trang thiét bi (*)

6.6. Nhén vién dugc giao van hanh
trang thi€t bi c6 dugc dao tao phu
hop (*)

6.7. Trang thiét bj c6 dugc khw
nhiém dé dam bao tranh ldy nhieém
trong céc truong hop sau (*):

a) Sau khi thuc hién xét nghiém

b) Khi co tran dé mdu bénh
pham

¢) Trudc khi béo tri/hiéu chudn

d) Trudc khi stra chira, thanh ly

6.8. Ho so thiét bi phai bao gom: ly
lich thiét bi, nhat ky van hanh, bién
ban khtr nhidm, tinh trang kiém tra,
hiéu chuén; kiém tra, bao dudng,
stra chira (kiém dinh, hiéu chuén) va
thanh ly

Téng diém VI

16
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CHUONG VII. CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

NOI DUNG

b

MP

K

KAD

Diém

DPiém
danh gia

Nhan xét

7.1. Phong xét nghiém da dugc cong
nhéan hodc ty cong bo dat An toan
sinh hoc cap II tro 1én (*)

7.2. Co ngudn dién du phong cho
cac thiét bi quan trong/dé bi anh
hudng (*)

7.3. C6 chia thanh céac khu vuc thuc
hién xét nghiém (*):

a) *Co khu viee sach riéng biét dé
chuan bi héa chat (bao gom phdn
phoi master mix)

b)  Khu wvuc tdich chiet acid
nucleic va phdan phoi acid nucleic

vao master mix truwoc khi khuéch
dai

¢) C6 khu vuc riéng biét thuc
hién khuéch dai acid nucleic va
doc két qua

7.4. Céc trang thiét bi an toan cé
dugc trang bi day du va kiém tra
chic nang dinh ky gom:

a) May ly tam cé ndp day

b) Noi rua tay

¢) Dung cu rita mdt/dung dich
rira mat thich hop

d) ‘Dung cu xir Iy mdu tran, dé

e) Bo so ciu

7.5. Qu4 trinh khir nhiém phong xét
nghiém dugc thuc hién theo ding
quy dinh va ghi chép lai

7.6. Chat thai lay nhi€ém va cht thai
khong lay nhiém dugc tach riéng (*)

7.7. Chat thdi ldy nhiém/cac hoa
chat nguy hiém/vat liéu nguy hiém
dugc xtr ly theo ding quy dinh

7.8. C6 khu vuc xir ly chit thai ding
quy dihh (*)

7.9. Nhén vién phong xét nghiém c6
sir dung phuong tién bao ho ca nhan
(PPE) phu hop theo ding quy dinh

7.10. Nhén vién c6 tuén thu céc thuc
hanh an toan sinh hoc co ban (khéng
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mdc PPE bén ngoai khu vuc phong
xét nghiém, khong an ubng trong
phong xét nghiém, khong mang giay \
dép hé mili, v.v.)

7.11. Phong xét nghiém co6 PPE
danh riéng cho tung khu vuc PCR 1
(tach chiét, mix va khuéch dai)

7.12. Phong xét nghiém cé kiém tra
dd kin va khit cua khau trang cé
hiéu suat loc cao. (N95 hodc tuong

duong) trudce khi dung (néu co)

Téng diém chuong VII 20

o CHUONG VIIL. NHAN SU
VA NANG LUC THU'C HIEN XET NGHIEM SARS-CoV-2

DPiém

NOIDUNG P |MP | K | KAD | Piém : s Nhén xét
danh gia

8.1. Phu trach phong xét nghiémcéd
chuyén moén phu hgp va cé kinh 1
nghiém tdi thiéu 2 ndm (*)

8.2. Cé it nhét 2 nhan vién thuc hién
k¥ thuat, trong d6 01 can bd cé trinh
dd dai hoc (C6 danh sach dinh kém)
)

8.3. Nhan vién thuc hién k¥ thuét cé
it nhat 1 ndm kinh nghiém trong linh 1
vuc sinh hoc phéan tir (¥)

8.4. Nhan vién phong xét nghiém

duoc tap hudn (*): %
a) Ky thudt tdch chiét acid .
nucleic
b) Ky thudt xét nghiém Realtime
RT-PCR
¢) An toan sinh hoc cap I tré lén
8.5. Nhan vién c6 dugc danh giad 3
nang luc dinh ky (*)
8.6. Khi thuc hién xét nghiém
SARS-CoV-2 ¢6 bao gém mau ndi 3
kiém (IQC) (*)
8.7. Hanh dong khic phuc cé duoc ;

thuc hién néu ndi ki€ém khoéng dat

8.8. Phong xét nghiém c6 tham gia
chuong trinh ngoai kiém/so sénh 3
lién phong xét nghiém sinh hoc
phan tr SARS-CoV-2 (*)
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8.9. Két qua ngoai kiérp duoc xem

x€t va khac phuc khi két qua khong 1
dat

Tong chuong VIIT 19

" CHUONG IX. QUAN LY NGUY CO

NOI DUNG D |MP | K |KAD | Piém | 2™ | Nhanxét
danh gia
9.1. Phong xét nghiém cé quy
trinh/huéng din danh gia nguy co 2
bao gom:

a) Khilay mdu

b) Khi lam xét nghiém Realtime
RT-PCR

c) Khi luu mau

9.2. Phong xét nghiém o tién hanh
dénh gi4 nguy co bao gom

a) ' Khi ldy méu

b)) Khi lam xét nghiém Realtime
RT-PCR

c) Khi luu méu

9.3. Phong xét nghiém cé luu hd so
cho céc hoat dong danh gia nguy co

[S—

9.4. Phong xét nghiém cé hé thong
ki€m soat ra vao khu vuc thuc hién 1
x€t nghiém

9.5. Cac tai nan/su cé hay su khong
phu hop lién quan dén nguy co sinh
hoc c6 duoc quan ly ding quy dinh

(dugc bao céo, ghi chép lai, diéu tra, %
va cé'cac hanh dong khic phuc —

phong ngira) (*)

9.6. Khu vuc/thiét bi bao quan mau :
bénh pham c6 dugc bao vé

9.7 Nhén vién c6 dugc xét nghiém 5

SARS-CoV-2 theo quy dinh (¥*)

9.8. Nhan vién thuc hién xét nghiém
SARS-CoV-2 dugc tiém phong day 2
du vac xin phong COVID-19

Téng hop chuong IX 14
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C. TOM TAT KET QUA PANH GIA

s Piém Piém Diém 5 ia
S Noi dung tdida | 4p dung | ddnhgis | 1Y€ (%)
1 Chuong I: T6 cht’xg va Quan ly phong 9
xét nghiém s
2 | Chuong II: Tailiéu 33
3 | Chuong III: Quan Iy miu bénh phim 10
4 | Chuong IYE'{Quén ly dit liéu va thong 18 .
tin
Chuong V: Quan Iy hoa chét, vt tu
5 s 20
tiéu_hao
6 | Chuong VI: Quan ly trang thiét bi 16
Chuong VII: Co s& vt chat va an
7 S 20
~foan
g “| Chwong VII: Nhan sy va ning luc 19
| thuc hién xét nghiém SARS-CoV-2
9 | Chuong IX: Quén ly nguy co 14
Tdng sb 159
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Ph}_l luc ]
MAU BIEN BAN KET QUA PANH GIA CHAT LUQNG
PHONG XET NGHIEM SARS-COV-2

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPON VI Poc lap — Tw do — Hanh phic

e ee s, NGAy  thang  ndm 20...

_ BIEN BAN
KET QUA PANH GIA CHAT LUQGNG PHONG XET NGHIEM SARS-COV-2
€81 SN 1 UL BCY e A SRR ST T e

I. THONG TIN CUA PON VI PUQC PANH GIA

JIEE B TS L ey tiobole e et e B i SO RUR B cn o LN = ey, SERES o] .
50T ¢ PR ) T e el AL O Cle el I Sty st e e A L e o T T
HG. VA& 180, GHANT B0 AOM V2« sxenermepmeassasisssmusssssssmsinns smmssmsens 50535655055 s e s
Khoa/pliome s06T BEDIBIN: ok g summsssnsbsisns oo s S35 3550585 H s s e oo e ot
Phu trach Khoa/phong xét nghiém:

7 ok ]y O - P PR b SR P S M W bl e Sl L L
Dién thoai: ..................................... B s oo s et o N Ll B B

bbi dién don vi dugc danh gia

STT Ho va tén Chtic vu/vai tro

1

2
3
4
5

II. THONG TIN POAN PANH GIA

STT Ho va tén Vai tro Don vi cong tac
.1 Trudng doan
2 Thu ky doan
3 Thanh vién
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4 Thanh vién

5 Thanh vién

III. KET QUA PANH GIA

Ee Diém chuan B3 Diém dénh gi4
STT -~ N§i dung Sotieu | Diém 4 dur;l ch") Ty 1€
¥ chi | thida | P™" | diém | (%)
1 | Chuong I: T6 chitc va Quan ly 4 9
phong xét nghiém
2 | Chuong II: Tai liéu 15 33
3 & Ch}rong I1I: Quén ly mau bénh 6 10
& phim
4 | Chuong IV: Quén ly dit liéu va
v A : 9 18
- thong tin .
| 5 | Chuong V: Quan Iy hoa chat,
| . = 11 20
| vat tu tiéu hao
i 6 gihu'orng VI: Quéan ly trang thiét g 16
| ; - T
| 7 Chuqng VII: Co sé vat chat va 12 20
| an toan
Chuong VIII: Nhén sy va ndng
8 | Iyc thuc hién xét nghiém 9 19
SARS-CoV-2
9 Chuong IX: Quan ly nguy co 8 14
10 | Téng 82 | 159
1T | 9% diém dat duoc
12| S8 lugng tiéu chi (*) dat duoc !

IV. PHAT HIEN PANH GIA VA BANG CHUNG LIEN QUAN

STT Phat hién dénh gia Nguoi Tiéu chi Bang chimg
phét hién | (Chuong,
muc)




20

V. Y KIEN.CUA PON VI

...............................................................................................................................................

VI. KET LUAN VA KHUYEN NGHI
1. Két luan
- Tyle% sb diém Khoa/phong xét nghiém dat duoc:
— S6 luong tiéu chi (*) dat duoc:
—, Néng luc phong xét nghiém:
o Phong xét nghiém khing dinh
o Phong xét nghiém sang loc
2. Khuyén nghi

...............................................................................................................................................

T/M. Poan danh gia T/M. Don vi dugc danh gia )
Truong doan (Ky tén, ghi r6 ho tén va dong dau)

(Ky va ghi r6 ho tén)
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