BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

Sb:5833 /QP - BYT Ha Néi, ngay 24 thang 12 nam 2021

QUYET PINH
Ban hanh Tiéu chi danh gia chat lwgng phong xét nghiém SARS-CoV-2

BO TRUONG BQ Y TE
Can cit Ludt Khdm bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12, ndm 2009;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP, ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cu t6 chirc ciia B6 Y té;

Can cir Quyét c‘l’_mh‘so 316/0D-TTg ngay 27/02/2016 cua Thu twéng Chinh
phu vé viéc phé duyét Dé an tang cuong nang luc hé thong quan ly chat luong
xet nghiém y hoc giai doan 2016 - 2025;

Can cir Bién ban ngay 15/7/2021 vé viéc hop Hoi dong tham dinh Tiéu chi
danh gia chat lwong phong xét nghiém SARS-CoV-2;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc quan Iy khdam, chita bénh.

QUYET PINH:

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

Piéu 2. Tiéu chi ndy ap dung dé danh gia chét luong phong xét nghiém
sang loc va khang dinh SARS-CoV-2 trén toan qudc.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Cac ong, ba: Chanh Vin phong Bo, Cuc trudéng Cuc Quan ly
kham, chira bénh, Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé va dao tao, Chanh Thanh
tra B, cac Cuc truong, Vu trudng, Giam ddc cac Bénh vién, Vién truc thudc Bo
Y té, Giam ddc S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Thua trudng
Y té cac BO, nganh, Gidm ddc céc trung tam kiém chuén chat luong xét nghiém
va Thu truong cac don vi co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhin: KT. BQO TRUONG
- Nhu Didu 4; —=THU TRUONG
- B trudng (dé blo); N

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

““*Tran Van Thuan
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tuw do - Hanh phic

’ TIEU CHI
Panh gia chat lwgng phong xét nghiém SARS-CoV-2
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5833 OP-BYT ngay 24 thang 12 ndm 2021
ciia Bé trwong Bo Y té)

PHAN I: THONG TIN CHUNG

1. Muc dich

- Tiéu chi sir dung dé danh gia thyc trang chat luong xét nghiém SARS-CoV-2
tai cac phong xét nghiém.

- Dung 1am cong cu hd trg dé danh gia nang luc phong xét nghiém tré thanh
phong xét nghiém khang dinh.

- Pé cac phong xét nghiém tu kiém tra, danh gia viéc dap ung voi cac yéu cau
can thiét trong thuc hién xét nghiém SARS-CoV-2.
2. Can ctr xay dung

- Nghi dinh 103/ND-CP ngay 01 thang 07 ndm 2016 cta 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 cua B truong BO Y
té vé Hudéng dan bao dam chit lugng xét nghiém dbi voi cac co sé kham bénh, chira
bénh.

- Quyét dinh s6 2429/QP-BYT ngay 12 thang 6 ndm 2017 vé Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat luong phong xét nghiém y hoc

- Tiéu chi danh gia mirc chat luong phong xét nghiém y hoc ban hanh kém
Quyét dinh s6 2429/QP-BYT ngay 12 thang 6 nim 2017

- Quyét dinh sd 1282 ngay 21 thang 3 nim 2020 ctua Bo Y té vé viéc ban hanh
"Huéng dan tam thoi viéc xét nghiém COVID-19”

- Quyét dinh s6 1284/QD-BYT ngay 22 thang 03 ndm 2020 ctia Bo y té vé viéc
Stra d6i, bd sung Phuy luc 1 Danh muc trang thiét bj thiét yéu xét nghiém Realtime RT-
PCR dugc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1282/QD-BYT ngay 21 thang 3 nim 2020

vé viéc ban hanh “Hudng dan tam thoi viée xét nghi¢ém COVID-19”.
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- Quyét dinh s6 4042/QD-BYT ngay 21 thang 09 ndam 2020 cua Bo Y té vé viéc
phé duyét K& hoach xét nghiém phat hién nhiém SARS-CoV-2 trong giai doan dich
COVID-19

- Cong vin sb 454/KCB-QLCL&CPT cua Cuc Quan Iy Kham, Chita bénh vé
viéc ting cudng cong tac bao dam chat lugng xét nghiém SARS-CoV-2 trong bénh
vién, cO SOy té.

- Cong van sb 3842/BYT-DP ngay 10 thang 05 nim 2021 vé& viéc ting cudng
nang lyc xét nghiém SARS-CoV-2

- Cong vin s6 509/KCB-QLCL&CDT ngay 18 thang 05 nim 2021 vé viéc bao
c4o so liéu vé xét nghiém SARS-CoV-2

- Cong van sd 4054/BYT-K2DT ngay 18 thang 05 nim 2021 vé viéc danh gia
chat luong phong xét nghiém COVID-19

- Bang kiém danh gia phong xét nghiém thuc hién xét nghiém SARS-CoV-2 cua
T6 chirc Y té thé gidi, phién ban 02 (02/10/2020)

3. Ciu tric
Tiéu chi gdom:
a) Thong tin chung phong xét nghiém

b) Noi dung Tiéu chi: Téng sd 82 tiéu chi chia thanh 9 Chuong gém céac ndi dung
vé quan 1y va k¥ thuat (co 56 tiéu chi “*”).

STT 7 Noi dung Sé tiéchllf;n cll;lll::l t6i da

1 Chupng I: T6 chuc va Quan ly phong xét 4 9
nghiém

2 | Chuong II: Tai liéu 15 33

3 Chuong I1I: Quan 1y miu bénh pham 6 10

4 | Chuong IV: Quén 1y dit liéu v thong tin 9 18

5 Chuong V: Quan 1y hoa chét, vat tu tiéu hao 11 20

6 Chuong VI: Quan 1y trang thiét bi 8 16

7 Chuong VII: Co sé vat chit va an toan 12 20

8 Chuzorng VIII: Nhan sy va nang luc thuc hi¢n xét 9 19
nghiém SARS-CoV-2

9 | Chuong IX: Quan Iy nguy co 8 14
Tong 82 159




4. Cach sir dung
- Tong sb diém cua bd Tiéu chi 1a 159 diém
- C6 t6i da 4 phuong an tra 10i cho céc tiéu chi:
- Pat (Viét tit “D”)
- Pat mot phan (Viét tit “MP”). Chi ap dung d6i voi cac tiéu chi ¢ tiéu myc liét
ké cu thé ngay sau do.
- Khong dat (Viét tit “K”)
- Khong ap dung (Viét tit “KAD”)
- Néu danh gia 1a “Pat” thi nhan duoc diém tdi da cua tiéu chi do
- Néu danh gia 1a “Khong dat” thi nhan duoc 0 diém.
- Néu danh gia 1a “Pat mot phﬁn” thi nhan duoc ' s6 diém cta tiéu chi do.
- Néu danh gia 1a “Khong ap dung” s diém cua tiéu chi 1 0 va tong s6 diém dat
dugc cua chuong dé s& dugc trir di tong s6 diém cia cac tiéu chi khong ap dung
- Mbi phuong an tra 10i can ghi rd nhan xét hodc cac bang ching (tai lidu, ho so)
quan sat dugc trong qua trinh danh gia.
5. DPanh gia ning lyc phong xét nghiém
- P6i véi phong xét nghiém sang loc bang ky thuat khuéch dai acid nucleic (vi du
Realtime RT-PCR hay LAMP PCR, Xpert Xpress)
+ Phén déu tién toi dat toan bd cac tiéu chi c6 danh dau (¥)
+ Phén dau tién t6i dat >80% tong s6 diém
- Béi v6i phong xét nghiém khang dinh bang k¥ thuat Realtime RT-PCR:
+ Dat toan bo cac tiéu chi c6 danh dau (*)
+ Dat >80% tong s6 diém

+ Duoc danh gia ning luc boi Poan danh gia c6 thim quyén duoc 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:
bia chi:
Ho va tén Giam doc don vi:

Ngay danh gia:

Tén Khoa/Phong xét nghi¢m:

Trudng (phu trach) PXN:

Trinh do chuyén mon:

S4 dién thoai:

PXN c6 chiing nhan phu hop ISO 15189

:oCo

Email:
o Chua co

Loai phong xét nghiém

0 'Y té dy phong/Y té cong cong
0 Bénh vién

0 Moi trudng

0 Kiém nghiém thyc pham

Tinh chit ciia PXN
o Nha nudc
o Tu nhan

0 Nghién ctru
oThay
0 Trudng Pai hoc

Co quan chui quan:

DBOY té

0 B Nong nghiép va phat trién néng
thon

o Bo Giao duc va Dao tao

0 B Quéc phong

o Bo Cong thuong

Cép d6 ciia phong xét nghiém:
0 Qudc gia/Trung uong

0 Tinh

0 Huyén

Két qua danh gia vé xét nghiém SARS
Ngay danh gia gan nhat:

Co quan dénh gia:

0 Chua danh gia bao gio

— CoV-2 truéce 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 dung dé tach chiét acid
nucleic
S
Liét ké hoa chét cho Realtime RT-PCR
D |
Li¢t ké loai test nhanh cho phat hi¢n khang
nguyén SARS-CoV-2 (néu co)
P
Li¢t ké loai test dinh luong khang nguyén
SARS-CoV-2 trén mdy mién dich cho phat
4 hién khang nguyén (néu co)
3. Danh muc trang thiét bi cho xét nghiém SARS-CoV-2
] Model/ Sé Cé thuc hién | Pa duge
STT Tén thiét bi hang san bao duéng/ ching
P lwgng <A 2 A
xuat hi¢u chuan nhan
1 Test nhanh phat hién khang
) nguyén
May mién dich phat hién khang
2. o ar 1
nguyén dinh tinh
3 May mién dich phat hién khang
] nguyén dinh lugng
4 May tach chiét acid nucleic tu
) dong
5. May Realtime PCR
6. May Gene Expert
7. May spindown
8. Tu an toan sinh hoc cap 11
0. Ta PCR
10. | Ta lanh (2-8°C)
11. | Ta am sau -20°C
12. | Tu am sau -70°C




13. | May ly tdm thuong

14. | May ly tdm lanh

15. | Bé u nhiét

16. | Micropipette 0.5 - 10 pl

17. | Micropipette 10 - 100 ul

18. | Micropipette 20- 200 pl

19. | Micropipette 100-1000 pl

20. | Noi hap (sach)

21. | Nbi hap (ban)

22. | May khac (ghi 1 céc thiét bi)

4. Nhan luc

Trinh do

S6 lwgng/
Thong tin

Tong so lugng nhan vién cua khoa

S6 luong nhan vién lam tai b phan xét nghiém SARS-CoV-2

S6 lugng nhéan vién c6 trinh do dai hoc

S6 lugng nhan vién c6 trinh d§ sau dai hoc

S6 lugong nhan vién c6 du dé dam nhan cong viéc can thiét

Kinh nghiém

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

Sd lugng nhan vién da tirng thyc hién k¥ thuét sinh hoc phan tir

5. Quy trinh/hwéng din thwe hién xét nghiém

5.1.Quy trinh/huéng dan thuc hién xét nghiém sang loc: (ghi rd quy trinh/huéng

dan ctia nha san xuat va loai gen phét hién)

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

nha san xuat va loai gen phat hién)

6. Cong suit phong xét nghiém Realtime RT-PCR

S6 mau don xét nghiem t61 da /MGAY: ... .eevee oo e
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B. NOI DUNG PANH GIA
CHUONG 1. TO CHUC VA QUAN LY PHONG XET NGHIEM

NOI DUNG

b

MP

K

KAD

Diém

Diém
danh gia

Nhan xét

1.1. Phong xét nghiém cé quyét
dinh thanh 1ap (PXN c6 gidy phép
hoat dong cip boi co quan c6 thim
quyén) (*)

1.2. Phong xét nghiém céd xac dinh
quyén han va trach nhiém cho cac
nhan vién thyc hi¢n cdc cong viéc
lién quan dén xét nghiém SARS-
CoV-2 (*)

1.3. Phong xét nghiém c6 van ban
phén cong cong viéc cho tirng nhan
vién (*)

1.4. Danh myc ky thuat xét nghiém
c6 dugc phé duyét

Tong diém chwong I

CHUONG II. TAI LIEU

NOI DUNG

b

MP

K

KAD

Diém

Piém
danh gié

Nhan xét

2.1. Phong xét nghi€ém c6 quy
trinh/hudng dan thu thdp mau va dé
dang ti€p can (*)

2.2. Phong xét nghi€ém c6 quy dinh
danh ma so nhan dang cta mau
bénh pham tai phong xét nghi¢m (*)

2.3. Phong xét nghiém c6 tiéu chuan
chap nhan va tir ch6i mau (*)

2.4. Co6 quy trinh/huéng dan thuc
hién va ghi nhan, bao cdo cac két
qua nodi kiém va hanh dong khic
phuc khi két qua noi kiém khong dat
(*)

2.5. Phong xét nghiém c6 quy trinh
xét nghiém khang dinh SARS-CoV2
*)

2.6. Phong xét nghiém c6 quy
trinh/huéng dan thuc hién xét
nghiém Realtime RT-PCR (*)

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




2.8. Phong xét nghiém c6 quy
trinh/huéng dan ra soat két qua xét
nghi¢m trudce khi tra cho khach hang
(néu rd nguodi c6 thim quyén xem
xét, cac yéu td can xem xét bao gdbm
két qua nodi kiém, ngoai kiém, thong
tin 1am sang va cac két qua xét
nghiém trudc d6 néu co) (*)

2.9. Phong xét nghi€ém c6 quy
trinh/huéng dan tra két qua xét
nghiém trong d6 néu rd nguodi co
thim quyén phé duyét va nguoi
nhan két qua (*)

2.10. Phong xet nghiém co cac quy
trinh hodc huong din vé an toan
sinh hoc bao gom céc ndi dung sau

day (*)

a) Rua tay

b) Sw dung phuwong tién phong
ho ca nhan (PPE)

c¢) Khu trung cac vat liéu lay
nhiém

d) Tiét trung

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

P Luu tri, quan ly va tieu hiy
mau bénh pham xét nghiém SARS-
CoV-2

g) Xk Iy chat thai

h) Vé sinh va khir nhiém phong
xét nghiém

i) Xy tran dé mau

j) Xw Iy va duw phong sau phoi
nhiém

k) Xuw ly trong truwong hop hoa
hoan, chay no

1) Déng géi va vin chuyén mdu
bénh pham

2.11. Phong xét nghiém co quy
trinh/huéng dan va thyc hién tiép
nhan hoéa chat, vat tu tiéu hao (*)

2.12. Phong xét nghiém co6 quy
trinh/huéng  dan  khit  nhiém
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Amplicon (*)

2.13. Co quy trinh/hudng dan luu
mau bénh pham sau phan tich (*)

2.14. Phong x¢et nghiém co cac quy
trinh/huc’y,ng dan ghi lai cac sy co
hodc khi€u nai khong

2.15. Phong xét nghiém co6 quy
trinh/hudng dan thuc hién xac nhan
phuong phédp cho xét nghi¢ém
Realtime RT-PCR

Téng diém chwong 11

33

CHUONG III

. QUAN LY MAU BENH PHAM

NOI DUNG

b

MP

K

KAD

biém

DPiém
danh gia

Nhan x¢&t

3.1. Khi mau bénh phém duoc chia
nho tr miu ban dau, phong xét
nghiém c6 phwong phap dé nhan
dién mau tr mau ban dau (s6 dinh
danh, mau gop v.v.) (¥)

3.2. Cac mau bénh phém co duoc
bao quan thich hop néu khong dugc
thuc hién xét nghiém ngay (diéu
kién ti lanh thuong (2-8°C), -70°C
hodc cac diéu kién bao quan dugc
khuyén cao khac) (*)

3.3. Phong xét nghiém bao dam day
du vat liéu phu hop dé dong géi van
chuyén miu bénh pham theo quy
dinh

3.4. Nguoi van chuyén mau c6 dugce
dao tao vé viéc van chuyén mau
bénh pham (*)

3.5. Phong xét nghi€ém c6 thyc hién
chuyén gui mau xét nghi€ém trong
truong hop gian doan xét nghiém

*)

3.6. Phong xét nghiém c6 tudn thu
theo quy trinh/hudng dan luu mau
bénh pham sau khi phén tich (*)

Tong diém chwong III

10
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CHUONG 1IV. QUAN LY DU LIEU VA THONG TIN

NOI DUNG

b

MP

K

KAD

Diém

Diém
danh gia

Nhan xét

4.1. Tat ca két qua xét nghiém c6
dugc ghi lai (s6 ghi chép, may tinh
hodc phan mém) (*)

4.2. Cac két qua xét nghiém co6 dugc
xem xét va phé duyét trude khi ban
hanh khong (*)

4.3. Phong xét nghiém c6 ghi chép
cac thong tin can thiét khi mau duoc
gui td1 cac phong xét nghiém khac
dé phan tich (*)

4.4. Phong xét nghiém c6 thong ké
s0 lugng xét nghiém dinh ky (*)

4.5. Phong xét nghiém c6 phan
quyén truy cap dir licu bénh nhan
(doi voi hé thong giay va / hoac dién

tr) (*)

4.6. Phong xét nghiém c6 bién phap
sao luu hiéu qua dé tranh mat dur
liéu do su ¢ (*)

4.7. Co cap nhat danh sach phong
xét nghiém khang dinh cho xét
nghi¢ém SARS-CoV-2 tai Viét Nam
*)

4.8. Co tong hop va béo cao lién
quan dén xét nghiém SARS-CoV-2
theo quy dinh

4.9. Phong xét nghiém c6 luu ho so
cho hoat dong bao céo

Tong diém chwong IV

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

DPiém

NOI DUNG b | MP | K | KAD | Piém | _, ., Nhan xét
danh gia

5.1. Phong xét nghiém c6 tham gia

12 L, oA . 2
du tru hoa chat, vat tu ti€éu hao (*)

5.2. Phong xét nghi€ém c6 thuc hién
kiém tra hoa chat, vat tu tiéu hao khi 2
tiép nhan (*)

5.3. Phong xét nghiém c6 phan cong
nguo1 phu trach quan 1y hoa chat va

vat tu tiéu hao (kidm ké, d3t hing, !
L) (%)

5.4 Phong xét nghiém c6 st dung

sinh pham dé khang dinh SARS- 2
CoV-2 theo quy dinh (*)

5.5. Cac hoa chat va vat tu tiéu hao 5

c6 dugc bao quan thich hgp (¥)

5.6. Phong xét nghiém ¢ ghi ngay
mo (lo, hop, ...) hoa chat dung cho 1
xét nghiém (*)

5.7. Hoa chat méi (loai hoa chat méi
méi, Lot méi, bao gém ca hoa chat
tu san Xuét) c¢6 duoc xac nhan voi
cac hoa chat dang sir dung/hoda chat
cli hodc vat liéu tham chiéu trudc
khi bit dau sir dung

5.8. Phong xét nghiém c6 ké hoach
bao dam day du sinh phim hoa chat,
vat tu tiéu hao can thiét cho xét
nghi¢m SARS-CoV-2

59 Phong xét nghiém co6 thuc hién
kiém ké dinh ky (*)

5.10. Phong xét nghi€ém c6 luu cac
thong tin (nguoi chuan bi, han su
dung, noéng d9, ...) v4i nhitng hoa 1
chat, sinh pham/méi truong tu
chuén bi

5.11. Héa chét sinh pham st dung
phai duoc cip sé diang ky theo quy
dinh hién hanh hodc theo khuyén 2
cao cua WHO hoac CDC-US

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

NOI DUNG

b

MP

K

KAD

Diém

Diém
danh gia

Nhan xét

6.1. Phong xét nghiém co ké
hoach va thuc hién bao tri/bao
dudng trang thiét bi dinh ky theo
hudéng dan ciia nha san xuat (*)

6.2. Phong xét nghiém c6 phan cong
nhan sy phu trach trang thiét bi
(quan ly hoat dong bao dudng, v.v.)
*)

6.3. Cac tu lanh/ta am c6 duoc theo
doi, ghi chép nhi¢t do hang ngay (*)

6.4. Tu an tog‘m sinh hoc co duoc
theo doi va kiém tra luong khi hang
ngay (*)

6.5. Phong xét nghiém  ¢6 ké
hoach va thuc hién hiéu c,huén/kiém
dinh/thtr nghiém trang thiét bi (*)

6.6. Nhan vién dugc giao van hanh
trang thiét bi c6 duogc dao tao phu
hop (*)

6.7. Trang thiét bi c6 dugc Kkhur
nhiém dé dam bdo tranh lay nhiém
trong cac truong hop sau (*):

a) Sau khi thuc hién xét nghiém

b) Khi ¢6 tran d6 madu bénh
pham

¢) Trudc khi bao tri/hiéu chudn

d) Truoc khi siea chita, thanh ly

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

Tﬁng diém VI

16
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CHUONG VII CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

NOI DUNG

b

MP

K

KAD

Diém

Diém
danh gia

Nhan xét

7.1. Phong x¢t nghiém da duogc cong
nhan hOéC, ty cong bo dat An toan
sinh hoc cap II trg 1€n (*)

7.2. C6 ngudn dién dw phong cho
cac thi€t bi quan trong/dé bi anh
huong (*)

7.3. Co chia thanh cac khu vuc thuc
hién xét nghiém (*):

a) Co khu vuc sach riéng biét de
chuan bi hoa chat (bao gom phan
phoi master mix)

b) Khu wvuwc tich chiét acid
nucleic va phan phoi acid nucleic
vao master mix trudc khi khuéch
dai

c¢) Co khu vuc riéng biét thuc
hién khuech dai acid nucleic va
doc ket qua

7.4. Cac trang thiét bi an toan c6
dugc trang bi day du va kiém tra
churc nang dinh ky gom:

a) May ly tam cé ndp ddy

b) Noi rira tay

¢) Dung cu ritla mdt/dung dich
riea mat thich hop

d) Dung cu xir Iy mau tran, do

e) Bo so cuu

7.5. Qua trinh khir nhiém phong xét
nghi¢ém dugc thuc hién theo dung
quy dinh va ghi chép lai

7.6. Chat thai 1ay nhiém va chat thai
khong 1ay nhiém dugc tach riéng (*)

7.7. Chat thai lay nhiém/cic hoa
chat nguy hiém/vat liéu nguy hiém
duogc xur 1y theo ding quy dinh

7.8. C6 khu vuc xir 1y chat thai dung
quy dinh (*)

7.9. Nhan vién phong xét nghiém co
st dung phuong ti¢én bao hd ca nhan
(PPE) phu hop theo diing quy dinh

7.10. Nhan vién c6 tuan thu cac thuc
hanh an toan sinh hoc co ban (khong
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mdc PPE bén ngoai khu vuc phong
xét nghiém, khéng dn udng trong
phong xét nghiém, khong mang giay
dép hd miii, v.v.)

7.11. Phong xét nghiém c6 PPE
danh riéng cho tung khu vuc PCR 1
(tach chiét, mix va khuéch dai)

7.12. Phong xét nghiém c6 kiém tra
d6 kin va khit cua khau trang c6
hiéu suét loc cao (N95 hodc tuong
duong) trudce khi ding (néu co)

Téng diém chwong VII 20

o CHUONG VIIIL. NHAN SU
VA NANG LUC THUC HIEN XET NGHIEM SARS-CoV-2

DPiém

NOI DUNG P [MP| K | KAD | Piém | ., , ., Nhan xét
danh giad

8.1. Phu trach phong xét nghiémco
chuyén mén phu hop va co kinh 1
nghiém t6i1 thiéu 2 nadm (*)

8.2. Co it nhat 2 nhan vién thuc hién
ky thudt, trong d6 01 can bd co trinh
do dai hoc (C6 danh sach dinh kém)
*)

8.3. Nhan vién thyc hién k¥ thuat co6
it nhat 1 nam kinh nghiém trong linh 1
vuc sinh hoc phan tur (*)

8.4. Nhan vién phong xét nghiém
dugc tap huan (*):

a) Ky thudt tich chiét acid
nucleic

b) K3 thuat xét nghiém Realtime
RT-PCR

¢) An toan sinh hoc cdp I tré lén

8.5. Nhan vién c6 dugc danh gia
nang lyc dinh ky (*)

8.6. Khi thyc hi¢n xét nghiém
SARS-CoV-2 ¢6 bao goém mau noi 3
kiem (IQC) (*)

8.7. Hanh dong khic phuc c6 duoc
thuc hién néu ndi kiém khong dat

8.8. Phong xét nghiém c6 tham gia
chuong trinh ngoai kiém/so sanh
lién phong xét nghiém sinh hoc
phén trt SARS-CoV-2 (*)
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8.9. Két qua ngoai kiérp dugc xem

xét va khac phuc khi két qua khong 1
dat

Téng chuwong VIII 19

CHUONG IX. QUAN LY NGUY CO

DPiém

NOI DUNG D |MP | K |KAD |Piém | ,, , ., | Nhanxét
danh gia
9.1. Phong xét nghi€ém c6 quy
trinh/hudéng dan danh gia nguy co 2
bao gom:

a) Khildy mau

b) Khi lam xét nghiém Realtime
RT-PCR

c) Khi lvu mdu

9.2. Phong xét nghiém c6 tién hanh
danh gié nguy co bao gdbm

a) Khi ldy mdu

b) Khi lam xét nghiém Realtime
RT-PCR

c) Khi liu mdu

9.3. Phong xét nghiém c6 luu hd so
cho céc hoat dong danh gid nguy co

9.4. Phong xét nghiém c6 hé thong
kiém soat ra vao khu vuc thuc hién 1
xét nghiém

9.5. Cac tai nan/su ¢ hay su khong
phu hop lién quan dén nguy co sinh
hoc c6 dugc quan ly dung quy dinh

(duoc béo cdo, ghi chép lai, diéu tra, 2
va co cac hanh dong khic phuc —

phong ngira) (*)

9.6. Khu vuc/thiét bi bao quan miu 1
bénh pham c6 dugc bao vé

9.7 Nhan vién c6 dugc xét nghiém )

SARS-CoV-2 theo quy dinh (*)

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

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

A Diém Piém Piém -
STT Noi dung tdi da | ap dung | danh gia Ty 1€ (%)

| | ChuongI: T6 chire va Quén 1y phong 9

xét nghiém
2 | Chuong II: Tai liéu 33
3 | Chuong I1I: Quan Iy mau bénh pham 10
4 Chuong IV: Quan ly dir liéu va thong 13

tin

Chuong V: Quan 1y hoa chét, vt tu
5 - n 20

tiéu hao
6 | Chuong VI: Quan Iy trang thiét bi 16

Chuong VII: Co sé vat chat va an
7 \ 20

toan
3 Chuong VII: Nhan su va nang luc 19

thyc hién xét nghiém SARS-CoV-2
9 | Chuong IX: Quan ly nguy co 14

Tong s6 159
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) ] ) Ph‘)l_l luc )
MAU BIEN BAN KET QUA PANH GIA CHAT LUQNG
PHONG XET NGHIEM SARS-COV-2

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PON VI Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

veveenee e, BgAy  thang  nam 20...

BIEN BAN
KET QUA PANH GIA CHAT LUQNG PHONG XET NGHIEM SARS-COV-2

TROT ZIAN: eviiiiiieeee ettt e e e e e tae e e abeeeeaseae e
I. THONG TIN CUA PON VI PUQC PANH GIA

TN QOM VI oot e ettt e e e et e e e e e e tae e e e eetteeeeeeeaaeeeeeenrreeeeaanns
D 11 e] 1| LR
HO VA tEN GIAM AOC QOM VI vt e s s s e s e s e eseesee e e eseaeeeens
Khoa/phong Xt NZRICIMN: ......cccuiiiiiiiiee et et
Phu trach Khoa/phong xét nghi¢m:

HO VA T e
Diénthoai:........cooo Email:.......oooooi

bai dién don vi dugc danh gia

STT Ho va tén Churc vu/vai tro

1

(5, T I S VS B I\

II. THONG TIN POAN DANH 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

Piém chuan Bidm Piém danh gia
STT Noi dung SO tiéu | Diém 40 dun S6 Ty I¢
chi | tbida | PV | diém | (%)
1 | Chuong I: T6 chirc va Quan ly
\ . A 4 9

phong xét nghiém
2 | Chuong II: Tai liéu 15 33
3 Ch}lorng III: Quan 1y mau bénh 6 10

pham
4 | Chuong IV: Quan ly dir liéu va

N 9 18

thong tin
5 CAhuorngAV: Quan 1y hoa chat, 1 20

vat tu ti€u hao
6 t()?ihuorng VI: Quan ly trang thiét 3 16
7 Chuo“ng VII: Co s¢ vat chat va 12 20

an toan

Chuong VIII: Nhan sy va nang
8 luc thuc hién xét nghi¢m 9 19

SARS-CoV-2
9 Chuong IX: Quan ly nguy co 8 14
10 | Téng 82 159
1T | o4 diém dat duoc
12| S8 lwong tiéu chi (*) dat dwoc

IV. PHAT HIEN PANH GIA VA BANG CHUNG LIEN QUAN

STT Phat hi¢n danh gia Nguoi Tiéu chi Bang ching
phat hién | (Chuong,
muc)
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V.Y KIEN CUA PON VI

VI. KET LUAN VA KHUYEN NGHI

1. Kétluan

— Ty 1& % s diém Khoa/phong xét nghiém dat dugc:

_  S6 luong tiéu chi (*) dat dugc:

— Nang luc phong xét nghiém:
0 Phong xét nghiém khang dinh
0 Phong xét nghiém sang loc

2. Khuyén nghi

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



