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q Hoa chit xét nghiém phén tich sinh héa tich hop khéi di¢n gidi (Nha thiu tring thiu chju trich nhi¢m cung cip cho chii diu tw thiét biy té (miy xét
nghiém) dé sir dung héa chit, vt tw xét nghi¢m theo quy dinh tai Piém a Khoin 1 Diéu 55 Luét Dau thiu nim 2023)
Hoa chét ding cho xét nghiém dinh lwgng glucose; Thanh phén: Dung dich dém
. ; PIPES (pH 7,6) 24 mmol/L; ATP > 2 mmol/L; NAD+> 1,32 mmol/L; Mg2+ 2,37 | Bénh vién Quén
s 2 f
L1 b leig ilucoss 27| HOp | VL: Hexokinase > 0,59 kU/L: G6P-DH > 1,58 KU/L. Dat tiéu chudn sin xuét |[Dén Y Mién Dong Hop a0 /,5:
IS0. |5
_—
Chét kiém chimg cho cdc xét nghiém sinh héa thudmg quy mirc 1; Thanh phan: ﬁt_':
Huyét thanh ngui dang dong kho chira hoa chat phy gia va cdc enzyme thich hop s
¥ A 0 3 - ags . - .
gy A y ¢6 ngudn gbe con ngudi va dong vét: Bilirubin-Total va Direct, Cholinesterase, :
hwv
12 I:a‘::a:é':a;;::'n ";;E%‘;“" LS 70| 1o |ALP, ALT, Amylase, AST, CK-NAC, GGT, GLDH, LDH.; Lipase, Inorganic ;?Y‘hi‘ét?;i‘; Lo &4
* Phosphorus, Triglyceride, Albumin, Calcium, Chloride, Cholesterol, Creatinine, &
Glucose, Iron,Lactate, Lithium, Magnesium, Potassium, Sodium, Total Protein,;
UIBC, Urea & Uric Acid, TgA, IgG, IgM, APO Al. Dat tiéu chun san xuét ISO.
Chét kidm chimg cho céc xét nghiém sinh héa thuémg quy mirc 2; Thanh phén:
Huyét thanh ngudi dang dong kh6 chira héa chét phy gia va céc enzyme thich hop
T . 6 ngudn gde con ngudri va dong vit: Bilirubin-Total va Direct, Cholinesterase, i
13 Eﬁ:‘f{i k;f;“:;:ﬁigf“ e 70| Lo |ALP, ALT, Amylase, AST, CK-NAC, GGT, GLDH, LDH, Lipase, Inorganic 5;“2‘;;;}?;11 Lo G7
& Phosphorus, Triglyceride, Albumin, Calcium, Chloride, Cholesterol, Creatinine, &
Glucose, Iron, Lactate, Lithium, Magnesium, Potassium, Sodium, Total Protein.
UIBC, Urea, Uric Acid, IgA, IgG, IgM, APO Al. Dat tiéu chuén san xuft ISO.
Hoa chét diing cho xét nghiém dinh lugng AST; Thanh phan: Tris buffer, pH 7,65 Bénh vién Quén
1.4 |Pohoat 4o AST (GOT) 36| Hep |(37°C) 80mmol/L; L-aspartate 240mmol/L; 2-Oxoglutarate 12mmol/L; LDH 2 e Y‘:;‘; E”r Hop G20
0.9KU/L: MDH = 0,6kU/L; NADH 0,2mmol/L. Dat tiéu chuén san xuft ISO. e
; s < Héa chit ding cho xét nghiém dinh lugng creatinine; Thanh phén: Natri hidroxit Bénh vién Quén
1.5 |Dinh lugng Creat H - g : 4
e S 2 P 120 mmol/L; Axit picric 2,9 mmol/L. Dat tifu chudin san xuét 1SO. Din Y Mién Bong Hop 2l
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et ak L Dung dich rira hé théng mdy sinh héa; Thanh phin: Sodium Hydroxide 1 - 2%; T
1.6 }?}mg Qeh 28 g thomg audy Sioh 40| Can |Genapol X080 1-2%; Sulfonic acids, C14-17-sec-alkane, mudi natri 1 - 5%. Dat DB;“}\‘, ‘J’; QS;“ Can G20
i tiéu chudn san xudt 1SO. R
Huyet thanh higu chuan cho cdc xét nghiém sinh ho4 thuémg quy; Thanh phén:
Huyét thanh ngui, céc enzym tir ngudi, dong vat va thye vit: Alkaline
17 Hoa chit hiéu chuén cho céc xét 30 e Phosphatase, ALT, AST, Amylase, Cholinesterase, CK-NAC, GGT, LDH, Bénh vién Quin Lo a7
" |nghiém sinh héa . Albumin, Creatinine, Cholesterol, Glucose, Lactate, Lipase, Protein toan phin, Din Y Mién Déng ¥ :
Triglycerid, UIBC, Ure, Uric Acid, Bilirubin, Phospho vé co. Calci, Sit, Magnesi.
Pat tiéu chudn san xudt ISO.
. + 2 - : 7 5 X z
1 g [H6a chit kiém chimg cho xét 60| Lo tHh:fﬂf hélﬁf?a;hgi dﬁﬁe&“gﬁé?“ﬂgfléqﬁ];ﬁ;'?f{gi &i‘iﬁlﬁiﬁk?ﬁ BinlivinQun | G20
*® [nghiém HDL/LDL-Cholesterol e é‘;g o, Sgﬂ mgt SO ¢ 81O 1Dan Y Mién Déng ?
Hoa chat ding cho xét nghiém dinh lwong ALT; Thanh phan: Tris buffer pH 7,15 Bénh vién Quén
1.9 |Do hoat d6 ALT (GPT) 36 Hép (37°C) 100mmol/L; L-Alanine 500mmol/L; 2-Oxoglutarate 12mmol/L; LDH . : . Hop G20
: Dén Y Mién Péng
1,8kU/L; NADH 0.2mmol/L. Pat tiéu chufn san xudt ISO.
Hoéa chét dung cho xét nghiém dinh lwong uré; Thanh phén: Pém Tris 100 mmol/L;
; ” NADH = 0,26 mmol/L; Tetra Natri diphosphat 10 mmol/L; EDTA 2,65 mmol/L; 2- | Bénh vién Quén 2
L10: | Bl Tispmg: Ure 2| MO loxoglutarat > 9,8 mmoliL; Urease > 17,76 kU/L; ADP > 2,6 mmol/L; GLDH > |Dén Y Midn Dong| HOP o
0,16 kU/L. Dat tiéu chudn san xuit ISO.
Hod chat kiém chimg mirc 1 cho cdc xét nghiém do d§ duc mién dich; Thanh phan:
£ i : 2 Huyét thanh ngudi chira a-1 acidglycoprotein; Ferritin;a-1 antitrypsin; Haptoglobin;
H ch . : : T e o
111 c&iaxili:;u%r; d‘:gg ?icniigﬁe 15 te Anti-Streptolysin O; B-2 microglobulin; Globulin mién dich A; Globulin mién dich | Bénh vién Quan L G7
B v - " |M; Globulin mién dich G; Ceruloplasmin; Bé thé 3 (C3): Prealbumin; Bé thé 4 Déan Y Mién Péng 0
: (C4); Yéutd dang thip; Protein phan tmg C (CRP); Transferrin. Pat tiéu chuin san
xudt [SO.
Hod chat kiém chimg mirc 2 cho céc xét nghiém do d§ duc mién dich; Thanh phan:
; : . . Huyét thanh ngudi chira -1 acidglycoprotein; Ferritin;a-1 antitrypsin; Haptoglobin;
hit kié s ;
- Z‘fx‘;; h‘f;n"dho“’;g g}‘fjigﬂ" 35| 1o |Anti-Streptolysin O; f-2 microglobulin; Giobulin mién dich A; Globulin mién dich | BénhviénQuan | | -
s g L ®  |M: Globulin mién dich G; Ceruloplasmin; Bé thé 3 (C3); Prealbumin; B& thé 4 Dén Y Mién Pong -
(C4); Yéu t6 dang thdp; Protein phan tmg C (CRP); Transferrin. Dat tiéu chudn san
£
xuét [SO.
Héa chit ding cho x€t nghiém dinh lugng triglyceride; Thanh phén: Pém PIPES
(pH 7.5) 50 mmol/L; Mg2+ 4,6 mmol/L: MADB 0,25 mmol/L; 4-
. . . . Aminoantipyrine 0,5 mmol/L; ATP 1,4 mmol/L; Lipases 1,5 kU/L ( 25 pkat/L); Bénh vién Quin
1. Trigl 4 ;
13 [Biah Iuong Triglyeerid 0l HP | Glycerol kinase 0,5 kUL (8,3 katL); Peroxidase 0,98 KUIL ( 16,3 pkatL): Dén Y Mién Dong| 1oP Hal
Ascorbate oxidase 1,48 kU/L ( 24,6 pkat/L); Glycerol-3-phasphate oxidase 1,48
KU/L (24.6 ukat/L). Dat tiéu chuén sén xudt ISO.
Hoa chét ding cho xét nghiém dinh lugng cholesterol; Thanh phan: Dung dich dém
photphat (pH 6,5) 103 mmol/L; 4-Aminoantipyrine 0,31 mmol/L; Phenol 5,2 Bénh vién Quén
1.14 |Bjnh lugng Cholesterol toan phin 12 Hip  |mmol/L; Cholesterol esterase > 0,2 kU/L (3,3 pkat/L); Cholesterol oxidase > 0,2 D ;ln Y Iﬂ:iil;en Don Hép G20
kUL (3,3 pkat/L); Peroxidase > 10 kU/L (166,7 wkat/L). Dat tiéu chudn san xudt g
IS0,
Hoéa chat dung cho xét nghiém dinh lugng LDL-cholesterol; Thanh phan:
5 p Cholesterol esterase 3,7 [U/mL; Cholesterol oxidase 3,7 IU/mL: Peroxidase 4.9 p
nh 1 - L L] ) -] L] ] A -
1.15 |Pinh lugng LDL - C (Low density 48| Hép  |IU/mL; Natri azit 0,1%; Dung dich dém ciia Good (pH 6,8) 25 mmol/L; 4- dabvicaQuin | G7

lipoprotein Cholesterol)

aminoantipyrine 0,8 mmol/L; Catalase 743 TU/mL; HDAOS 0.47 mmol/L. Dat tiéu
chudin san xudt 1SO.

Dén Y Mién Déng
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. . 3 Hoéa chét ding cho xét nghiém dinh lugng canxi toan phén; Thanh phin: Imidazol | Bénh vi¢n Quéan 2 5
.16 [Binh lugng Calci todn phan 0 Hop (pH 6,9): Arsenazo L1 0.02%. Dat tiéu chudn san xuét 1SO. Dén Y Mién Pong Hep Gt
Chat hiéu chudn mirc trung binh sir dung cho xét nghiém dinh lugng (gian ticp) Bénh vién Quén
1.17 |Chét chuén dién gidi mirc gilta 20| Hop |néng do Na+, K+ va Cl-; Thanh phin: Na+ 4,3 mmol/L; K+ 0,13 mmol/L: Cl-3,1 AL e Hop G20
i . : Dan Y Mién Déng
mmol/L. Dat tiéu chufin sin xuat I1SO.
" Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng GGT; Thanh phan: Glyeylglycine, pH7.7 | . . .. 5
O - e B . .
1,15 [P0 Rost 8 GET (Gama Gty 14| Hop |(37°C) 150 mmol/L; L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide 6 mmol/L.. Dat tiéu énh vién Quan | - pp G20
Transferase) § 37 2 £ Déan Y Mién Déng
chuén san xuat 180.
; " = Dung dich dém sir dung cho xét nghiém dinh lugng (gian tiép) nong d6 Na+, K+ va | Bénh vién Quén
1.19 |Dung dich d¢m ISE 20| HOP  |oy. Thanh phin: Triethanolamine 0,1 mol/L. Dat tiéu chudn san xuft 1SO, Dén Y Mién Dong|  TOF &0
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng CRP d§ nhay cao; Thanh phén: Glycine Bénh vién Quén
1.20 |Binh lugng CRP 18] Hop  [buffer 100 mmol/L; Latex, phu khang thé khang CRP < 0,5% wi/v. Pat tiéu chun o ¢ A Hop G7
. i Déan Y Mién Pong
san xuat 1SO.
121 |Puns dich ly giai hong ciu ding I Dung dich ly giai héng ciu ding cho xét nghi¢m dinh lugng HbAlc. Dat tidu chuin | Bénhvign Quén | .0 a1
! I cho xét nghiém HbAlc P |san xut 10. Dén Y Mién Dong| ¥
122 [H68 chélt higu chuén cho xét 9| Hs Scja?hj t hléb:‘af };tgin f;% t;;zgssséti]fei:f;f?;eﬁl)Tgﬁlghﬁciuﬁiiﬁﬂ? Bénh vién Quin | 4, G7
% | nghiém LDL P ISgO ng g UL B Din Y Mién Déng| 7
— s Hi6a chAr ding cho x& nghiém dinh ugng khang (hé ASO; Thanh phan: Dém e
o " ] -3 h
1 23 [H168 chit ding cho xét nghi¢m 14| Hop |phosphat (pH 7,0) 40 mmol/L; Hat latex phi: Streptolysin-O <0,2% wiv. Dat tiéu Blabvist OUAE | Hito G20
ASO 5 Din Y Mién DBong
chudn san xuét ISO.
124 Pinh lurgng RF (Rheumatoid 200 He Héa chét ding cho xét nghiém dinh lugng RF; Thanh phén: Glycine buffer (pH 8,0) Bénh vién Quén Ho G7
“% |Factor) P 170 mmol/L; Latex phu IgG ngudi < 0,5%. Dat tiéu chuén sin xuét ISO. Dén Y Mién Dong P
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng bilirubin toan phén; Thanh phén: Cafein Bénh vién Quén
1.25 |Pinh lwgng Bilirubin ton phin 8| Hép [2,1 mmol/L: 3,5 Dichlorophenyl diazonium tetrafluoroborat 0,31 mmol/L; Chét hoat Dén ¥ Midn Bén Hop G20
d6ng bé mat. Dat tiéu chudn san xudt ISO. ) &
Hoa chét diing cho xét nghiém dinh luong HDL-cholesterol; Thanh phén: Khing thé
khéng B-lipoprotein & nguiri; Cholesterol esterase (CHE) 0,8 IU/mL; Cholesterol
126 Dinh lugng HDL-C (High density ol ue oxidase (CHO) 4,4 IU/mL; Peroxidase (POD) 1,7 IU/mL; Ascorbate Oxidase 2 Bénh vién Quén 5 67
““® llipoprotein Cholesterol) % |[U/mL: Dung dich dém Good's (pH 7) 30 mmol/L; N-Ethyl - N - (2-hydroxy-3- Dan Y Mién Déng °P
sulfopropyl) - 3,5- dimethoxy - 4 fluoroaniline (F-DAOS) 0,2 mmol/L; 4-
Aminoantipyrine 0,67 mmol/L. Dat tiéu chuén san xuét ISO.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng axit uric; Thanh phén: Dém phosphat
;i ; ; (pH 7.5) 42 mmol/L; MADB 0,15 mmol/L; 4-Aminophenazon 0,30 mmol/L; Bénh vién Quén
; 1 : : i
1.27 (Dinh luong Acid Urle 6| HOP  |peroxidase 5.9 KU/L (98 pkatL); Uricase > 0,25 KU/L (4,15 pkatL); Ascorbat | Dén Y Mién Pdng Hip G20
Oxidase > 1,56 KU/L (26 yikat/L). Dat tiéu chuéin san xuéit ISO.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh lugng a-amylase; Thanh phan: MES (pH 6,05) Bénh vién Quan
1.28 |Do hoat dd Amylase 9 Hép 36,1 mmol/L; Canxi axetat 3,60 mmol/L; NaCl 37,2 mmol/L; Kali thiocyanate 253 Dén Y Mién Pon Hép G20
mmol/L: CNPG3 1,63 mmol/L. Dat tiéu chuén sin xuét ISO. &
Jewa Dung dich rira; Thanh phén: Sodium Hypochlorite 5 - 10%; Chét vé sinh ¢ dic. Bénh vién Quin .
1.29 |Dung d : )
% [ump SR 6| Binh p ¢ tiéw chudn san xult 1SO. Dén Y Mién Pong| B0 G20
A
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1 30 [Pinh lugng Albumin trong huyét sl Hoa cht diing cho xét nghiém dinh luong albumin: Thanh phin: Succinate buffer | Bénh vién Quén Ha G20
7 |thanh va huyét twong e (pH 4.2) 100 mmol/L; Bromocresol green 0,2 mmol/L.. Dat tiéu chudn san xuat ISO. |Ddn Y Mién Bong P
131 |Hoa chit hiéu chudn cho xét 8| Hop Chét higu chudn xét nghiém dinh luong amoniac, ethanol, CO2; Thanh phan.-pung Bénh viér} Quén Hop i
" |nghiém Ammonia, Ethanol v CO2 : dich dém, chira amoniac, ethanol, natri hydrocarbonat. Pat tiéu chudn san xudt I1SO. |Dan Y Mién Béng
Héa chat kiém chimg mic 1 cho Vit ligu kiém soat mic 1 xét nghiém dinh luong amoniac, ethanol, CO2: Thanh Bénh vié i
132 [xét nghiém Ammonia, Ethanol va 8 Hop |phan: Dung dich dém chira amoniac, ethanol, natri hydrocarbonat. at tiéu chudn i Vien Qus Hop G20
J Dén Y Mien Béng
Co2 san xuat ISO.
Hoa chdt ding cho xét nghiém dinh lrong ALP ; Thanh phén: 2-Amino-2-Methyl-1-
133 Do hoat d6 ALP (Alkalin 3| Hep Propanol (AMP) pH 10.4 0,35 mol/L; p-Nitrophenyl phosphate 16 mmol/L: Bénh vi@r:a Quén Hop G20
"7 |Phosphatase) 3 HEDTA 2 mmol/L; Zinc Sulphate 1 mmol/L; Magnesium Acetate 2 mmol/L. Pat Dén Y Mién Dong
tiéu chtg‘in san xuft ISO.
;s £l 3 Hoa chat dién giai cho dién cic tham chiéu sir dung cho xét nghiém dinh luong i
1.34 E;Z":;g"?“ giéi cho dign oyo 6| Hop |(gidn tiép) ndng d§ Na+, K+ va Cl-; Thanh phin: Kali clorua 1 mol/L. Dat tiéu ;;“2, ﬁgf;i’;g Hop G20
chuén san xuét ISO.
Hoa chit kiém chimg mirc 1 cho Vit ligu kiém soat mirc 1 xét nghiém dinh lwong amoniace, ethanol, CO2; Thanh Bénh vién Quén
1.35 [xét nghi¢m Ammonia, Ethanol va 6| Hop |phin: Dung dich dém chira amoniac, ethanol, natri hydrocarbonat. Pat tiéu chuin A Hop G20
i P Din Y Mién Béng
co2 san xuat ISO.
Hoa chét kiém chimg mic 2 cho Vit liu kiém soat mirc 2 xét nghiém dinh lwong amoniac, ethanol, CO2; Thanh Bénh vié N
1.36 |xét nghiém Ammonia, Ethanol va 6] Hép |phin: Dung dich dém chira amoniac, ethanol, natri hydrocarbonat. Pat tiéu chuin e vu;:n Qusfn Hop G20
. : Dén Y Mién Béng
cO2 san xuat [SO.
Héa chit dung cho xét nghiém dinh lugng protein toan phan; Thanh phén: Natri Bénh vién Quan
1.37 |Binh lugng Protein toan phin 3| Hop  |hydroxyd 200 mmol/L; Kali natri tartrat 32 mmol/L; Péng sulphat 18,8 mmol/L: DF“Y r:fi ;ﬁ Hép G20
Kali iodid 30 mmol/L.. Pat tiéu chudn san xudt ISO. . i 160 Dong
£ ik . , .. Buge sir dung dé theo déi hiéu nang cac xét nghiém nurde tieu, Thanh phan: nude N A
138 S:Et }ic;:rlr.: 1;:(;1::2 ::ho xet nghiém 3| Hop :E;tr;‘gl{;m, amylase nude bot ngudd, hCG, albumin huyét thanh. Dat tidu chun san ]:;3 ﬁinl,:, ‘;ﬁ%f;g;g Hép G7
: o ; i Hod chét hiéu chuén diing cho xét n hi¢m dinh Iugng HDL-Cholesterol; Thanh 5 .
1,39 [1162 chét hiéu chuén cho xét 3| Hop [phn: Huyét thanh ngudi dang bét dgng kho chtra HDL-Cholesterol (nguo). gt~ | Def vien Quan | G7
nghiém HDL - : : Déan Y Mién Déng
tiéu chudn san xuét 1SO.
140 [F6a chat hiéu chuén cho xét 3| o [|Chéthiéuchudn diing trong xét nghi¢m CK-MB; Thanh phin: Huyét' thanh ngudi | Bénh vién Quén 14 G
" |nghiém CK-MB ’ ddng kho chita isoenzym creatine kinase-MB, Dat tiéu chuén sin xudt 1SO. Dién Y Mién Déng ’
K psd o Vit ligu kiém soat mirc 1 ding trong xét nghiém CK-MB; Thanh phan: Huyét o .
L f;an;l:; :ECHI:L c:;gn miie 1 cho 3| Lo [thanh ngudi dang bt dong kho chira isoenzym creatin kinase-MB (CK-MB). Pat If;i“i’,‘:;’éfé;’;g Lo G7
tiéu chudn san xudt ISO.
1.42 |H6a chét kiém chuén mitc 2 cho 3 Lo l’:ﬁilﬁ:ﬂ:ﬁ?@f §ei§ﬁ?§ﬁ§§ ﬁeﬁﬁiﬁﬁnagm I;gﬁ;-ll\lr{mﬁé;)at SuhvienQutn [ 4 G7
"7 [xét nghiém CK-MB B A "7 |Dan Y Mién Péng -
tiéu chuén san xudt [SO.
. Hoéa chét ding cho xét nghiém dinh lugng protein tuz'm‘ph.in; Thanh phén: Natri Bénh vién Quén
1.43 |Dinh luong Protein todn phén 3 Hop hydroxyd 200 mmol/L: Kali natri tartrat 32 mmol/L; Bdng sulphat 18,8 mmol/L; Dén Y Mi 2n D6 Hép G20
Kali iodid 30 mmol/L. Dat tiéu chudn sin xuét ISO. .
Héa chat diing cho xét nghiém dinh lwong LDH: Thanh phén: D(-)N- Bénh vién Quin
1.44 |Po hoat d¢6 LDH 3 Hip  |Methylglucamin buffqr, pH 9,4_(37“(3) 325 mmol/L; Lactate 50 mmol/L; NAD+ 10 Dén Y Midn Dong Héap G20
mmol/L. Pat tiéu chuén san xudt 1SO.
Héa chat ding cho xét nghiém dinh lugng bilirubin trye tiép; Thanh phén: 3.5 Bénh vig 4
1.45 |Dinh lugng Bilirubin tryc tiép 8| Hop  |Dichlorophenyl diazonium tetrafluoroborate 0,08 mmol/L. Pat tiéu chudn san xudt | BER vién Quan Hop G20

ISO.

Dén Y Mién Déng
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' Toa chat dung cho xét nghiém dinh lugng photpho v cop Thanh phan: Sulphuric Beénh vién Quén
1.46 |Pinh lugng Phospho v co 3| Hoép |acid 200 mmol/L; Ammoniumheptamolybdate 0.35 mmol/L; Glycine 50 i S Hop G20
o P £ Dién Y Mién Dong
mmol/L. Pat tiéu chuén san xuat 1SO.
£ a3 . i Thuoce thir xét nghiém dinh lugng ethanol; Thanh han: Thude thir A chira dém o .
| 47 |Fi6a chit ding cho xét nghiém 32| Hgp |PIPES, chét bao quan; Thube thir B chia d¢m PIPI:':ZS, NAD, alcohol dehydrogenase, Bénh vién Quan | =y, G20
Ethanol od : v . £ Dén Y Mien Dong
chét bao quan. Dat tiéu chufn san xufit [SO. _
_ |Hiba chét hiéu chudn cho xét - Chﬁ(t hl.;_u -::huan. ch(:'» céc xét nghi¢m sinh hoa nurde tiéu thudng quy; Than¥1 pha?n: Bénh vién Quén )
1.48 nghiém sinh hoa nudc déu 3  Hop |Nude tiéu ngudi chira Amylase, Canxi, Glu::ose, Phospho vé co, Urea, Axit Uric, Dan Y Mién Déng Hép G20
; Creatinine, Magnesi. Pat tiéu chuan san xuat 1S0.
Tioa chat kiém chimg muc 3 cho cac xét nghi¢m do d§ duc mien dich; Thanh phén:
Héa chét kidm chimg mitc 3 cho Huy.ét thanh nng‘:ﬁi chira u-.1 acidg!yc??rotein; lferrit:iil;u-.l anti-uypsin; .Hap??glo!:-in; o )
1.49 |ce xét nghiém mién dich do d 3 Lo Antl-Streplh:olysiis 0;. p-2 nucrog}obu]m,. Glol:fuhri mién dich A; Glol':uhn;mlegn dich | Bénh vign Quién i G7
i M; Globulm'mxcn dich G; Ceruloplasmin; Bo thé 3 (C3); Prealbumin; Bo the 4 Dén Y Mién Déng
i (C4); Yéu td dang thép; Protein phan @mg C (CRP); Transferrin. Pat tiéu chudn san
xuéit ISO.
Lso |H62 chét hiéu chudn cho xét ) . Hoé chéit hiéu chuén cho xét nghiém CRP thudmg; Thanh phan: Chét nén huyét Bénh vién Quan - 5
" Inghiém CRP thudmg P lthanh ngudi dang long b chira CRP ngudri. Pat tiéu chudn san xuét 1SO. Dén Y Mién Dong P
) Hoa chat ding cho xét nghi¢m dinh luong sat; Thanh phan: Dém glycin (pH 1,7) Berh vién Quin
1.51 |Pinh lugng Sat 3 Hop  |215 mmol/L: L-ascorbic acid 4,7 mmol/L; 2,4,6-Tri(2-pyridyl)-53-triazine 0,5 Dan Y Mi in Dén Hép G20
mmol/L. Dat tiéu chudn san xuft 1SO. g
Héa chét diing cho xét nghiém dinh luong HbAlc; Thanh phén: + HbAle
Calibrator: Dung dich ly giai hong ciu (ngudi va ciru); Tetradecyltrimethlyamoni
bromid 0,9%: + Thubc thir HbAlc R1 Antibody: Khéng thé khang HbAle d ngudl | pop vien Quin
1.52 |Pinh lugng HbAlc 16| Hop |(ciru)= 0,5 mg/mL; dém MES 0,025 mol/L, d&m TRIS 0,015 mol/L; + Thube thir Dén Y Midn D3 Hdp G7
HbA 1c R2 Polyhapten: HbA L Polyhapten > 8 ug/mL; dém MES 0,025 mol/L, dém R
TRIS 0,015 mol/L; + Hemoglobin toan phin R1: d¢m photphat, pH 7,4: 0,02 mol/L.
Dat tiéu chudin san xuét ISO.
Héa chét ding cho xét nghiém dinh lugng magié; Thanh phén: Acid €-Amino-n A Vit
1.53 |Dinh Iugng Mg 3| Hep |Caproic 450 mmol/L; Tris 100 mmol/L; Acid Glycoletherdiamine-N.N,N".N" e Y‘I'::;} Qg?“ Hap G20
tetraacetic 0,12 mmol/L; Xanh Xylidyl 0,18 mmol/L. Dat tiéu chuéin sin xuét ISO. AT ATE
Chat hiéu chuén cho céc xét nghiém do d§ duc mien dich; Thanh phén: Huyét
1.54 Héa chét hiéu chuén cho cdc xét sl He thanh ngudi chira Immunoglobulin G, Immunoglobulin A, Immunoglobulin M, Bénh vién Quan Ho G7
" |nghiém Protein dac biét nhém 1 9P |Transferrin, C3, C4, Anti-Streptolysin O, Ferritin, C-reactive protein. Dat tiéu Déan Y Mién Dang P
chuéin san xuét I1SO.
Hoa chat dung cho xét nghiém dinh luqng ferritin; Thanh phén: Dung dich d¢m Bénh vién Quén
1.55 |Pinh lugng Ferritin 3 Hop |Glycin (R1: pH 8.3, R2: pH 7.3) 170 mmol/L; Céc hat Latex phu khéng the (thd) ; = : Hop G7
. B A 3oy Dén Y Mién Déng
khéng ferritin (ngudi). Pat tiéu chudn san xudt ISO.
Hoa chat dimg dé dinh lugng nong d6 Albumin trong nude tieu/dich ndo tiy; Thanh
1.56 Dinh lrong Albumin trong nuoe 3| Hop phén: Dém Phosphat 18 mmol/L; Khing thé (dé) khang albumin ngudi; _ Bénh vién Quén Hop G7
* |tiéu va dich ndo tiy Polyethylene glycol 8000 3,6%; Natri azit < 0,1% (w/w). Pat tiéu chuan san xuat Dén Y Mién Déng
1S0.
L.57 Chét h.iseu c%-luén a.lblllmin trong 3| Hop Chét hiéu chuin cho xét nghiém Albumin trong nude tiéw/CSF; Thanh phan: Bénh vién Quin Hop &
nude tiéw/dich nio tay

Albumin ngudi va Natri azit < 0,1 % (w/w). Dat tiéu chufn san xuit 1SO.

Déan Y Mién Déng
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.sg [H6a chat hiéu chuin cho xét P Chét hi¢u chuan cho xét nghiém CRP do nhay cao; Thanh phin: Chat nén huyét Bénh vién Quin Ho -
" |nghiém CRP c6 @6 nhay cao °p thanh ngudi dang long 6 chira CRP ngudi. Pat tiéu chudn san xudt 1SO, Dén Y Mien Béng P
159 |HOa chét hiéu chuin cho xét sl ms Chiét hiéu chuin diing cho xét nghiém RF; Thanh phan: Chét nén huyét thanh ngudi | Bénh vién Quén o 7
" Inghiém RF °p dang long chira RF ngudi. Pat tiéu chudn san xudt IS0, Din Y Mién Béng °P
R . Chit hiéu chudn mire cao sir dung cho xét nghiém dinh lugng (gidn tiép) nong do o
1.60 fhhoa;:‘ﬁa';ug‘;fi;};“l; e 3| Hep natri (Nas), kali (K+) va clorua (CI-) trong huyét thanh, huyé tuong: Thinh phin: Dii“f{‘, ‘}’ﬁn‘;’;‘; Hép G20
ghie el Na+ 160 mmol/L; K+ 6 mmol/L; CI- 120 mmol/L. Pat tiéu chufn san xudt 1SO. g
Chat hiéu chuan murc thip durge sir dung cho xét nghiém dinh luong (gidn tiép)
161 [Chat chuin huyét thanh mirc thép 3| Ho néng d6 natri (Na-+), kali (K+) va clorua (ClI-) trong huyét thanh, huyét twong; Bénh vién Quéan HA G20
" |cho xét nghié¢m dién giai P |Thanh phén: Na+ 130 mmol/L; K+ 3,5 mmol/L; Cl- 85 mmol/L. Pat tiéu chun san |Dén Y Mién Déng P
X
xuit [S0.
Héa chat ding cho xét nghiém djnh lrong protein toan phdn trong nude tidn va
CSF; Thanh phén: R1: Pyrogallol dé 47 pmol/L; Natri Molybdat 320 umol/L; Axit Bénh vién Quan
1.62 [Dinh lugng Protein 3 Hop  [succinic 50 mmol/L: Natri Benzoat 3,5 mmol/L; Natri Oxalate 1 mmol/L; Methanol Diin Y Midn Don Hip G20
0.8% wiv; Chét hi¢u chudn: Albumin huyét thanh nguoi 0,5 g/L.. Pat tiéu chudn san g
xuit ISO.
Hoa chit ding cho xét nghiém dinh lugng CK-MB; Thanh phin: Dung dich dém
imidazole (pH 6,7) 100 mmol/L; Diadenosine-pentaphcsphate 0,01 mmol/L;
1.63 Bo hoat do CK-MB (Isozym MB 3 Ho Hexokinase (HK) >4 kU/L: EDTA 2 mmol/L; NADP 2 mmol/L; Glucose 20 Bénh vién Quén Hé G20
" [of Creatine kinase) P lmmol/L; G6P-DH > 2,8 KU/L: Creatine phosphate 30 mmol/L; ADP 2 mmol/L; N- |Dén Y Mién Péng| HoP
Acetyleysteine 0,2 mmol/L; Mg-Acetate 10 mmol/L; Chat hoat héa 26 mmol/L;
AMP 5 mmol/L; Khéng thé khang tiéu don vi CK-M, Dat tiéu chuén san xuit IS0,
i . i [Pién cuc Natri, Chat liéu: nhya va kim loai, Chidy rong: 1,5 cm, chiéu dai: 3,8 cm. | Bénh vién Quan i
i Ct A B o tibehubn s skt Dén Y Mién Dong| 4 &R
o : o Di¢n cyc Kali, Chit ligu: nhua va kim loai, Chiéu rong: 1,5 cm, chidu dai: 3.8 cm. Bénh vién Quén .
1.65 [Bign cye Keali 2 ca Dat tiéu chudn sin xuit 1SO. Dén Y Mién Pong| % G
n ; bién cyc Clo, Chit liéu: nhya va kim loai, Chiéu rong: 1,5 cm, chidu dai: 3.8 cm. Bénh vién Quéin "
1.66 |Dign oye Clo ol P e xudt ISO. Dan Y Mién Pong| ©4 a7
; o i Dién cuc tham chidu, Chit ligu: nhya va kim loai, Pudng kinh thin: 1,6 cm, chiéu Bénh vién Quin Jx
1.67 [Di¢n cye tham chiéu A Chite | 5,8 em. Dat tiéu chuin sén xudt ISO. Dén Y Mién Dong| CHice %
, [Hoa chit xét nghiém HbAlc ty dong (Nha thiu tring thiu chju trich nhiém cung cip cho chii diu tir thidt bj y té (may xét nghig¢m) dé sir dung héa chit,
vat trr xét nghiém theo quy dinh tai Diém a Khoin 1 Piéu 55 Luit Diu thiu nim 2023)
Bo héa chit chay xét nghiém Duge st dung cho dinh lugng hemoglobin Alc (HbAlc) trong méu toan phén tir Bénh vién Quin
2.1 |HbAle trén mdy séc ky l6ng hiéu 36 B§ tinh mach hodc mau mao mach. Thanh phén chinh: Ct phén tich Polymer gel, Déil v Nfién Pén Bo G7
ning cao Dung dich Buffer A va B Methanol, Ammonia. Dat tiéu chudn san xudt ISO, g
- A . A - " 2 g e A 5 5 ¥ . . ~ a
22 Hoa chit kiém chimg cho xét 12| Hop Bugec sir dung dé kiém soat hi¢u ning cua xét nghiém dinh lugng glycated Bénh vién Quan Hop G7

nghiém HbA lc

HemoglobinThanh phén:

Miéu toan phin. Dat tiéu chuin san xuét [SO.

Dén Y Mién Déng
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23 Hoa chét hidu chudn cho xét 12l He Duoc st dung dé higu chuén xét nghiém dinh lugng HbA1C theo phuong phap ai Bénh vién Quin Ho a7
> |nghiém HbAlc %P |lyc.Thanh phan: Mau toan phén. Pat tiéu chuin san xuét ISO. Dén Y Mién Dong P
, [Hoa chat xét nghiém mién dich ty djng (Nha thau tring thau chju trach nhiém cung cip cho chii diu tuw thiét bi y té (méy xét nghiém) dé sir dung héa
chit, vét twr xét nghiém theo quy dinh tai Piém a Khodn 1 Pitu 55 Luét Piu thiu nim 2023)
Chét hiéu chuén xét nghiém dinh lugng AFP trén mdy xét nghi¢m mién dich tu
£ g R dong; Thanh phn chinh: Dém nén albumin huyét thanh bd (BSA) ¢ chét hoat déng | Bénh vién Quén R
. 3 . i % E g - : % 7
3.1 [Chuehndn AFE 2 Hop bé mit, natri azid, ProClin, AFP & céc mirc ndng d6 0 ng/mL, xap xi 2,5; 5; 25; 100; |Dan Y Mién Déng Hop &
500 va 3000 ng/mL. Dat tiéu chuén san xudt 1SO.
Chét hiéu chun xét nghiém dinh lugng BhCG toan phén trén may xét nghiém mién
g o g < dich tu dong; Thinh phdn chinh: Dém nén albumin huyét thanh bd (BSA), chét hoat | Bénh vién Quén .
32 |Chit chudn Total BhCG (5th I5) 2| HOP | 4500 b& mat, natri azit, ProClin, hCG & céc mirc néng d9 0 mIU/mL, xdp xi 6,35, | Dan ¥ Midn Dong| 0P W
195, 620 va 1350 mIU/mL. Dat tiéu chuén san xuat 1SO.
Chét hiéu chudn xét nghiém dinh lugng cortisol trén may xét nghiém mién dich tu Bénh vién Quén
3.3 |Chét chuén Cortisol 2| Hop |dong; Thanh phéin chinh: Huyét thanh ngudi, natri azit, ProClin, cortisol & ciemie | ot ks T Hép G7
nbng 00 0 pg/dL, xAp xi 2, 5, 10, 25 v& 60 pg/dL. Dat tiéu chudn san xuat 1SO. g
Chiét hiéu chuan xét nghiém dinh lugng AMH trén méy xét nghigm mién dich tu
5 " dong; Thanh phén chinh: Dém HEPES, albumin huyét thanh bd (BSA), ProClin, Bénh vién Quéin
3.4 (Chit chuin AMH 2| HOP |44 bao quan, AMH & cdc mite néng do 0 ng/mL, xép xi 0,16 0.6;4; 10va24 [ Dan Y Mién Bong Hip a7
ng/mL. Dat tiéu chuén san xuat ISO.
Chat hiéu chudn xét nghi¢m dinh lugng CEA trén may xét nghi¢m mién dich tu
: dong; Thanh phén chinh: Dung dich dém phosphat, protein (bd), natri azit, ProClin, Bénh vién Quén
3.5 |Chét chudn CEA 2| MO  |Khing nguyén carcinoembryonic (ngudi) & cic mitc ndng do xdp xi 1, 10, 100, 500, |Dén ¥ Mién Dong| P &
1000 ng/mL. Pat tiéu chuén san xudt ISO.
Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lugng estriol khong lién hop trén mdy xét nghiém
«F . - % 5 r. & . - - a .
: : : ; " mi&n dich tw ddng; Thanh phan chinh: Huyet thanh ngudi, NaN3, Cosmocil, estriol | Bénh vién Quén i
3.6 |Chat chuén Unconjugated Estriol 2| HOP | jng lién hop & che mic ndng do 0 ng/mL, xAp xi 0,07; 0,17; 0,34; 0,86; 3,4 v [ Dan Y Mién Déng Hep 9
6.9 ng/mL. Dat tiéu chufn san xuft ISO.
ChAt hiéu chuan xét nghiém dinh lugng T4 tyr do trén méy xét nghiém mién dich tu
o 2 . d6ng; Thanh phan chinh: Huyét thanh ngudi, natri azit, ProClin, thyroxine & cic Bénh vién Quin
£ h 5 ¥ X 7 ? 5 £ . ) i 2 P J.. " G
8.7, |GharchanBreaRe 2 Hoe mire nong do 0 ng/dL, xép xi 0,5, 1,0, 2,0, 3,0 va 6,0 ng/dL. Dat tiéu chuén san xuét |Dan Y Mién Déng Hop L
1SO.
Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lugng CA 125 trén may xét nghi¢ém mien dich ty
2 R dong; Thanh phdn chinh: Albumin huyét thanh bd (BSA) dém, natri azid, ProClin, Bénh vién Quén "
.8 |Chit chuén CA . 1
58 (et 2| HO®  |tiing nguyen CA 125 & cée ndng d6 xép xi 25, 100, 500, 2000 v 5000 U/mL. Pet |Dan Y Mién Dong Hop a7
tiéu chuéin san xuét ISO.
Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lugng CA 19-9 trén mdy x¢t nghi¢m mién dich tu
: ddng; Thanh phén chinh: Albumin huyét thanh bd (BSA) dém, natri azid, ProClin Bénh vién Quéin
3.9 |Chitch 19-9 - ¥ 7 ’
REpLOn i) g khang nguyén CA 19-9 & cdc nbng doé xAp xi 30, 90, 300, 900 va 2000 U/mL. Pgt  [Dén'Y Mién Péng Hop o
tiéu chudn san xuft ISO.
Chét hiéu chuan xét nghiém dinh luong T3 tu do trén mdy xét nghiém mién dich ty
5 " dbng; Thanh phin chinh: Dung dich dém HEPES, protein (bd), chéit hoat dong bé Bénh vién Quén R
3.10 |Chét chuén Free T3 2| H : : ] ¢ y :
chuan Free % | st NaN3, ProClin, T3 & céc mite ndng do 0 pg/mL, xép xi 1, 2,5, 10 va 30 Dén Y Midn Déng| TP &
pg/mL. Dat tiéu chudn san xuét ISO.

Page 7

/”’;‘fé/



1 2 4 5 6 7 8
Chat hi¢u chuan xét nghiém dinh lugng TSH trén may xét nghiém mién djch tu
; . dong; Thanh phén chinh: Chét nén albumin huyét thanh bd (BSA) dém c6 chit hoat | Bénh vién Quan .
; yet th : ; ;
3.11 |Chat chuan TSH (3rd IS) WP e i e st i ProClin, hTSH ¢ c4c mitc ndng d9 0 WIU/mL, xfp xi 0,05;  |Dan Y Mién Béng| 0P G
0.3: 3: 15 va 50 plU/mL. Dat tiéu chuin san xudt 1SO.
Chét hiéu chuén xét nghiém dinh lugng PSA todn phén trén mdy xét nghiém mién
dich tu déng; Thanh phin chinh: Albumin hu}fét thanh bo (BSA) dém, natri azid, Bénh vién Quan
3.12 |Chét chuén Hybritech PSA Hop  [ProClin, PSA ngudi & céc ndng d6 xdp xi 0.5, 2, 10, 75 va 150 ng/mL déi véi higu | J A0 'Y Midn Bong|  HOP G7
chudn ctia Hybritech (hogc 0,4, 1,7, 8, 58 va 121 ng/mL d&i véi hiéu chudn cia : &
WHO) trong BSA dém. Pat tiéu chuin san xuét 1SO.
Chét hiéu chudn xét nghiém dinh luong khéng thé khang khang nguyén bé mét virus
5 X viém gan B trén méy xét nghiém mién dich ty dong; Thanh phin chinh: Huyét Bénh vién Quan X
3.13 | Chit chudn HBs Ab HOP  loromg 0 loai b fibrin/huyét thanh nguei, khang thé khang HBs & cac mic ndng d6 |Dan Y Midn Pong| 110P a7
0 mIU/mL, xAp xi 10, 20, 50, 250 v& 750 mIU/mL. Dat tiéu chudn san xudt ISO.
Vit liéu kiém soat xét nghiém dinh tinh khang nguyén bé mit virus viém gan B
£ o oa e (HBsAg) trén mdy xét nghiém mién dich tw déng; Thanh phan chinh: Huyét trong | Bénh vién Quén H
! i ; T H
3.14 Chat kiem tra xét nghiém HBs Ag 9 ngudi duoe ki fibrin, HBs Ag am tink, HBs Ag duong tinh, NaN3, ProClin. Pat | Dan Y Mién Pong| 0P &7
tiéu chudn san xudt ISO.
Chét higu chudn xét nghiém dinh lugng khang thé khing TPO trén mdy xét nghiém
p . : . mién dich ty déng; Thanh phén chinh: Dung dich d¢m protein (bd), natri azid, Bénh vién Quén .
3.15 [Chat chuan TPO Antibody HOP IproClin, khing thé buyét thanh TPO (tho) trong dung dich dém protein (b) & cic | Dan Y Mién Pong| 0P o7
nng df xdp xi 5, 20, 75, 300 va 1000 [U/mL. Pat tiéu chudn san xudt 1SO.
Chat hiéu chuin xét nghiém dinh tinh khéng nguyén bé mit virus viém gan B
2 e (HBsAg) trén mdy xét nghiém mién dich tw dgng; Thanh phan chinh: Pém nén Bénh vién Quin
3.16 | Chit chudn HBs Ag "9 Lalbumin huyét thanh bo (BSA), NaN3, ProClin, khdng nguyén HBs. Dat tiéu chun [Dan Y Mién bong| 1P 87
san xudt ISO.,
Vit ligu kiém sodt xét nghiém dinh lugng BNP trén may x€t nghiém mién dich tyr
.2 . . dong; Thanh phén chinh: Phirc hgp BNP (ngui) ti tb hgp ¢ cée mire xAp xi 80 Bénh vién Quan
.17 |Chét k h : ;i =
3.17 |Chét kiém tra xét nghi¢m BNP N 7 N S — O dém 6 chit hoat dong bé mat, natri azid,  [Dan Y Mién Bong| 0P 67
ProClin. Pat tiéu chuin san xuit ISO.
Chat hiéu chudn xét nghiém dinh lugng CA 13-3 trén mdy xét nghiém mién dich ty
. 3 dong; Thanh phdn chinh: Albumin huyét thanh bd (BSA), natri azid, ProClin, Bénh vién Quéin .
3 15- g -
Sul8| Clit-ehuen GA: 15:3 MO [Khdng nguyén CA 15-3 & cdc nng 46 xép xi 10, 50, 100, 500 va 1000 U/mL trong | Dén Y Mién Dong| 10 o
BSA dém. Dat tiéu chudn san xuit ISO.
Chat higu chuan xét nghiém dinh lugng Troponin I tim trén mdy xét nghiém mien
dich ty déng; Thanh phdn chinh: Bém nén albumin huyét thanh bd (BSA) vdi chit Bénh vién Qun
3.19 |Chét chuén hsTnl Hép  [hoat dong bé mit, natri azid, ProClin, phirc hop troponin t4i t6 hop & cdc mire nbng D ﬁn Y M'i 3n Pén Hép G7
0 cTnl xp xi 30,7; 144; 567; 2293: 9280 va 27027 pg/mL. Pat tiéu chuin san xut g
ISO.
Chit hiéu chuén xét nghiém dinh lrgng BNP trén méy xét nghiém mién dich ty
., Fa L} i [ v £ « va
3.20 |Chét chudn BNP Hép dong; Thanh phén chinh: Chéit nén dém albumin huyét thanh bo (BSA) vai chat Bénh vién Quéin Hép a7

hoat djng bé mit, natri azid, ProClin, phitc hgp BNP (ngudi) téi th hop & céc ndng
d6 x4p xi 25, 100, 500, 2500 va 5000 pg/mL. Dat tiéu chudn sin xust ISO.

Dién Y Mién Déng
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3.21

Ban dinh lrong HIV (Ag/Ab)

Hop

Thudc thir xét nghiém ban dinh lugng khang nguyén p24 ciia HIV-1 va p26 cua
HIV-2, khéng thé khang HIV-1 va khing thé khang HIV-2 trong huyét thanh hogc
huyét trong nguoi trén méy xét nghiém mién dich tu dong; Thanh phén chinh: Céc
hat thuan tir durgc phi protein HIV-1 téi t4 hop, polypeptide HIV-1/0, HIV-2 va
khéing thé don dong khéng khang nguyén HIV-1p24, HIV-2 p26, lo limg trong nudc
muéi sinh 1y dém TRIS, céc polypeptide HIV-1, HIV-1/0, HIV-2 va streptavidin
cding hop voi phosphatase kidm, céc peptide dic higu HIV-1/0/HIV-2 lién két biotin
va chira cdc khang thé don dong lién két biotin khéng HIV-1 p24 va HIV-2 p26,
natri azid, ProClin 300. Dat tiéu chudn san xuét ISO.

Bénh vién Quéin
Dan Y Mién Dang

G7

3.22

Dinh lugng TSH (3rd IS)

Hop

Thubc thir xét nghiém dinh lugng TSH trong huyét tuong hoic huyét thanh ngudi
trén mAy xét nghi¢m mién dich ty dong; Thanh phéin chinh: Céc hat thuén tir phi
khang thé (chudt, don dong) khing TSH ngudi, mubi dém TRIS, chét hoat dong bé
mat, albumin huyét thanh bd (BSA), natri azide, ProClin, khéng thé (chudt, don
dong) khéng TSH cfng hop véi phosphatase kiém, mudi dém ACES, protein
(chudt). Pat tiéu chudin san xudt ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Dong

Hop

G7

3.23

Chét kiém tra xét nghiém AMH

Vit liéu kiém soat xét nghiém dinh lueng AMH trén méy xét nghiém mién dich tu
d6ng; Thanh phin chinh: AMH (ngudi) téi t8 hap & céc ndng 46 xép xi 1 ng/mL, 5
ng/mL, 15 ng/mL, huyét tuong ngudi (44 qua xir 1), ProClin 300. Dat tiéu chuéin
san xuét [SO.

Bénh vién Quin
Déan Y Mién Déng

a

Hop

3.24

Chét chuén PAPP-A

Hop

ChAt hiéu chuan xét nghiém dinh luong PAPP-A trén may xét nghiém mién dich ty
dong; Thanh phin chinh: Chét nén dém BSA, natri azid, ProClin, PAPP-A ngudn
ghe tir ngudi & cic mue ndng o xAp xi 50, 150, 500, 2500 v 5000 ng/mL. Dt tiéu
chuén san xuét ISO.

Bénh vién Quén
Dién Y Mién Dong

Héop

3.25

Chét chun iPTH

Hop

Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lugng iPTH trén mdy xét nghiém mien dich ty
dong; Thanh phin chinh: Dém nén protein (bd), ProClin, dém PBS, albumin huyét
thanh bd (BSA), chét hoat dong bé mat , natri azide, chira PTH (khéng nguyén t6ng
hgp) O cae ndng d6 trong img xap xi 10, 60, 300, 1500 va 3500 pg/mL. Pat tiéu
chudn san xut ISO.

Bénh vién Quéin
Dén Y Mién Déng

Hop

G7

3.26

Chét kiém tra xét nghiém HBs Ab

Vit liéu kiém soat xét nghig¢m dinh luong khing thé khéng khéng nguyén bé mit
virus viém gan B trén mdy xét nghi¢m mi&n dich ty dong; Thanh phén chinh: Huyét
tuong ngudi da logi bo fibrin, natri azid, ProClin, 4m tinh (khong phan img) véi
khéng thé khéng HBs, huyét tuong ngui d loai bo fibrin c6 céc gamma globulin
ngudi dc hidu voi HBs Ag, duong tinh (phén img) véi cac khéng thé khang HBs &
ndng 6 x4p xi 60 mIU/mL. Dat tiéu chuén san xuét 1SO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Dong

G7

3.27

Dinh luong CEA

Hop

Thuoe thi xet nghiém dinh lugng CEA trong huyét thanh nguoi trén méy xet
nghiém mién dich tu dong; Thinh phin chinh: Pha rén cdc hat thugn tir phi MAD
(chudt) khang CEA, duge phén tén trong dung dich dém TRIS, albumin huyét thanh
b (BSA), natri azit, ProClin, chét cong hop MAb (chudt) khéing CEA gén
phosphatase kiém (bo), dugc pha lodng trong dung dich dém phosphat, protein
(chudt, bd). Dat tiéu chuin sin xuét ISO.

Bénh vién Quén
Déan Y Mién Déng

Hop

G7

P
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3.28 |Dinh lugng AFP

san xuét ISO.

Thuéc thir xét nghi¢m dinh lugng AFP trong huygt thanh ngudi trén may xet nghiém
mién dich tu ddng; Thanh phin chinh: Céc hat thudn tir phu khang thé (don dong,
chuét) khéng AFP duge phin tén trong dung dich muédi dém TRIS. c6 chét hoat
dong bé mit, chdt nén albumin huyét thanh bd (BSA), natri azid, ProClin, chét cong
hop phosphatase kiém (bo) - khang thé (don dong, chudt) khang AFP durge pha
loang trong dung dich muéi dém phosphat, protein (dé, tho, chuét). Pat tiéu chudn

Bénh vién Quéan
Dién Y Mién Déng

Hop

G7

3.29 |Pinh luong Unconjugated Estriol

chudn san xudt 1SO,

Thuée thir xét nghiém dinh lwong estriol khong lién hop trong huyét thanh nguai
trén mdy xét nghi¢m mién dich tw dong; Thanh phin chinh: Céc hat thugn tir ph
khéng thé IgG (dé) khing thd duge phan tan trong muti dém TRIS, chét hoat dong
bé& mit, albumin huyét thanh bd (BSA), natri azid, Cosmocil, khéng thé (thd) khéng
estriol, chit cing hop estriol-phosphatase kidm (bd), mudi dém HEPES, Dat tiéu

Bénh vién Quén
Déan Y Mién Béng

G7

3.30 (Pinh lwgng Free T4

ISO.

Thudc thir xét nghiém dinh lugng T4 tir do trong huyet thanh va huy&t twong nguoi
(heparin) trén mdy xét nghiém mién dich ty dong; Thanh phén chinh: Céc hat thuan
tir phii streptavidin, mudi dém TRIS, chét hoat dong bé mt, NaN3, ProClin, chét
cong hop phosphatase kidm (bo) — Trijodothyronin, khéng thé (don dong, chudt)
khang Thyroxin — T4 gén biotin, protein (chim va chudt). Pat tiéu chudn san xudt

Bénh vién Quan
Dén Y Mién Béng

Hop

G7

3.31 |Djnh lrgng CA 125

Hép

phosphatase kiém (bd)
dung dich dém protein

Thubc thir xét nghiém dinh lugng CA 125 trong huyét thanh va huyét trong ngudi
trén may xét nghiém mién dich tr déng; Thanh phén chinh: Cic hat thugn tir phu
khéng thé (dé) khang biotin, khéng thé (don dong, chugt, gén biotin) khing khang
nguyén CA 125, albumin huyét thanh b, natri azid, ProClin, chét cdng hop

- khéng thé (don dong, chugt) khang khéng nguyén CA 125,
(bd, dé, chugt). Dat tiéu chuin san xuft ISO.

Bénh vién Quén
Déan Y Mién Déng

Hgp

G7

3.32 |Pinh lugng CA 15-3

Hop

khéng nguyén CA 15-3
xudt ISO.

Thudc thir xét nghiém dinh lugng CA 15-3 trong huyét thanh va huyét trong ngudi
(chéng ddng bing heparin) trén m4y xét nghiém mién djch ty dong; Thanh phén
chinh: Céc hat thudn tir phu khang thé (d&) khéng biotin, khing thé (chudt, don
dong, gén biotin) khdng khéng nguyén CA 15-3, albumin huyét thanh bd, natri azid,
ProClin, chét céng hop phosphatase kidm (bd) - khang thé (chuét, don dong) khing

» dung dich dém protein (bd, dé, chudt). Dat tiéu chuin san

Bénh vién Quin
Déan Y Mién Pong

G7

3.33 [Dinh lugng CA 19-9

-

Hop

nguyén CA 19-9, dung
180.

Thude thir xét nghiém djnh lwgng CA 19-9 trong huy@t thanh va huyét tirong nguoi
trén may xét nghiém mién djch ty déng; Thanh phin chinh: Céc hat thufin tir phu
khang thé (dé, da dong) khang biotin, albumin huyét thanh bo, natri azid, ProClin,
chét céng hop phosphatase kidm (bo) - khéng thé (chut, don dong) khang khéng
nguyén CA 19-9, chét cong hop biotin - khdng thé (chudt, don dong) khéng khang

dich dém protein (b, dé, chudt). Dat tiéu chun sin xudt

Bénh vién Quan
Déan Y Mién DPéng

G7

3.34 |[Binh lugng TPO Ab

Thudc thit xét nghiém dinh lugng khing thé khang TPO trong huyét thanh va huyét
tuong ngudi trén mdy xét nghiém mién dich tr dong; Thanh phén chinh: C4c hat
thugn tir phi streptavidin v diroc lign két véi TPO t4i t& hop (ngudi) duge gin
biotin, dugc phén tdn trong dung dich dém ACES c6 protein (bd), natri azid,
ProClin, chat cong hop photphatase kiém (bd) - protein A tai t& hgp trong dung djch
dém protein bo. Pat tiéu chudn san xudt ISO.

Bénh vién Quén
Dién Y Mién Péng

Hop

G7
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Binh lugng Free T3

Thubc thir xét nghiém dinh lugng T3 tir do trong huyét thanh va huyét tuong ngudi
trén méy xét nghiém mién dich tu dgng; Thanh phén chinh: Céc hat thudn tir phu
streptavidin trong dung dich dém TRIS c6 protein (chim), chét hoat djng bé mit.
NaN3, ProClin, dung dich dém MES, chét tuong tw T3 gs:m biotin, protein (d€, bo,

Pat tiéu chudn san xuat 1SO.

chim), chéit céng hop khéng thé don dong-phosphatase kiém trong dung dich ACES.

Bénh vién Quéin
Dén Y Mién Déng

Hop

G7

3.36

Phét hién HBs Ag

Thubc thir xét nghiém dinh tinh khang nguyén bé mit virus viém gan B (HBsAg)
trong huyét thanh va huyét tuong ngudi trén méy xét nghiém mién dich ty dong;
Thanh phén chinh: Céc hat thudn tir phu streptavidin va lién két véi cac khang thé
(don dong, chudt) dic higu véi HBs Ag duge biotin héa trong dung dich dém TRIS
¢6 albumin huyét thanh bd (BSA), natri azit, ProClin, protein (chugt, bo), khang thé
(don dong, chudt) dic higu voi HBs Ag cong hop véi phosphatase kidm (téi to hop)
trong dung dich dém phosphate. Pat tiéu chudn san xudt 1SO.

Bénh vién Quén
Din Y Mién Dong

Hop

G7

3.37

Dinh lugng PAPP-A

Hép

Thube thir xét nghiém dinh lugng PAPP-A trong huyét thanh ngudi trén may xet
nghiém mién dich tu dong; Thanh phén chinh: Céc hat thuén tir phu khang thé
(chuét, don dong) khéang PAPP-A, BSA, chit nén dém TRIS, natri azid, ProClin,

chét nén dém phosphatase, protein (chudt, bd, dé). Dat tiéu chufn san xuft 1SO.

chét cong hop phosphatase kiém (bd) - khéng thé (don dong, chudt) khang PAPP-A,

Bénh vién Quan
Dén Y Mién Déng

Hop

G7

3.38

Pinh lugng total phCG

Hop

ngudi trén méay xét nghi¢m min dich tu dong; Thanh phén chinh: Céc hat thugn tir
phit phite hop khéng thé (d€) khang IgG chudt - khang thé (don dong, chudt) khang
BhCG phén tén trong mudi dém TRIS, chét hoat dgng b& mit, albumin huyét thanh
bd (BSA), natri azit, ProClin, protein (dé, chudt va tai t6 hop) duge pha loding trong
mudi dém citrat, khang thé (thd) khang PhCG gén phosphatase kiém (tai t6 hop)
duge pha loding trong mudi dém MES, protein (tho). Dat tiéu chufn san xudt ISO.

Thude thir xét nghiém dinh lugng PhCG todn phén trong huyét thanh va huyét twong

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Dong

G7

3.39

Dinh lugng AMH

Hop

Thuoc thir xét nghiém dinh lwgng AMH trong huyét thanh va huyét tuong ngudi
trén mdy xét nghiém mién dich tu djng; Thanh phén chinh: Céc hat thugn tir phu
khéng thé don dong khing AMH, dém TRIS, chét hoat déng bé mat, protein (chuét,
bd), natri azid, ProClin, chéit cong hop phosphatase kidm - khang thé khang AMH,
dém MES. Dat tiéu chuén san xuét ISO.

3.40

Binh tinh HCV Ab

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Hép

G20

Thubdc thir xét nghiém dinh tinh khang thé khang HCV trong huyét thanh va huyét
tuong ngudi trén may xét nghiém mién dich ty dong; Thanh phﬁn chinh: hat thuén
tir durge boc protein tai tb hop (NS3/NS4) va peptide (capsid) lo limg trong dung
dich dém TRIS, natri azit, chét hoat dong bé mit, chit cong hgp alkaline
phosphatase IgG khéng ngudi cua dé trong dung dich dém TRIS, ProClin 300. Pat
tiéu chudn san xuét ISO.

Bénh vi¢n Quin
Dién Y Mién Pong

Hop

G7

3.41

Dinh lugng hsTnl

Hop

Thuéc thir xét nghiém dinh lugng Troponin I tim trong huyét thanh hogc huyét
tuong ngudi trén may x€t nghigm mién dich tu djng; Thanh phﬁn chinh: Cac hat
thuan tir duoe bao phi bing khang thé (don dong, chugt) khang cTnl cia ngudi
duoc phén tan trong dung dich mubi dém TRIS, ¢6 chét hoat dong bé mit, albumin
huyét thanh bd (BSA), natri azid, ProClin, chét cong hop gilta khéng thé (don dong,
ciru) khéng c¢Tnl cia ngudi véi phosphatase kiém dugc pha lodng trong dung dich
mubi dém ACES, protein (bo, clru, chudt). Pat tidu chudn san xuét ISO.

Bénh vig¢n Quén
Dén Y Mien Béng

a

Hop

G7
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3.42

Binh lugng total PSA

Hop

Thude thir xét nghiém dinh lugng PSA toan phan trong huyét thanh ngudi trén may
x€t nghiém mién dich ty déng; Thanh phén chinh: Cac hat thudn tir phii khang thé
(chudt, dom dong) khéng PSA dugce phén tan trong dung dich muéi dém TRIS, cd
chét hoat dong bé mat, albumin huyét thanh bd (BSA), natri azid, ProClin, chét
cgng hop phosphatase kiém (bd) véi khéng thé (chuét, don dong) khang PSA duge
pha lodng trong dung dich mudi dém phosphat, protein (chugt). Dat tiéu chudn sin
xufit 1SO.

Bénh vién Quan
Dén Y Mién Ddng

Hop

G7

3.43

Binh lugng BNP

Hop

Thudc thir xét nghiém dinh lugng BNP trong cdc mau xét nghiém huyét trong
chéng déng bing EDTA trén méy xét nghiém mién dich t déng; Thanh phan chinh:
Cdc hat thugn tir phii khéng thé (chugt, don dong) khing BNP ngudi duge phén tén
trong dung djch muéi dém TRIS, albumin huyét thanh bo (BSA), ProClin, natri
azid, IgG dé va chugt tinh khiét trong dung dich muéi dém TRIS, chét céng hop
khang thé (chut, don dong) khéng BNP (ngudi) - phosphatase kiém, muéi dém
PBS. Pat tiéu chudn san xuit IS0,

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Péng

Hop

G7

3.44

Dinh lugng Cortisol

Hop

Thude thir xét nghiém dinh lugng cortisol trong huyét trong (chéng déng bing
heparin, EDTA), huyét thanh va nude tidu ngudi trén mdy xét nghiém mién dich tw
dong; Thanh phan chinh: Chét céng hop cortisol — phosphatase kiém (b) va cac hat
thugn tir phu khéng the (dé) khang IgG thé trong dung djch muéi dém TRIS, chit
hoat d¢ng bé mat, nén albumin huyét thanh bo (BSA), natri azit, khdng huyét thanh
(tho) khéing cortisol trong dung djch mudi d¢m TRIS. Dat tiéu chuin san xudt 1SO.

Bénh vién Quén
Déan Y Mién Déng

Hop

G7

3.45

Binh lirgng iPTH

Hop

Thude thir xét nghiém dinh lugng iPTH trong huyét trong va huyét thanh ngudi trén
mdy xét nghi¢ém mién dich ty dgng; Thanh phin chinh: Hat thuan tir ph khéng thé
(dé) khdng PTH dugc phén tan trong mudi dém TRIS, albumin huyét thanh bd
(BSA), chét hoat dong bé mit, natri azide, ProClin, dung dich khéa ACE, protein
(chudt, dé), khang thé (chudt, don dong) khang PTH cdng hgp phosphatase kiém,
Bat tiéu chudn san xut 1SO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Dong

Hép

G7

3.46

Dinh luong PCT

Hop

Thube thir xét nghiém dinh lrgng procalcitonin (PCT) trong huyét thanh va huyét
tuong ngudi trén méy xét nghiém mién dich tw dong; Thanh phin chinh: Cac hat
thufin tir phi khéng thé don dong (chugt) khang procalcitonin ngudi trong dung dich
dém TRIS c6 chét hoat dong bé mat, protein (b0), natri azid, ProClin 300, Natri
Hydroxid, chét cdng hop gitta phosphatase kidm 4 té hop véi khéng thé (chugt)
khng procalcitonin trong dung dich dém MOPS. Dat tiéu chuin sin xuét 1SO.

Bénh vién Quén
Dan Y Mién Déng

Hop

G7

347

Dung dich rira mdy hang ngay

Binh

Dung dich rira duge diing cho quy trinh 1am sach cac mdy xét nghiém mién djch
dong Access. Dat tiéu chudn sin xuft 1SO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Binh

G7

3.48

Co chét phit quang

30

Hép

San phim duge ding véi hé thang x&t nghiém mién djch Access va thude thir xét
nghiém mién dich Access dac higu: Thinh phén chinh: Lumi-Phos 530 (dung dich
dém chita dioxetane Lumigen PPD, chit huynh quang va chit hoat tinh bé mjt). Dat

tiéu chudn san xudt ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Dong

Hép

G7
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Chét hiéu chudn xét nghiém dinh tinh khdng nguyén HIV-1/HIV-2 vé khéng thé
khang HIV-1/HIV-1/O/HIV-2 trén méy xét nghiém mién dich ty dong; Thanh phan
chinh: Chét nén tdng hop khéng chira khing nguyén HIV-1, HIV-2 va khang thé Bénh vién QuA
3.49 |Chét chudn HIV Combo V2 2| Hop [khéng HIV-1/HIV-1/0/ HIV-2, huyét thanh ngudi duong tinh v6i khang thé anti- Df Y‘;\'f‘; ;," Hop G7
HIV-1 (bét hoat biing nhiét), m tinh v&i khang nguyén HBs, khang nguyén HIV, an et
khéng thé anti-HIV-2 vi anti-HCV trong dung dich pha loang téng hop, natri azid,
ProClin 300, Dat tiéu chuén san xudt ISO.
Vit liéu kiém sodt xét nghiém dinh tinh khéng nguyén HIV-1/HIV-2 va khang thé
khéng HIV-1/HIV-1/O/HIV-2 trén méay xét nghiém mi&n dich tu dong; Thanh phin
chinh: Dung dich pha loang tong hop khéng chira khéng nguyén HIV-1, HIV-2 va
g Chét kiém tra xét nghiém HIV o e khéng thé anti-HIV-1/HIV-1/O/HIV-2, huyét thanh ngudri duong tinh véi khéng thé | Bénh vién Quén s o
" |combo V2 P |anti-HIV-1 (bét hoat bing nhiét), 4m tinh v6i khang nguyén HBs, khdng nguyén Dén Y Mién DPong o
HIV, khéng thé anti-HIV-2 va anti-HCV trong dung djch pha loang tbng hop, khéng
nguyén HIV-1 tinh sach (bt hogt vé mét héa hoc) trong dung dich pha loéng téng
hop, natri azid, ProClin 300, Dat tiéu chuén san xuét 1SO.
Chét hiéu chudn xét nghiém dinh tinh khéng thé khang HCV trong huyét thanh va
huyét twong ngudi trén méy xét nghigm miZn dich ty dong; Thanh phin chinh: e ea vm
3.51 |Chét chudn HCV Ab 2| Hop |huyét thanh ngudi am tinh (khong phan (mg) danh cho khéng thé khang FICV, huyét | BERRViEn QuAR 1 g, G7
thanh ngudi duong tinh (phan tmg) danh cho khéng thé khang HCV da duge bt Dén Y Micn Dong
hoat, natri azit. Pat tiéu chuan san xuft ISO.
VAt liéu kiém soat xét nghi¢m dinh tinh khéng thé khang HCV trong huyét thanh va
FIRET . huyét twong ngudi trén méy xét nghi¢m midn dich tu dong; Thanh phdn chinh: ,
3.52 ggat kiém tra xét nghi¢m HCV A o| Hop |huyét thanh nguti 4m tinh (khong phin tmg) d8i voi khéng thé khing HCV, huyét [?ai“{‘{‘;ﬁ‘égi';g Hép G7
thanh ngudi duong tinh (phén (mg) doi véi khang thé khang HCV. Dat tiéu chudn
san xuét ISO.
; r . |oiéng phan (mg dung cho may xét nghiém mién dich ty djng DXI: Chét ligu Bénh vién Quén »
3.53 |Giéng phan img cho ddng may Dl 80 ™ Polypropylene; Dung tich t6i da 1 mL. Dat tiéu chuéin san xust 1SO. Dén Y Mién DPong L a7
Chat kiém chimg hing thir 3 cho Vit liéu kiém soét 6 théng s6 xét nghiém sang loc trude sinh: Alpha-fetoprotein, Bénh vi "
3.54 [cc xét nghiém mién dich Sang loc 2| Hop |Free Beta hCG, Free Estriol, HCG, Inhibin A vi PAPP-A. Dat tiéu chuéin sin xult énh vién Quin | pgp G7
N A Dén Y Mién Bing
trurde sinh mire 1 1S0.
Chét kiém chimg hang thir 3 cho 'Vt liéu Kiem soat 6 thong s xét nghiém sang loc trude sinh: Alpha-fetoprotein, T
3.55 |céc xét nghiém mién dich Sang loc o| Hep |FrecBetahCG, Free Estriol, HCG, Inhibin A vi PAPP-A. Dat tiéu chudn sin xudt Bénh vign Quén. | g, G7
: ; Dién Y Mién Dong
trirge sinh miic 2 1S0O.
Chét kiém chimg hiing thit 3 cho Vat liéu kiém soét 6 thong s0 xét nghi¢m sang loc trudc sinh: Alpha-fetoprotein, G pE s g
3.56 |c4c xét nghiém mién dich Sang loc 2| Hop |Free Beta hCG, Free Estriol, HCG, Inhibin A v PAPP-A. Dgt tiéu chudn sin wde | Doubviealuin |y, G7
: ; Dén Y Mién Bong
trude sinh mirc 3 1S0.
Vat liéu kiem soat 9 dau an tim mach; Vit ligu kiém soat on dinh dang long duge
3.57 Chét kiém chimg cho céc xét o me ché tao tir huyét thanh nguﬂri,qnc’:‘mg dd céc chat phan tich dugc didu chinh bing Bénh vién Quin Ho 67
" |nghiém tim mach mrc 1,2,3 %P | hidu logi hoa chét va ché phm tinh khiét tix protein téi t6 hop, md ngudi hode dich |Déan Y Mién Dong P
co thé. Pat tiéu chuéin sin xudt ISO.
P
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1 2 4 5 6 7 8
Chat kiém chimg cho céc xét Vit ligu kiém sodt 74 théng s6 mién dich trong d6 ¢6 Anti-Tg, Anti-TPO va SHBG;
3.5g |nghiém mién dich mic 1 (6 gi4 tri s r Vit liéu kiém sodt én dinh dang long dwge ché tao tir huyét thanh ngudi, ndng do Bénh vién Quén fe iz
" |cho ca cdc xét nghiém chi t6 khdi u ? céc chit phin tich dugce didu chinh bing nhiéu loai héa chit va ché phdm tinh khiét |Dan Y Mién Béng ;
va TgAb, TPO Ab) tir mé nguoi hode dich co thé, Pat tidu chudn san xudt 18O,
Chét kiém chimg cho céc xét Vit ligu kiém soat 74 thong s6 mién dich trong d6 ¢6 Anti-Tg, Anti-TPO va SHBG:
3.59 |nghiém mién dich mirc 2 (6 gid trj o| Lo [Vétlié kiém sodt 6n dinh dang long duge ché tao tir huyét thanh ngudi, ndng do Bénh vién Quin i &
"7 |cho cé céc xét nghiém chi t6 khéi u céc chét phan tich duge didu chinh bing nhidu loai héa chét va ché pham tinh khiét |Dén Y Mién Déng *
va TgAb, TPO Ab) tlr m6 ngudn hodic dich co thé. Pat tiéu chudn san xudt 1SO.
Chét kiém chimg cho cdc xét Vit liéu kiém soét 74 thong s midn djch trong d6 ¢6 Anti-Tg, Anti-TPO va SHBG;
3 6o |nehiém mién dich muc 3 (c6 gid tri Ad Vit ligu kiém so4t n dinh dang léng duoc ché tao tir huyét thanh ngudi, néng do Bénh vién Quan L i
" |cho cé céc xét nghiém chi t6 khéi u ®  lchc chit phan tich duge diéu chinh bing nhiéu loai hoa chét va ché phim tinh khiét |Dan Y Mién Pong 0
va TgAb, TPO Ab) tir m6 ngudi hodic dich co thé, Pat tiéu chudn san xudt ISO.
Vit ligu kiem soat 54 thdng s& xét nghiém mién dich bao gdm chit chi diem kho: u,
thude diéu trj va cac xét nghiém mién dich théng thudmg: San pham duge cung cp Bénh vién Quén
3.61 |IA Premium Plus Tri -Level 4  Hip |&dang dong khd; Thanh phén: 100% huyét thanh ngudi; Chira cdc théng sb chi D ;] Y Midn Pén Hop G7
diém khéi u thuomg quy: AFP, CA15-3, CA19-9, CA-125, CEA, PSA, Free-PSA. ¥
Dat tiéu chudn san xuft ISO.
Thude th xét nghiém dinh lugng Khang the khang khing nguyén bé mit virus viem
gan B trong huyét thanh va huyét tirong ngudi trén méy xét nghiém mién dich ty
dfn; Thanh phén chinh: Céc hat thugn tir phit khdng nguyén bé mat virus viém gan
. B (loai phy "ay" va "ad", tir ngudi, khi hoat tinh bang nhiét), trong dung dich muéi | Bénh vién Quén )
362 (B iugeg Hile Ab ) Hgp dém TRIS, ¢6 chét hoat tinh bé mat, BSA, natri azit, Cosmocil, khang nguyén bé Dén Y Mién Déng Hep ki
mét virus viém gan B (loai phy "ay" va "ad", tir ngudi, khir hoat tinh bslmg nhigt) —
photphataza kiém (t4i t6 hop) trong dung dich mudi dém phosphate. Pat tiéu chudn
san xuft 1S0.
Chit hiéu chudn xét nghi¢m dinh lugng procalcitonin (PCT) trén méy xét nghiém
4 . A ’ A . ¥ -
‘ 1 mién dich ty déng; Thanh phé.n chinh: B4t dong kho chira dém HEPES, protein Bénh vién Quan
5200 | Chit el 1 4 Hoy (bd), natri azit, ProClin 300, procalcitonin ngudi tai t6 hop véi cde mire nong d6 Dén Y Mién Bdng Hop &
xép xi 0,8; 5; 10; 25; 50 va 100 ng/mL (ug/L). Pat tiéu chun san xudt 1SO.
Sén phim dugc ding vdi Hé thong xét nghiem mign dich Access va thudc thir xét
nghiém mién dich Access dic hiéu; Thanh phﬁn chinh: Dung dich mudi dém TRIS, Bénh vién Qua
3.64 |Dung dich rira dong may DxI 100  Hop  |chét hoat tinh bé mat, natri azit va khdi lugng phén (mg: 5-chloro-2-methyl-4- Dén Y M 3 B‘.}I; Hop G20
isothiazolin-3-one va 2-methyl-4-isothiazolin-3-one (3:1). Pat tiéu chufin san xuét = = g
IS0,
T . . . Dung dich rira ding cho may xét nghi¢ém mién djch va may xét nghiém té bio dong | Bénh vién Quén ,
65 D h 4y h 2 nh 2 . i :
%65 (Dung dich i méy hing ngly Binh | hay; Thanh phén chinh: KOH 1 - 5%, Pat tiéu chuin san xuit 1SO. Dén Y Mién Dong| D ai
‘ Dung dich kiém tra h¢ théng diing cho H¢ théng xét nghiém midn dich Access trong [ b g Quin
3.66 |Dung dich kiém tra may 2| Hoép  |quy trinh kiém tra bio tri hé théng hang tudn; Thanh phan chinh: Phosphatase kidm, | oo e Hop G7

albumin huyét thanh bd (BSA), ProClin, natri azit. Pat tiéu chudn san xuét ISO.

Dan Y Mién Dong
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u)

tidu chudn san xuét 1SO.

4 ) 6 7 (o]
Dung dich pha lodng miu ding cho x€ét nghi¢m Access nhim pha lodng mdu b§nh
. < nhan chita ndng d9 chét phén tich 16n hon chét hi¢u chuin §5 dic hiéu véi chat Bénh vién Quan z .
3.67 |Dung dich pha logng mAu 2 Hip phén tich; Thanh phén chinh: Chét nén albumin huyét thanh bd (BSA) dém co chit |Dé&n Y Mién Déng Hon gl
hoat tinh b& mat, natri azit, ProClin. Pat tiéu chuén san xuét ISO.
Chét kiém chimg cho céc xét Vat liéu kiém soat 71 thong s0 mien dich; VAt liéu kiém soat on dinh dang long
38 nghiém mién dich mirc 1 (¢6 gid tri ) 1e duge ché tao tir huyét thanh ngudi, ndng do cic chéit phan tich duge diéu chinh Bénh vién Quén ™ -
08 | o ca cdc xét nghiém chi t6 khéi > |bing nhidu loai hoa chit va ché phim tinh khiét tir m6 nguoi hode dich co thé. Pat |Dén Y Mién Déng :
u) tiéu chufin san xudt ISO.
Chat kiém chimg cho cdc xét VAt liéu kiém soat 71 thong so mien dich; Vit ligu kiém soat on dinh dang long
3 69 [nehiém mién dich mirc 2 (c6 gid trj o — duge ché tgo tir huyét thanh ngufﬁ,.nfﬁng d6 céc chéit phan tich duge diéu chinh Bénh vién Quén = i
09 | cho ca céc xét nghiém chi t6 khéi - biing nhidu logi hoa chét va ché pham tinh khiét tir md ngudi hodc dich co thé. Pat  |Dén Y Mién Déng G
u) tiéu chudn san xudt 1SO.
Chit kiém chimg cho céc xét Vat lidu kiém sodt 71 thong so mien dich; Vat liéu kigm sodt on dinh dang long
70 |nehiém mién dich mic 3 (c6 g tr S| e [duwec ehé tao tir huyét thanh nguoi, néng 0 céc chét phan tich duge diéu chinh Bénhvién Quan | | &5
Y | ho ca che xét nghiém chi t& khoi Y biing nhiéu logi hoa chat vi ché phém tinh khiét tir m6 ngudi hoge dich co the. Dat Din Y Mién Dong .

4 |62 chht xét nghiém mién djch phwong phap dién héa phét quang (Nha thiu trang thau chju trach nhiém cung cap cho chi dau tw thiét bj y té (mdy xét
nghiém) dé sir dung héa chit, vat tw xét nghi¢m theo quy dinh tai Piém a Khoin 1 Diéu 55 Lujt PAu thiu nim 2023)

Chét hiéu chuén xét nghiém AFP

Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lugng AFP. Bugc dung dé chuan xét nghiém dinh

Dat iéu chujn san xuft 1SO va tiéu chuén CE (Chau Au).

Dén Y Mién Déng

® i . 3 A ; ; ; Bénh vién Quén " Lo
4.1 ¥ . 3 Hdép lugng AFP trén mdy xét nghigm mién dich dién héa phat quang. Dat ti€u chuén san ; Y Hép Chéu Au
(alphal-fetoprotein) s ﬁ;t 1SO va tiéu chudn CE (Chu Au). Dén Y Mién Bong
£n 2 : Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lugng Ferritin. Duge dung dé chuan xét nghigm s
4.2 E::;t::xw chian xEt nghitm 3| Hop |dinh lugng Ferritin trén méy xét nghi¢m mién dich di¢n hoa phit quang. Dat tiéu I?ﬁi“';,‘;ﬁf;i‘; Hép Chéu Au
chuin sén xu4t ISO va tiéu chuén CE (Chéu Au). &
‘ Chat hiéu chudn xét nghiém dinh lugng FT3. Bugc ding dé chudn xét nghiém dinh Bech vien Quén
4.3 |Chét hiéu chuén xét nghiém FT3 3| Hop |lugng FT3 trén méy xét nghi¢m min dich dién héa phat quang. Pat tiéu chudn sin LY Hop Chéu Au
A b i d Dén Y Mién Déng
xudt ISO vé tiéu chun CE (Chau Au).
) Cht hiéu chuan xét nghiém dinh lugng FT4. Bugc ding dé chuan xét nghiém dinh Beénh vién Quén
4.4 |Chét hiéu chudn xét nghiém FT4 3| Hop |lwgng FT4 trén méy xét nghigm mién dich dién héa phdt quang. Dat tiéu chun gén |0 v Hop Chéu Au
£ g i N Dén Y Mien Dong
xuét ISO v tiéu chuan CE (Chéu Au).
Chét hiéu chuan xét nghiém dinh lugng PSA todn phin. Pugc ding dé chufn xét Bénh vién Quan
4.5 |Vat liéu kiém sodt xét nghiém PSA 3] Hop |nghiém dinh lugng total PSA trén cdc may xét nghiém mién djch dién hoa phét D Q: v M'i 3 Dén Hop Chéu Au
quang. Dat tiéu chudn san xuft 1SO v tiéu chuin CE (Chéu Au). g
: 3 Chét hiéu chufin xét nghiém dinh lugng PSA ty do. Dugc ding dé hidu chuén xét 2
4.6 fhizh‘é“ chudn xét nghi¢m PSA 3| Hop |nghiém dinh lugng free PSA trén méy phén tich xét nghi¢m mién dich dién héa phat [?Ef;‘;f%r?;i“ Hép Chau Au
¥ quang, Dat tiéu chudn sén xufit TSO va tiéu chudn CE (Chau Au). il
Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lugng TSH. Dugc dung dé chuan xét nghi¢m dinh Beénh vién Quan
4.7 |Chét hiéu chuén xét nghiém TSH 3| Hop |luong TSH trén méy xét nghigm mién dich dién héa phat quang. Pat tiéu chuén san Dén ¥ Midn Bba Hop Chau Au
xufit SO va tiéu chudn CE (Chau Au). &
. ) Vit liéu kiém sodt xét nghiém dinh tinh HBeAg. Buge dung dé kiém tra chat lugng S g R
Vit ligu ki t h g .
4.8 Pf;ef: larit 5At XEL LRI 3] Hop |[xétnghiém mién dich HBeAg trén may phén tich mién dich dién hoa phat quang. Bl Gy Hép Chéu Au

A
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Vit ligu kiém sodt xét nghiém dinh tinh Khang thé khang HBeAg. Puoc ding dé
49 |Vatliéu kiém sodt xét nghiém i kiém tra chét lugng xét nghiém midn dich Anti-HBe trén mdy phan tich xétnghiém | Bénh vién Quén Ho Chan Au
"~ |khang thé khing HBeAg P Imi&n dich dién hoa phét quang. Pat tiéu chuan san xuét ISO va tiéu chuin CE Dén Y Mién Déng P
(Chau Au). -
Vit liéu kidm sodt xét nghiém A Vj;.t !1¢L! ‘klemlioat _xet I]ghlén‘l. TI‘D})OIIII} T, E?Lrt_ﬁ:: diﬁng: fié kplsm tra Cha't“lu()'[.]g ca(f Bénh vién Quén "
4.10 Troponin T Hop  [xét nghiém mién dm_h Troponin T hs trén may x.ét nghiém mu§n dich dién hoa phat Dén Y Mién Ding Hép Chéu Au
quang. Pat tiéu chudn san xuét ISO va tiéu chudn CE (Chau Au). a
Chét hiéu chudn xét nghiém Chat hiéu chu.ﬁn xét nghiémrTro'pomn.T, Bugc da.'mg dichuﬁn xc‘E nghiém dinh . Bénh vién Quan ) .
4.11 Troponin T Hép qu:r]g Tmpon'm T hs trén may x€ét nghi¢m mién dich Dién héa phét quang, Pat tiéu Dén Y Mién Déng Hép Chédu Au
chuén san xuat ISO va tiéu chudn CE (Chau Au).
Vat ligu kiém sodt xét nghiém dinh lrong khéng thé IgG khang vi rat Rubella, Pugc
4.1 |Vtligu l;iém sodt xét nghiém Ho diing dé kiém tra chét lugng xét nghiém mién dich Rubella IgG trén mdy xét nghiém | Bénh vién Quéan HG Chéu Au
" |khéng thé khing Rubella IgG P Imién dich dién héa phat quang. Pat tiéu chun san xuit ISO va tiéu chuin CE Dién Y Mién Déng i
(Chau Au).
Vit ligu kiém soat xét nghiém dinh tinh khéng thé toan phén (IgG va IgM) khang
4,13 | Vit ligu kiém soft xét nghigm Hop |FBeAg Dugc ding dé kiém tra chét lugng xét nghiém mién dich Anti-HBctrén | Bénh vién Quan Ho xR
"7 |khéng thé khang HBcAg P may phén tich xét nghiém mién dich dién héa phat quang. Dat tiéu chudn san xudt |Dan Y Mién Déng P
ISO va tiéu chudn CE (Chéu Au).
Vit liéu kiém soat xét nghiém dijnh tinh khéng thé IgM khéng vi rat Rubella, Pugc
414 |VEtliGu kiém sodt xét nghiém - ding dé kiém tra chét lugng xét nghiém mién dich Rubella IgM trén may xét Bénh vién Quan 8 g A
" |khing thé khdng Rubella IgM P |nghiém midn dich dién héa phat quang. Pat tiéu chuén sin xudt ISO v tiéu chudn  |Dan Y Mién Pong P
CE (Chau Au),
B i, . Chat higu chuan xét nghiém djnh lugng CYFRA 21-1. Duge diung dé chuin xét . i
4.15 g];,ﬁ;;f‘; fh;'a“ %t nghifan Hop  nghiém dinh lugng\ CYFRA 21-1 trén méy xét nghiém mién dich dién hoa phat Ifﬁi“"}ﬁgan‘;i‘; Hop Chéiu Au
quang. Dat tiéu chuén sin xuét ISO va tiéu chudn CE (Chau Au). 8
Chat hiéu chudn xét nghiém dinh lwong CEA. Puge ding dé chuan xét nghiém dinh .
4.16 [Chét hiéu chudn xét nghiém CEA Hop  |luong CEA trén méy xét nghiém mién dich di¢n héa phat quang. Dat tiéu chudn sin | De™0 Vi Qudn Hop Chéu Au
£ S 2 - Déan Y Mién Béng
i Ihsg V;ng c}}?ﬁnt? i (?ﬁi}? — HCGHbeta. Dugc ding 2 chudn xét
o 2 : Chat hi¢u chuan xét nghiém dj uong € oc ding udn x N N
417 g’;ﬁf;ﬁ“(}"m’l %6t nghipm HCG, Hop  [nghiém dinh lugng HICG+Beta trén my xét nghiém mién dich dién héa pht quang, DBéi“g ‘;ng;g’;g Hép Chiu Au
Chi i chubn s e e e O b,
= : o, . Chit hiéu chuan xét nghiém inh lugng -4. Bugce ding dé chudn xét nghiém 4 5
4.18 fzhf hiu chuén xét nghi¢m CA Hop  |dinh lugng CA 72-4 trén méy xét nghiém mién dich dién héa phét quang, Dt tiéu ;é“ﬂ‘;f,‘éfﬁ Hop Chau Au
chufin sén xudt ISO va tiéu chudn CE (Chéu Au). an v g
Vat ligu kiém sodt xét nghiém dinh tinh khang thé khang Treponema pallidum,
4,19 |Vétliéu kiém sodt xét nghiém Ho Puge ding dé kiém tra chét lugng xét nghiém mién dich Syphilis trén mdy xét Bénh vign Quén 0 Chsia Ay
" |khdng thé khéng Syphilis P |nghiém mién dich di¢n héa phat quang. Pat tiéu chuén sén xuét 1SO va tiéu chudn  |Dén Y Mién Péng P
CE (Chéu Au).
ia x . Chat dwoe dung dé chuin xét nghiém dinh lugng NT-proBNP 11 trén méy xét ; 3
4.20 | Chét hiéu chudn xét nghiém NT- Hop  nghiém mién dich dién hoa phét quang. Dat tiéu chudn sin xult ISO va tiéu chugn | Péh Vién Quan Hép Chau Au
proBNP oz Dén Y Mién DPéng
CEé(%hauiu)' ét nghiém dinh Iugng CA 19-9. Duge ding d8 chuin x& nghid
o : ; Chat hi¢u chuan xét nghiém dj ugmg -3. Bugc ding dé chudn xét nghiém s i
421 f;"g hiéu chun xét nghigm CA Hop  |dinh lugng CA 19-9 trén mdy xét nghiém mién dich dién héa phét quang, Pat tiéu ;;1": :{?“&Q;“.“ Hép Chéu Au
chuén sin xudt 1SO va tiéu chudn CE (Chau Au), i
Eoxs g - G Chat higu chudn xét nghiém dinh luong cortisol. Buge ding dé chudn xét nghiém .
422 g;i‘;;‘z;f;‘;m Xét nghifm dich Hop  [dinh lugng Cortisol I trén may xét nghiém min dich dién héa phat quang, Dat tiéu Diné‘% ‘:ﬁ’énq;g’;g Hép Chau Au

chuéin san xuét ISO va tiéu chudn CE (Chau Au).
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Mau chimg dugc dung dé kiém tra d6 ding va do chinh xdc cua xét nghiém mien
423 Vit ligu kiém soét xét nghigm NT- Hop dich trén may di¢n héa phat quang: CK-MB, CK-MB STAT, Digitoxin, Digoxin, Bénh viér! Quéin Hop Chau Au
7 |proBNP Myoglobin, Myoglobin STAT, proBNP I1, proBNP 1l STAT va GDF-15. Dat tiéu Dén Y Mién Bong
chuéin san xufit ISO va tiéu chuén CE (Chéu Au).
Vat liéu kiém soat xét nghiém dinh tinh khang thé toan phan (IgG va IgM) khéng vi
44 |VALIIGY kiém soét xét nghiém o [Pt viém gan A (HAV). Duge ding dé kiém tra chit lugng xét nghiém trén may Bénh vién Quan | s —
"% Ikhang thé khang HAV VP phin tich xét nghiém mién dich dién hoa phat quang. Pat tiéu chudn san xudt ISO  |Dén’Y Mién Déng P
va tiéu chudn CE (Chéu Au).
Vat liéu kiem soat xét nghiém dinh luong khang thé cua ngudi khang HBsAg. Puge
fag |V liéu kiém sodt xét nghi¢m Hop diing dé kiém tra chéit lugng xét nghiém mién dich Anti-HBs II trén méy phén tich Bénh vién Quéin Hop ——
=2 |khang thé khang HBsAg xét nghiém mién dich dién héa phét quang. Pat tiéu chudin san xuit 1SO va tiéu Déan Y Mién Ding '
chuin CE (Chéu Au).
Vat liéu kiém soét xét nghigm dinh tinh khang the toan phan (1gG va IgM) khang
426 | Vét ligu kiém sodt xét nghiém Hop  |HBeAg. Duge ding 4 kidm tra cht hugng xét nghiém mién dich Anti-HBc trén | Bénh vien Quin | e Gk i
< Ikhéng thé khang HBcAg B mdy phin tich xét nghiém mién dich dién hoa phat quang. Pat tiéu chuén san xudt  |Dan Y Mién Dong
ISO va tiéu chun CE (Chéu Au).
Che nho dimg dé chira méu. Dong B Cbe bing nhya ding dé dyng thubc thir. Ong nhya chita mAu phén tich. Dat tiéu Bénh vién Quén o
427 | .. " Hép o 3 T l 3 Ty Hop Chéu Au
gbi 5000 céi chudn san xufit SO va tiéu chudn CE (Chéu Au). Dén Y Mién Pong
Vit liéu kibm sot xét nghiém dinh Vit li?u kiem soAt xét ngh.iém di.r:h !u.qmg 24 théng sc‘? mién dich duic dimgl de ‘kiém Béah vién Quin
428 Juong 24 thong <& mikin dich Hop tra‘chat lugng cde x€t nghiém mién dich dién hda phat quang. Dat tiéu chudn san Din Y Mién Déng Hép
xuét ISO vi tiéu chuan CE (Chdu Au).
S - Vit lidu kiém sodt xét nghiém dinh tinh khing nguyén HIV-1 p24 va Khéng thé
i ﬁ;gﬁ;&; S\?;;E:; zgthhgcgm e o khang HIV-1 (bao gbm nhom 0) va HIV-2. Duge diing dé kiém tra chit lugng xét | Bénh vién Quan Hop
IV nghiém mién dich Elecsys HIV combi PTtrén méy xét nghi¢m mién dich dién héa  |Dén’Y Mién Bdng :
phat quang. Pat tiéu chudn san xudt ISO va tiéu chuén CE (Chéu Au).
Vit liéu Kkiém soét cac xét nghiém dinh lugng AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA
430 |VEtlicu kiém soét xét nghiém Ung - 72-4, CEA, CYFRA 21-1, Ferritin, PSA, HCG, NS. Duge dung dé kiém tra chéit Bénh vién Quan | ..
= |t O |iwgng céc xét nghiém mién dich trén may phan tich xét nghiém mién dich dién héa |Dan Y Mién Dong w
phét quang. Dat tiéu chuén san «uét 1SO va tiéu chuén CE (Chau Au).
e Do e moo Vit liéu kiém sodt xét nghigm dinh tinh khang nguyén HBs. Duge ding dé kiém tra s
431 Eg:s‘f“ Kiém sodt xét nghiém Hop |chit ugng che xét nghiém HBsAg trén méy phén tich xét nghiém mién dich dién gﬁiﬂi‘;&?énq;i‘; Hép Chau Au
g héa phét quang. Pat tiéu chuan san «uht 1SO v tiéu chudn CE (Chau Au). g
Dung dich pha loang mau xét Dung dich pha loang mau xét nghiém mi%n dich, duge sux dyng nhu chat pha loang | ge b Jien Quan
4.32 |nghiém mién dich. Déng g6i 2 X Hop |mBu két hop vi thube thir xét nghi¢m mién dich dign hoa phat quang. Dat tiéu oy -%IIQ“ . Hop Chau Au
16 ml chufn san xuft ISO va tiéu chuén CE (Chéu Au). Dén Y Micn Dong
Vit liéu kiém sodt cdc xét nghiém Vit liéu kiém sodt céc xet nghiém dinh lugng Vitamin B12, Ferritin, Folate, BCTx,
433 dinh lugng Vitamin B12, Ferritin, Ho Osteocalcin, PTH, PINP, Vitamin D, Calcitonin. Buge dung dé kiém tra chét lugng | Bénh vién Quén 18 s
33 \Folate, BCTx, Osteocalcin, PTH, P |edc xét nghiém mién dich trén méy xét nghiém mién dich dién héa phit quang. Dgt | Dén Y Mién Dong op
P1NP, Vitamin D, Calcitonin tiéu chudn san xuét ISO va tiéu chun CE (Chéu Au).
P , = Vit liéu kiem sodt xét nghigm dinh tinh khang thé [gM khang vi riit viém gan A.
iy E;;é;glf;& Sf;: é:::. .;llg:::::em sl Puge ding dé kiém tra cilét lugng xét nghiém mién dichAnti-HAV IgM trén mdy | Bénh viér: Quién Hop —
gan A phén tich xfit nghiém miep dich dién héa phat quang. Dat tiéu chudn san xuat ISO |Dén Y Mién Dong e
va tidu chuén CE (Chdu Au). .
Page 17 A )’é’



-4 5 6 7 8
Vat ligu kiém soat xét nghiém . |Vetlidu kiém sodt Xct nghiém dinh tinh khéng thé khng HCV. Buge ding ¢ kiém Bénh vién Quan )
4.35 khang thé khéng HCV Hop tra chat lugng xét nghiém mién dich Anti-HCV 1I trén mdy xét nghiém mién dich Dén Y Min Dan Hép Chéu Au
B IR Shg dién héa phat quang. Dat tiéu chudn san xuit ISO va tiéu chudn CF (Chéu Au), &
Lo r— 2 Chét hiéu chudn xét nghiém dinh luong Free HCGbeta, Bugc ding dé chudn xét . " "
436 Eii‘;‘éég chuan xét nghiém free Fidp  [nghiém dinh lugng free BhCG trén méy xét nghiém miéh dich dién hoe phéit quang. [?ﬁi”i’r‘;ﬁgn‘;’;?; Hép Chau Au
Dat tiéu chudn sin xut ISO va tiéu chudn CE (Chau Au), g
s A ‘ Chat hi¢u chuan xét nghiém dinh lugng PAPP-A. Buge ding dé chudn xét nghiém s .
) : . é ; -
4.37 ghat hiéu chuan xét nghiém PAPP Hop  |dinh lugng PAPP-A trén méy xét nghiém midn dich dién hoa phét quang. Dat tiu [gi“j; ‘;}i‘én‘}ﬂ”g‘; Hép Chéu Au
chuén sin xudt 1SO va tiéu chudn CE (Chau Au), 3 &
Xeét nghi¢m mién dich in vitro ding dé dinh tinh khang thé toan phén (IgG va IgM)
g . - T . '3 s 5 - V
Thube thir xét nghiém Khéing thé khéng vi mt wef'n gan A (HAV) tr?fxg hu.yét tl?anh .vé. hu?ct ﬂ{cmg ngudi Anti-HA Bénh vién Quin ) o
4,38 khéng HAV Hép Phuong phép xét nghiém: Xét nghiém mién djch dién hoa phat quang Dén Y Mién Dén Hép Chéu Au.
g Thoi gian Xét nghiém (phitt): <20 phat -
Dat tiéu chudn sin xuét 1SO va tidu chuin CE (Chéu Au).
Xét nghiém mién dich in vitro ding dé dinh tinh khéng thé IgG va IgM khéng khéng
B - nguyén 15i ctia vi rit viém gan B trong huyét thanh va huyét tuong ngudi Anti-HBc¢ L R
4,39 |Thube g’c’f nghi¢m khng thé Hop  |Phuong phdp xét nghi¢m: Xét nghiém mién dich dién hoa phét quang g;“ﬂﬁgfﬂuzz Hop Chéu Au
& g Thoi gian xét nghiém (phit): <30 phat g
Pat tiéu chudn san xult ISO va tiéu chudn CE (Chiu Au).
Xét nghiém mién dich in vitro ding d€ dinh lrgng khéng nguyén dic hiéu tuyén tién
it tr do trong huyét thanh va huyét tuong ngudi free PSA Béuh vién Quan
4.40 |Thube thir xét nghiém PSA tr do Hop Phurong phdp xét nghiém: Xét nghiém mién dich dién hoa phat quang & - Hép Chiu A
S . : R Dién Y Mién Béng
Theri gian xét nghiém (phut): <20 phut
Dat tiéu chudn san xuft ISO va tiéu chuin CE (Chéu Au),
Xét nghiém mién dich in vitro ding dé dinh tinh khéng thé IgM khéang khdng
g o , en 18i cla vi rit viém gan B trong huyét thanh va huyét trong ngui. e .
8 z nguyén \ .
4.41 gﬂ“ﬁh?n“ ﬁ;’;ihl ¢ Khng the Hop  |Phuong phiip xét nghi¢m: Xeét nghiém mién dich dién héa phat quang Dii“';, ‘g‘éfg;‘; Hép Chéu Au
g heAg Thoi gian xét nghi¢m (phit): <20 phit &
Dat tiéu chudn san xudt ISO va tiéu chudn CE (Chéu Au).
Vit ligu kiém soat cac xét nghiém Vit liéu kiém sodt cdc xét nghiém djnh luong free BhCG, PAPP-A,
442 dinh lugng free BhCG, PAPP-A, Ha Androstenedione, Estradiol, Progesterone, Testosterone, dé kiém so4t chit luong xét | Bénh vién Quin H¢ Chau Au
K Androstenedione, Estradiol, P nghiém mién dich dién hoa phét quang. Pat tiéu chuin sén xuat ISO va tiéy chudn Dén Y Mién Béng P
Progesterone, Testosterone CE (Chéu Au).
o fg“;;gﬁ;?é:? ?:i’hadéi“ C":: ;e; Hop |Dung 4 vé sinh don vj ISE trén méy phan tich midn dich dién héa phét quang. Pt | Bénh vién Quan g —_—
e, T A P Itiéu chudn san xut 1SO va tiéy chudn CE (Chau Au), Dén Y Mién Déng P
Xét nghiém mién dich in vitro ding dé dinh tinh khéng thé ciia ngudi khang khéng
o s ; ; nguyén e cia vi nit viém gan B (HBeAg) trong huyét thanh va huyét twong ngudi. o =
4.44 |Thube thir xét nghiém khéing thé Hop  |Xét nghi¢m mién dich dién hée phat quang, bt T Chau Au

khing HBeAg

Thoi gian xét nghiém (phut): <20 phat
Dat tiéu chudn san xuét ISO va tiéu chuin CE (Chau Au),

Dan Y Mién Béng
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Xét nghiem mien dich in vitro ding dé dinh lugng ferritin trong huyet thanh va
) huyét tuong ngudi. Bénh vién Quén _
4.45 |Thude thir xét nghiém Ferritin s| Hop |Phwong phip xét nghigm: Xét nghiém mién dich dién héa phdt quang Dan Y Mién Déng Hép Chau A
Théi gian xét nghig¢m (phit): <20 phut
Dat tiéu chuin san xuft ISO va tiéu chudn CE (Chau Au).
Xét nghiém mién dich in vitro ding dé dinh tinh khang nguyén e cua vi rit viém
gan B (HBeAg) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Bénh vién Quan )
4,46 |Thude thir xét nghiém HBeAg s| Hop |Phwong phip xét nghigm: Xét nghiém mién dich dién hda phat quang Dén Y Mién Db Hgp Chéu Au
Théti gian xét nghiém (phit): <20 phit RO RS
Dat tiéu chudn san xust 1SO va tiéu chudn CE (Chéu Au),
Xét nghiém mién dich in vitro dung dé dinh lugng tong cua kich 10
sinh duc méang dém cia ngudi (hCG) va tidu don vi B hCG trong huyét thanh va
Thubc thir xét nghiém HCG, beta- huyét tuong ngudi HCG+BETA Bénh vién Quén , -
447 lcG 20| HOP  [pyong phép xét nghiém: Xét nghiém midn dich dién héa phét quang Dan Y Mién Dong| P Chiu Au
Thoi gian xét nghiém (phiit): <20 phit
Dat tiéu chufin san xuét ISO va tiéu chuén CE (Chéu Au).
Xét nghiém mien dich in vitro dung dé dinh tinh khang thé IgM khang vi rut viém
Thuc thir xét nghiém khéng thé ~ |gen A ong huyét thanh va huyt taong ngudi ANTIEAY s Bénh vién Quan | .. s
4.48 khing HAV TgM 5| Hop |Phwong phdp xét nghigm: Xét nghiém mién dich di¢n hoa phat quang Dan Y Mién Déng Hop Chéu Au
Thoi gian xét nghiém (phut): <20 phiit
Dat tiéu chudn san xuht SO va tiéu chudn CE (Chéu Au).
ét nghiém mien dich in vitro ding d€ dinh lugng cortisol trong huyét
. ra— thanh, huyét twong va nude bot ngudi, .
449 Ef;;lth“ xét nghigm djnh luong s| Hop |Phuong phép xét nghiém: Xét nghiém midn dich dién hoa phét quang I’;‘;“';‘;fgfuﬂi‘;g Hop Chau Au
Thoi gian xét nghiém (phut): <20 phit
Pat tidu chudn san xuét 1SO va tiéu chudn CE (Chiu Au).
Xét nghiém mién dich in vitro d:‘lng dé dinh t{nl{'t cac khang thé khang
£y . ’ ; Treponema pallidum trong huyet thanh va huyét twong ngudi. iy
4.50 Tk:;‘:“ ‘Sh“ﬁil:gh‘ém kg tte 6| Hop |Phuong phap xét nghiém: Dién hoa phét quang 5;“{;‘::}%}?;%‘; Hop Chéu Au
g 5yp Thi gian xét nghiém (phut): < 20 phiit b
Pat tiéu chuén san xult ISO va tiéu chufn CE (Chau Au).
Xét nghiém mien dich in vitro dung dé dinh hugng CYFRA 21-1 trong huyét thanh
. . va huyét tuong ngudi. s o g
451 Th“é“ thir xé¢ nghifen CYFRA21- 6| Hop [Phuong phap xét nghiém: Xét nghigm midn dich dién héa phét quang ;‘;”i‘,‘;ﬁ%gﬁi‘; Hop Chau A
Théi gian xét nghiém (phat): <20 phut 8
Dat tiéu chudn san xufit 1SO va tiéu chun CE (Chéu Au).
Xét nghiérén mien dich in vitro ding dé dinh luong PhCG ty do (tiéu don vi p ty do
: " clia kich t sinh duc mang dém & ngudi) trong huyet thanh ngudi. ;
4.52 —}IEE?G thi x6t nghifm free beta- 15| Hop |Phuong phép xét nghiém: Mién dich dién héa phdt quang gﬂﬁzl?;iig Hop Chéu Au
Thoi gian xét nghiém (phat): <20 phut
Pat tiéu chun sin xuft ISO va tidu chuin CE (Chau Au).
X¢ét nghiém mien dich in vitro dung dé dinh lugng khang thé cua nguoi khang
khang nguyén bé mat cua vi rit viém gan B trong huyét thanh va huyét twong ngudi
Thube thir xét nghiém khéng thé Anti-HBs. Bénh vién Quin . o B
453 |\ hang HBs 18| HOP |ppong php xét nghiém: Xét nghiém midn dich di¢n héa phét quang Dan Y Midn Dong|  FOP hanas

Thai gian xét nghiém (phat): < 20 phut

Dat tiéu chudn sin xuft 1SO va tiéu chuan CE (Chéu Au).
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4.54

Thudc thir xét nghiém CA 19-9

Xét nghiém mién dich in vitro ding dé dinh luong CA 19-9 trong huyét thanh va
huyét trong nguroi.

Phuong phép xét nghiém: Xét nghiém midn dich dien héa phat quang

Thoi gian xét nghiém (phit): < 20 pht

Dat tiéu chuén san xuft ISO va tiéu chuin CE (Chau Au).

Bénh vién Quin
Déan Y Mién Déng

Hop

Chéu A

4.55

Thubc thir xét nghiém PSA

12

Thuoc thtr xét nghiém dinh lugng PSA toan phin trong huyet thanh va huyet tuong
nguron.

Phuong phép xét nghiém: Xét nghiém mién dich dién héa phat quang

Thoi gian xét nghiém (phat): < 20 phut

Dat tiéu chudn san xudt 1SO va tiéu chudn CE (Chéu Au).

Bénh vién Quéin
Dan Y Mién Déng

Hop

Chéu A

4.56

Thube thir xét nghiém PCT
(procalcitonin)

a

Hop

Xét nghiém mién dich in vitro ding dé dinh lugng procalcitonin (PCT) trong huyeét
thanh va huyét twong ngurdi.

Phuong phép xét nghiém: Xét nghiém mién dich dién héa phdt quang

Thai gian xét nghiém (phiit): < 20 phiit

Dat tiéu chudn san xuft 1SO va tiéu chun CE (Chau Au).

Bénh vién Quin
Déan Y Mién Déng

Hop

Chau Au

4.57

Thubc thir xét nghiém khéng thé
khéng Rubella IgG

Hop

Xét nghiém mién dich in vitro dung dé dinh lugng khing thé 1gG khdng vi riit
Rubella trong huyét thanh va huyét twong nguosi,

Phuong phép xét nghiém: Xét nghi¢m mién dich dién héa phét quang

Thai gian xét nghiém (phut): < 20 phat

Dat tiéu chudn sén xuit ISO va tiéu chudn CE (Chéu Au).

Bénh vién Quin
Dan Y Mién Péng

Hop

Chiu Au

4.58

Thude thir xét nghiém AFP
(alphal-fetoprotein)

25

Hép

Xét nghiém mién djch in vitro dang dé dinh lugng al-fetoprotein trong huy@t thanh
va huyét tuong nguoi

Phuong phép xét nghiém: Xét nghiém mién djch dign hoa phat quang

Thiri gian xét nghiém (phiit): < 20 phut

Bénh vién Quéin
Dén Y Mién Péng

Chéu Au

4.59

Thudc thir xét nghiém CEA

12

Hép

Dat tiéu chuan sin xuit ISO vé tiéu chudn CE (Chéu Au).

Xét nghiém mién djch in vitro ding dé dinh lwong CEA trong huyét thanh va huyét
tuong ngudi,

Phuong phép xét nghi¢m: Xét nghiém mién dich dién hoa phdt quang

Thdi gian xét nghiém (phit): < 20 phit

Dat tiéu chudn san xuft ISO va tiéu chuin CE (Chau Au).

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Chéu A

4.60

Thude thir xét nghi¢m dinh tinh
khéng nguyén HIV-1 p24 va khéng
thé khang HIV-1, bao gbm

nhém O, va HIV-2

20

Hop

Xét nghi¢m mién dich in vitro ding dé dinh tinh khang nguyén HIV-1 p24 va khéng
thé khang HIV-1, bao gdm nhém O. va HIV-2 trong huyeét thanh va huyét tuong
ngudi,

Phuong phép xét nghiém: Xét nghiém mi&n dich di¢n héa phét quang

Thoi gian xét nghiém (phit): < 20 phut

Dat tiéu chudn sin xuét 1SO va tiéu chuéin CE (Chau Au).

Bénh vién Quin
Dén Y Mién Béng

Hép

Chéu Au

4.61

Thubc thir xét nghiém PAPP-A

a

Hép

Xét nghiém mién djch in vitro ding dé dinh lugng protein A huyét
tuong lién quan dén thai ky trong huyét thanh ngudi PAPP-A
Phuong phép xét nghiém: Mién dich dién héa phét quang

Thdi gian xét nghiém (phiit): < 20 phit

Dat tiéu chudn san xuét ISO va tiéu chuin CE (Chau Au),

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

a

Hop

Chau Au

4.62

Thude thir xét nghiém FT3

10

Hép

Xeét nghiém mién dich in vitro ding dé dinh lugng FT3 (triiodothyronine tir do)
trong huyét thanh va huyét rong ngudi.

Phuong phép xét nghiém: Xét nghiém midn dich di¢n héa phat quang

Thei gian xét nghiém (phat): < 20 phut

Bat tiéu chuén san xuét ISO va tiéu chuén CE (Chéu Au).

Bénh vién Quin
Dén Y Mién Péng

Hop

Chéu A
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X¢ét nghiém mién dich in vitro dung dé dinh tinh khang thé IgM Khéng vi rit
il y ) : Rubella trong huyét thanh va huyét twong ngudi. i s
463 Ehh:::; g‘fbﬁ;“éﬁém iking the 4| Hop |Phuong phap xét nghiém: Xét nghiém mi&n dich dién héa phét quang L%i“g‘;;’éf;;‘;g Hép Chau Au
Thoi gian xét nghiém (phut): <20 phut
_ Pat tidu chun san xuét ISO va tiéu chuin CE (Chiu Au).
Vit tu tiéu hao Clip ik Hp dim I Dhu con hitt mau va cbc chira hn hop phan img, vét ligu nhya véi 105 diu con hit
tndu, QE, A chilt chivar tren e miu v 105 cbc phan tmg trén cling mdt khay. Duge sit dyng nhu 12 vit tur tiéu hao Bénh vién Quan . o
4,64 |théng xét nghiém mién dich. Pong 40 Hop - A B 3 X Hép Chéau A
o ; trén méy phén tich mién dich. Dan Y Mién Dong
gaionn (Hi‘? LRl AR Pat tiéu chudn san xuft ISO va tiéu chuan CE (Chau Au).
hop gidy thai
X&t nghiém mién dich in vitro ding d€ dinh lugng NT-proBNP (N-terminal pro
B-type natriuretic peptide) trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Bénh vié -
4.65 | Thudc thit xét nghiém NT-proBNP 15| Hop | Phuong phap xét nghiém: Xét nghiém mién dich di¢n héa phét quang ks ;-n Y‘;:E Q;::)‘; Hop Chau Au
Thoi gian xét nghiém (phit): < 20 phit e
Pat tiéu chujn san xuét ISO va tiéu chudn CE (Chau Au).
Xét nghiém mien dich in vitro ding dé dinh tinh khang nguyén bé mt viém gan B
(HBsAg) trong huyét thanh va huyét trong ngudi. Bénh vién Quin
4,66 |Thubce thir xét nghi¢m HBsAg 25| Hop |Phwong phap xét nghiém: Xét nghiém mién dich dién héa phét quang D énnY M'ié D6 Hop Chéu Au
Thoi gian xét nghiém (phit): < 20 phit o DR
Dat tiéu chudn san xult SO va tiéu chuéin CE (Chu Au).
Chat pha lodng mau trong xét Chét pha lodng mau trong xét nghi¢m micn dich.Duoc sit dung nhu chat pha lodng Bénh vién Qua
4.67 |nghiém mién dich. Péng g6i 2 X 3| Hop |mAukéthopvoi thube thir xét nghi¢m mién dich dién hoa phét quang. et titu i “Y‘:d% E‘;Z“ Hop Chau Au
16 mL chudn san xufit 1SO va tiéu chudn CE (Chau Au). DRI AN
Xét nghigm mién dich in vitro ding dé dinh lugng CA 72-4 trong huyet thanh va
huyét twong ngudi. . P
4.68 | Thubc thir xét nghiém CA 72-4 18| Hop |-Phuong phap xét nghiém: Xeét nghi¢m midn dich dién héa phét quang [?af‘“?{‘;f.’l Q;Z“ Hép Chau Au
Thot gian xét nghiém (phit): <20 phiit s
Dat tiéu chudn san xut ISO v tiéu chun CE (Chau Au).
Xét nghiém mién dich in vitro dung dé dinh lugng TSH trong huyet thanh va huyét
o ; g P D N—— Bénh vien Quin | .. .
4.69 | Thube thir xét nghiém TSH 25 Hbp Phuong phép xét nghiém: Xet nghiém mién dich dign héa phét quang Dén Y Mién Dong Hop Chéau A
Thévi gian xét nghigém (phat): < 20 phat
Pat tiéu chujn san xuét ISO va tiéu chun CE (Chau Au).
Dung dich diéu hoa dién cyc, rira phan (mg, 120 tin hiéu dién hoa xét nghiém mien
470 Dung dich h¢ théng dimg dé phat sol 1o dich. Vit tu tiéu hao 13 dung dich h¢ théng diing @ phat tin hiéu dign héa cho mdy Bénh vién Quén o —
79 litn hiéu dién hoa. P | ohan tich xét nghiém mién dich Dén Y Mién Dong| ¥
Dat tiéu chuén sgn xufit ISO va tiéu chuén CE (Chfu Au).
e F Dung dich hé thong rira dign cuc xét nghiém micn dich. La dung dich hé thong ding | L. i s .
47 z ‘.‘,‘,’5:“’; e QgL oy LB OGN 80| Hop |dé rira bo phat hién clia méy phan tich xét nghi¢m mién dich ;ﬁﬁ:ﬁf;;“ Hop Chau A
e Dat tiéu chudn san xuft ISO va tiéu chuln CE (Chéu Au). D
Xét nghiém chan dodn in vitro dung dé phat hién dinh tinh khang thé khang vi rit
. i viém gan C (HCV) trong huy€t thanh va huyét tuong ngudi. i 3 -
472 l::fg"’ Ifg\fé‘ nghiém khing thé 12| Hop [Phuong phép xét nghiém: Xét nghiém mién dich di¢n hoa phét quang g;“ﬁ‘:f%f;‘; Hép Chéu Au
Thoi gian xét nghiém (phit): < 20 phat g
Pat tiéu chuan san xuAt ISO va tiéu chuén CE (Chéu Au).

1= il
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Xét nghiém mién dichThen gian xét nghiém (phut): < 20 phit in vitro diing dé dijnh
lugng FT4 (thyroxine tyr do) trong huyét thanh va huyét tuong ngui. Bénh vién Qun
4.73 |Thude thir xét nghiém FT4 25| Hoép  [Phuong phép xét nghiém: Xét nghiém mién dich dién héa phat quang i R Hop Chéu Au
T i ; ! Dén Y Mién Péng
Thai gian xét nghiém (phat): < 20 phut
Dat tiéu chun san xudt ISO va tiéu chun CE (Chau Au),
Xét nghiém mién dich in vitro dung dé dinh lugng troponin T tim trong huyét thanh
va huyét twong ngudi. Benh vién Quan )
4.74 | Thuoc thir xét nghiém Troponin T 12| Hfp [Phuong phdp xét nghiém: Xét nghiém mién dich dign héa phét quang D ﬁh Y M.i i D Hép Chéu Au
Thoi gian xét nghiém (phuit): < 20 phit e
Dat tiéu chuén san xuit ISO va tiéu chudn CE (Chu Au).
Dung dich rira phén ting truée khi Dung d}ch n_ra pi:lé.n tmg u?ac kl}r tac-‘tm h:éku phét hién pha.n (mg mlen'dgc.lz, . - .
R : Lo . Dung dich rira ding dé loai b céc chét c6 tidm néng gdy nhidu vige phat hién céc Bénh vign Quéin J . g
4.75 |tao tin higu phét hién phan mg 40(  Hop = & g TR Hép Chau A
i2n dich tin hiéu, Dén Y Mién Béng
G, Pat tiéu chudn sin xuft 1SO va tiéu chudn CE (Chau Au),
5 Héa chit xét nghiém mién djch phwong phap vi hat hos phit quang (Nha thiu tring thiu chju tréch nhi¢m cung cAp cho chii du tur thiét bij y té (may xét
nghiém) dé sir dung héa chét, vit twr xét nghi¢m theo quy dinh tai Piém a Khoin 1 Didu 55 Luét Diu thiu nam 2023)
Nude rira kim hit mu méay mién . — ; I Bénh vién Quén
51 dich 1 Hop  |Dung djch dudng kim. Dat tiéu chuén san xuat IS0, Dén Y Mién Péng Hép G7
Buge sir dung cho hiéu chudn khi thyc hién dinh tinh va dinh lugng néi tiét td beta Bénh vign Quan
5.2 |Hod chét chudn B-hCG 2| Hop  [human chorionic gonadotropin (B-hCG) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. = Pl Hop Chéu Au
G P £ Dén Y Mién Péng
Dat tiéu chuin san xudt ISO.
Dugce st dung @€ wde tinh d chinh x4c va phat hién do léch phén tich (thube thit,
méu chuin va thiét bi), khi thyc hién dinh lugng cde chét quyét dinh phan img 1116-
ko ) . NS-19-9 trong huyét thanh hay huyét trong ngudi. Bénh vién Quan
; h - . . ;
3-3 [Hod chat higu chimg CA 19-9 U HOP 2y chimg c6 chita oo ohis quyét dinh phén img 1116-NS-19-9 (tir ngui) duoc  |Dén Y Mién Pong|  HOP B
diéu ché trong dung dich dém TRIS véi chit dn dinh protein (tir bo). Chét béo quén:
ProClin 300 va Eam azide. Pat tiéu chudn san xuft 1SO.
" 2 -y Bugce sir dung dé hiéu chuan khi thire hién dinh tinh va khéng dinh ¢6 khéng nguyén ;
1 ; -
54 Hod chét chudn HBsAg Qualitative 3| Hip |bémit virus viém gan B (HBsAg) trong huyét thanh va huyét trong ngudi. Pat tidu Bénh V]é.n Guin Hép Chéu Au
II T Dén Y Mién Déng
chuén san xudt 1SO.
Bugc diing dé higu chudn hé théng khi thue hi¢n dinh lugng khéng thé khang khang Bénh vién Quén
5.5 |Hod chét chuén Anti-HBs 2| HOp  |nguyén bé mit virus viém gan B (antiHBs) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi, * Y Hop Chéu Au
. i Dén Y Mién Déng
Dat tiéu chufin san xuit ISO,
Sir dung dé wdc tinh do chinh xéc cia xét nghiém va phét hién d6 1éch phén tich khi Bénh vign Quén
5.6 |Hod chét hiéu chimg Anti-HBs 2| Hop |[thyc hién dinh lrrgng khéng thé khang khéng nguyén bé mat virus viém gan B (anti- Dén Y Mién Dén Hép Chéu Au
HBs) trong huyét thanh hodc huyét twong ngudi, Dat tiéu chuin san xudt ISO. &
' Bugc sir dyng dé higu chudn hé théng khi thye hién xét nghiém dinh lugng Bénh vién Quin
5.7 |Hod chét chuén FT3 2| Hop |triiodothyronine tyr do (Free T3) trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Dat tiéu e Hép Chéu Au
[ Dén Y Mién Déng
chudn san xuit ISO.
Sir dyng d€ udc tinh @) chinh xac va phét hign sai s6 khi thyc hién xét nghiém dinh Bénh vién Quan
5.8 |Hod chit hiéu chimg FT3 2| Hop  |lwong triiodothyronine tir do (Free T3) trong huyét thanh va huyét twong ngudi, Dat ¥ " Hép Chéu Au
i 2 : Dian Y Mién Déng
tiéu chudn san xudit SO,
s Lgs 1 £ y 3 g ; " sz i
5.9 |Hoa chét chuin FT4 2| Hep St dung dé hiéu chudn hé thong khi thuc hién xét nghi¢m dinh lrgng thyroxine tur Bénh vién Quin Hép Chau Au

do (Free T4) trong huyét thanh va huyét twong nguoi. Dat tigu chudn san xudt 1SO.

Dén Y Mién Déng
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Sir dung dé kiem tra do xdc thic va chinh xéc hé théng khi thyc hién dinh luong Bénh vién Quan
5.10 |Ho4 chit higu chimg FT4 Hop |thyroxine tu do (Free T4) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Pat tiéu chuén g ¥ o Hop Chéu Au
K £ Dién Y Mién Bong
san xuat [SO.
Ding trong hiéu chuan hé thong khi thue hién xét nghiém dinh lugng hormon kich Bénh vién Quén
5.11 |Ho4 chét chuén TSH Hop  |thich tuyén gidp ngudi (TSH) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Pat tiéu e Hop Chéu Au
Fa i Din Y Mién Déng
chudn san xudt ISO.
Sir dung dé kiém tra d§ xac thye va do chinh xéc khi thyc hién dinh lirgng hormon Bénh vién Quén
5.12 |Hoa chét hiéu chimg TSH Hop  |kich thich tuyén gidp ngudi (TSH) trong huyét thanh va huyét tuong nguoi. Dattiéu |0\ na) pa Hép Chéu Au
i £ Dén Y Micn Dong
chuén sin xuét 180.
D& ude tinh do chinh xdc va phat hién sai s0 hé thong khi xét nghiém dinh lugng Bénh vién Quén
5.13 |Ho4 chét hiéu chimg Troponin-I Hop |troponin I (¢Tnl) trong miu huyét thanh va huyét tuong. Dat tiéu chufin san xudt Dén Y Mitn Déng Hop Chau Au
1SO.
" Str dung dé hiéu chuéin khi thuc hién xét nghiém dinh tinh phat hién khang thé Bénh vién Quin
5.14 |Hoa chit chuan Anti-HCV Hop |khng virus viém gan C (Anti-HCV) trong huyét thanh va huyét tvong ngudi. Pat |0 5 \id pan Hop G7
tiéu chuén sén xufit 1SO. i
Xét nghiém mién dich vi hat hod phét quang dé dinh lugng khéng nguyén HE4
trong huyét thanh ngudi sir dyng cong nghé CMIA véi quy trinh xét nghiém linh
hoat :
5.15 |Hod chéit xét nghiém HE4 Hép |- Bao quan trén hé théng t6i da 30 ngdy If’;“};,";i"ét?;i‘; Hop G
- Khodng do dao dong tix 20,0 pmol/L dén 1500,0 pmol/L. 8
- Gi6i han phat hién(LoD) < 15 pmol/L v Gii han Dinh lugng (LoQ) < 20 pmol/L.
Pat tiéu chudn san xudt ISO.
Xét nghiém mién dich vi hat hod phat quang ty dong dé phat hién dinh tinh céc
. : khéng thé IgM khang virus Rubella trong huyét thanh va huyét tuong ngudi, c6 quy | Bénh vién Quén A
5.16 |Héa chit xét nghiém Rubella IgM Hop cach xét nghiém linh hoat Dén Y Mién Déng Hép Chéu Au
- d6 chinh xdc < 10% CV toan phén. Pat tiéu chuén san xut 1S0.
Puoe dung dé hiéu chuan khi thye hign X6t nghiém dinh tinh phat hién dong thi
‘ : khéng nguyén HIV p24 va céc khing thé khéng virus gdy suy giam mién dich typ 1 | Bénh vién Quén
A7 1 . e ; o
5.17 |Hoé chét chuén HIV Ag/Ab Combo Hop va/hodc typ 2 (HIV-1/HIV-2) trong huyét thanh ho#ic huyét trong ngudi. Dat tiéu Dan Y Mién Déng Hop Gi
chufn san xudt 1SO.
Diing dé udc tinh d6 chinh xdc cia xét nghi¢m va phat hién d6 1éch hé thong khi
e . thuc hién xét nghiém dinh tinh phét hi¢n déng thoi khéng nguyén HIV p24 va céc Bénh vién Quin "
5.18 |Hod chét higu chimg Ag/Ab Combo HOP |\ ning thé khdng virus gy suy giém mién dich typ 1 vivhoge typ 2 (HIV-I/HIV-2) | Dan Y Min Dong| OP o
trong huyét thanh hofic huyét twong ngudi. Pat tiéu chudn san xufit 1SO.
. . . i Dé higu chudn hé théng khi xét nghiém dinh lwong troponin I (cTnl) trong mau Bénh vién Quén s p
5.19 [Hod chét chudn Troponin-I HOP  |huyét thanh va huyét tuong. Pat tiéu chufn san xuét ISO. Dén Y Mién Dong e il
Xét nghiém HAVAb-IgM la xét nghiem mmien dich vi hat hod phat quang ty dong de
_ phat hién dinh tinh IgM anti-HAV trong huyét thanh va huyét tuong ngudi sir dyng Bénh vién Quan
5.20 |Ho4 chit xét nghiém HAVAb-TgM Hop  |cong nghé CMIA véi quy trinh xét nghiém linh hoat. D 5n v Ivfién Pon Hop G7
- Thoi gian bao quan t6i da trén h¢ théng 12 30 ngay &
Dat tiéu chuén san xuét 1SO.
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Xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang de dinh luong khéng nguyén xéc dinh
DF3 trong huyét thanh va huyét tuong nguoi sir dung cdng nghé CMIA véi quy
£ ci " trinh xét nghiém linh hoat, Bénh vién Quén %
. - ; 3 i G
321 Hba chat xét nghigm CA15-3 A B0 | op nin i nghiém 13 < 8% CV toan phin. Dén Y Mién Dong| TOP J
- DY nhay < 0,5 U/mL.
- D0 dic higu trung binh < 12%. Dat tiéu chudn san xudt 1SO.
c : . e ; s £ Bénh vién Quin
5.22 |Nip hép hoa chit 3|  Hop  |Ming ngan. Pat tiéu chudn san xuit ISO. Dén Y Mién Déng Hép G7
X¢ét nghi¢m mién dich vi hat ho4 phét quang dé dinh lugng peptide loi niéu natri
type B ¢6 acid amin ddu N t4n ciing trong huyét thanh va huyét tuong ngudi sir dung
ok - cong ngh¢ CMIA véi quy trinh xét nghiém linh hoat. Bénh vién Quin n 7
323 [Hoa chit xét nghiém proBNP i e A i i han sir dung khi chua mo nép 6 nhiét d92-8 46 C  [Dan Y Mién Dong| HOP £
- Gi6i han dinh lugng (8.2 pg/mL) dén 35 000.0 pg/mL
(1.0 dén 4130.0 pmol/L). Pat tiéu chudn san xuét ISO.
Xét nghiém mién dich vi hat hoa phét quang dé dinh lugng khang nguyén xac dinh
bai OC 125 trong huyét thanh va huyét twong ngudi sir dung cong nghé CMIA véi
quy trinh xét nghiém linh hoat, S
5.24 |Hoéa chét xét nghiém CA 125 II 7| Hop |-Dj chinh xdc <10% CV toan phin Iff;,‘;ﬁ‘gfii Hép G7
- B nhay < 1,0 U/mL g
- B dic hiéu trung binh < 129%
Bat tiéu chudn sin xudt 1SO.
Xét nghiém mién djch vi hat ho4 phat quang dé dinh lugng va phat hién dinh tinh Bénh vién Qudn
5.25 |Héa chit xét nghiém Rubella IgG 8 Hop |céc khing thé IgG khang virus rubella trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Dat 7 Hop Chéu Au
. o £ Dén Y Micn Déng
tiéu chufn san xuit ISO.
Xet nghiém mién djch vi hat hoa phat quangde dinh Iuong khang thé 1gG cua khéng
thé ty thdn véi men peroxidase ciia tuyén gidp (anti-TPO) trong huyét thanh va
huyét tuong ngurd, . i i
5.26 [Hod chét xét nghiém Anti-TPO 2| Hop |-D6 chinh xéc < 10% CV toan phin cho mAu o6 ndng do > 5,61 [U/mL, DB;“I;, ‘;ﬁ’éﬂ%;f} Hop G7
- D6 nhay phan tich < 1,0 [U/mL g
- B tuyén tinh giira 3,0 va 1000,0 TU/mL
Dat tiéu chudn san xudt ISO.
Xét nghi¢m mién dich vi hat ho4 phét quang dé phat hién dinh tinh khang thé khang Bénh vién Quin
5.27 |Héa cht xét nghiém Syphilis TP 10f  Hép  |Treponema pallidum (TP) trong huyét thanh va huyét twong nguoi. Pat tiéu chudn g Hop G7
, Déan Y Mién Déng
san xuit 1SO.
. ” ; Xeét nghiém mién djch vi hat hod phat quang dé dinh tinh va dinh lrong khang .y .
t khén : ‘
5.28 Hod chit xét nghigm g nguyén 10/  Hép |nguyén e virus viém gan B (HBeAg) trong huyét thanh va huyét trong ngudi Bénh vién Quén Hép G7

€ viém gan B (HBeAg Reagent kit )

D§ nhay > 99,5%. Dat tiéu chuin san xudt 1SO,

Dan Y Mién Déng
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Xét nghiém mi&n dich vi hat hod pht quang dé dinh lugng PSA toan phan (ca PSA
tr do va PSA phic hop véi alpha-1-antichymotrypsin) trong huyét thanh ngudi.
- 1 4 0,
B g iehifnk v < 8% . Bénh vién Quin i
570 |Hoéa chét xét nghiém Total PSA 101  Hép - Khoang do (béo cdo) 12 0,008 ng/mL dén 100 ng/mL. Dan Y Midn Don Hép Chiu Au
- P hdi phuc trung binh 14 95,9% v6i gid tri dao dng trong khoéng 89,8% dén g
99.6%.
Dat tiéu chudn san xuét 1SO.
Xét nghiém mién dich vi hat hod phét quang dé dinh lugng procalcitonin (PCT)
trong huyét thanh va huyét tuong ngudi Beénh vién Quén
5.30 [H6a chét xét nghiém PCT 4| Hop |-Khoang do: 0,02 dén 100,00 ng/mL (0,02 dén 100,00 pg/L). e 1\; s “bone| HOP G7
LoB: 0,00 ng/mL; LoD: 0,00 ng/mL; LoQ: 0,01 ng/mL; g
Dat tiéu chudn san xuit ISO.
Xét nghiém mién dich vi hat hod phat quang dé dinh lugng céc manh cytokeratin 19
. . trong huyét thanh va huyét tuong ngudi Bénh vién Quén .
- : G7
5.31 |Héa chilt xét nghiém CYFRA 21-1 141 HOp | 1 0B 0,02 ng/m; LoD: 0,09 ng/mL; LoQ: 0,17 ng/mL Dan Y Min Dong| P
Pat tiéu chudn san xuét ISO.
Xét nghiém mién dich vi hat hoa phét quang dé dinh lugng va dinh tinh beta human
p o . chorionic gonadotropin (p- hCG) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Bénh vién Quén .
5.32 |Hoa chét xét nghiém B-hCG 15| HO | b phay phan tich xét nghiém 14 < 1,2 mIU/mL., Dén Y Midn Dong| P
Pat tiéu chufn san xudt ISO.
&t nghiém mién dich vi hat hod phit quang dé dinh luong chét xdc dinh phan (mg
1116-NS-19-9 trong huyét thanh hay huyét tuong ngudi e a s
5.33 |Ho6a chét xét nghiém CA 19-9 o| Hép |-Khoang higu chuin tir 0 dén 1200 U/mL. r?aim;’ &?&Q;Z“n Hop
- D chinh xéc xét nghigm < 10% CV todn phén &
DPat tidu chufn san xuét 1SO.
Xét nghiém mién dich vi hat hod phit quang dé dinh lugng khang nguyén ung thu
phéi carcinoembryonic (CEA) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi Bénh vién Quén
5.34 [Hoa chat xét nghiém CEA 13| Hép |- PO chinh xde < 8%. i ¥ Ml Déng| TP Chau Au
- P& nhay phén tich dugc tinh todn nho hon 0,5 ng/mL & d9 tin edy 95% ¥
Pat tiéu chufin sin xuft ISO.
Dung dich pre- trigger chay trén Dung djch hydrogen peroxide dugc sir dyng dé téch thube nhudm acridinium ra khoi | Bénh vién Quién . P
3 g : : T s . : : S g
o méy mién dich 19| Thing |ig, hop lién két véi phire hop vi hat. Pat tiéu chudin san xudt 1SO. Din Y Mién Déng Thig Cugyin
536 |C6 = 3 : 3 : £ £ Bénh vién Quén ]
. ong phan img. 13| Thing |Céng phan img. Dat tiéu chuén san xudt I1SO. Dén Y Mién Déng Thing G7
Xét nghiém mi&n dich vi hat hod phat quang dé dinh lugng alpha-fetoprotein (AFP)
trong huyét thanh, huyét twong ngudi. Bénh vién Qun X
5.37 |Hoa chit xét nghiém AFP 13| Hop |- Gi6i han phat hién (LoD)< 1,0 ng/mL va Gidi han Dinh lugng (LoQ) < 2.0 ng/mL. Dﬁh v Mi 2n Pén Hp Chéu Au
- LoB dugc xéc dinh 12 0,0 ng/mL. 8
Dat tidu chufin san xuét ISO.
_,/:/,.,»’F
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Dung dich trigger chay trén may . Dung dich natri hydroxit dugc sir dung d tao ra phan img phat quang héa hoc cung | Bénh vién Quén = N
: x ¢ g i x P ¥ ; A I h
%38 mién dich 19 Hep cap ket qua doc cudi cling. Pat tiéu chudn san xudt I1SO. Dan Y Mién Déng How Ehitu At
Xeét nghiém mién dich vi hat hod phét quang d¢ dinh lugng khing thé khang khéng
£ ” ‘. nguyén bé mat virus viém gan B (anti-HBs) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi | Bénh vién Quén ; g, &
3-39 |Hoa chat xét nghi¢m Anti-HBs IR L e 0,50 mIU/mL ; LoD = 0,98 mIU/mL; LoQ = 2,50 mIU/mL Dén Y Mién Dong| 1P Lhtndn
Dat tiéu chuén san xudt ISO.
Xét nghiém mién djch vi hat ho phét quang dé phdt hién dinh tinh khang thé khéng Bénk vién Quén
5.40 |Hod chit xét nghiém Anti-HCV 28| Hop |virus viém gan C (anti-HCV) trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Dat tigu Din Y Midn Bong| 9P G7
chudn san xuét ISO. g
£ ga : Xét nghiém mién dich vi hat hoa phét quang dé dinh lrgng troponin I tim (cTnI) Bénh vién Quan 3 .
3.41 |Fi6a cht xét nghiém Troponini-] 25 Hop trong huyét trong va huyét thanh ngudi. Dat tidu chudn san xudt IS0, Dién Y Mién Béng Hop Chuau
Xét nghiém mién dich vi hat hog phét quang dinh tinh khing nguyén bé mit viém
b i gan B (HBsAg) trong méiu huyét thanh va huyét tuong ngudi v
5.42 gz:lft:i‘v’;efl“gh":’“ HBsAg 52| HOp |- PO dic higu > 99,5% trén mAu tir nguds hién mau. Dii“i’,‘;f}.’éf;g‘; Hop Chéu Au
- B3 nhay phén tich trung binh tir 0,019 dén 0,020 [U/mL.. £
Dat tiéu chuén san xuét ISO.
Xét nghiém mién djch vi hat hoa phat quang dé phét hién djnh tinh dong thos khéng
5.43 Ho4 chét xét nghiém HIV Ag/Ab 27 1o nguyén HIV p24 va cdc khang thé khang virus gy suy giam mién dich & ngudi logi | Bénh vién Quan Hs G7
" |Combo P va/hodc loai 2 (HIV-1/HIV-2) trong huyét thanh va huyét twong nguoi. Pt tiéu | Dan Y Mién Déng P
chudn san xuét ISO,
Xét nghiém mién djch vi hat hoa phét quang dé dinh lrong triiodothyronine tu do
" ¢ 4 % (Free T3) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi Bénh vién Quén ,. a7
5.44 |Hoéa chat xét nghiém FT3 38/  Hop Gidi han djnh ugng (LoQ) < 1,5 pg/mL Dén Y Midn Dong Hop Chéu Au
Dat tiéu chuén san xufit ISO.
Xét nghi¢m mién dich vi hat hod phat quang dé djnh lugng thyroxine tyr do (Free
e T4) trong huyét thanh va huyét trong ngudi Bénh vién Quén R
5.45 |Héa chét xét nghi¢m FT4 7 Hop | han dinh lugng (Limit of Quantitation - LoQ) < 0,4 ng/dL Dén Y Mién Pong| 1P Khaiera
Dat tiéu chuin san xuft 1SO,
Xeét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang dé dinh lwgmg hormon kich thich tuyén
gidp & nguai (thyroidstimulating hormone - TSH) trong huyét thanh va huyét trong
. . nguroi Bénh vién Quén i .
5:46 |Hoa chit xét nghiém TSH MW OHE oy i b i (CV toan phén), Dan Y Mién Dong| 11OP A
D¢ nhay chire niing < 0,01 WlU/mL
Dat tiéu chudn san xuét 1SO.
Dung djch rita diing trén may mién : . , " g Bénh vién Quéan . -
5.47 dich 63[ Thing [Nube rira sir dung trén méy. Dat tiéu chun sin xuft ISO. Dén Y Mién Péng Thiing Chiu Au
: 3 Sir dyng dé hiéu chudn khi thyc hién dinh lugng alphafetoprotein (AFP) trong huyét | Bénh vién Quéin .
548 |Hod chit chudn AFP 2| Hop thanh, huyét twong va djch mang &i. Pat tiéu chudn san xudt ISO. Dén Y Mién Dong Hop Rl A
Sir dung d€ udc tinh d6 chinh xac cua xet nghiém va phat hién d5 1éch phén tich khi Bénh vién Quén
5.49 |Hod chat hi¢u chimg AFP I Hop thyc hi¢n dinh lugng alpha-fetoprotein (AFP) trong huyét thanh, huyét twong va > Hop Chéu Au

dich mang 6i. Pat tiéu chudn san xudt 1SO.

Dén Y Mién Déng
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Str dung dé kiém tra d xdc thuc va d§ chinh xac khi thuc hién xét nghiém dinh
< SR b . lugng khéng nguyén dic hiéu tuyén tién liét toan phén (ca PSA dang ty do va phic | Bénh vién Quén o
5.50 |Hod chat hidu chimg Total PSA Hep hop PSA véi alpha-1-antichymotrypsin) trong huyét thanh ngudi. Pat tiéu chuén san |Dan Y Mién Béng Hop Chitg
xuit [SO.
Sir dung dé hiéu chufn khi thyc hién xét nghiém dinh lugng khang nguyén dachigu | o ien Quan
5.51 |Hoé chit chuin Total PSA FHop  |tuyén tidn liét toan phén (ca dang PSA ty do va phire hop PSA vai alpha-1 D ;n Y Midn Dén Hép Chau Au
antichymotrypsin) trong huyét thanh ngui. Pat tiéu chuan san xuét 1SO. . 8
R Sit dung cho hiéu chudn khi thyc hi¢n dinh lugng khang nguyén HE4 trong huyét Bénh vién Quén
53 Flo GBEE AR k) HOP | anh ngudi. Dat tiéu chudn san xudt 1SO. Dan Y Midn Dong| 0P o7
F . Sir dyng dé kiém tra d6 xédc thyc va d§ chinh xdc khi thyc hién dinh lwgng khéng Bénh vién Quan
5.53 |Hod chat higu ching HE4 HOP |, ouyén HE4 trong huyét thanh nguoi. Pat tiéu chudn san xudt 1SO. Dén Y Mién Dong| 10 ol
o R Sir dyng dé hiéu chuén khi thyc hién dinh lugng c4c phan manh cytokeratin 19 & Bénh vién Quén .
5.54 [Hod chét chuan CYFRA 21-1 Hip ngudi trong huyét thanh va huyét twong ngudi, Dat tiéu chuan san xufit 1SO. Dén Y Mién Péng Hep 2l
Sir dung dé kiém tra @0 xéc thyc va dj chinh xac khi thuc hién xét nghiém dinh Benh vién Quin
5.55 |Ho& chét hidu chimg CYFRA 21-1 HOp [lugng céc phin manh cytokeratin 19 & ngudi trong mAu huyét thanh va huyét tuong T Hép G7
i : il Dén Y Mien Dong
ngudi. Pat tidu chuén san xuét ISO.
Sir dung dé hiéu chuéin khi thyc hign xét nghi¢m dinh lugng Carcinoembryonic B vish Qun
5.56 |Hod chét chuin CEA Hop |Antigen (CEA) trong huyét thanh va huyét trong ngudi. Dat tiéu chudn san xuét iy Hép Chéu Au
1SO Dén Y Mién Dong
Sir dung dé uée tinh d6 chinh xdc cia xét nghiém va phét hién cic d¢ 1éch phén tich Bénh vién Quén
5.57 |Ho4 chét higu chimg CEA Hop  |khi thuc hién xét nghi¢m dinh lugng Khéng nguyén Carcinoembryonic (CEA) trong D ﬁn v Midn Pan Hép Chéu Au
huyét thanh hay huyét tuong ngudi. at tiéu chudn san xuét 1SO. g
Duoc ding trong kiém soat chit lugng dé theo dbi 4§ xac thyc va a9 chinh xdc cla | oo o vién Quén
5.58 |Ho4 chat hidu chimg B-hCG Hép  |hé théng xét nghigm Total b-hCG trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Dt tiéu |5 :ﬂ v Mikn Dési Hop Chau Au
chuéin san xult 1SO. 8
Fo 3 Pugrc sir dung dé hiéu chuéin khi thuc hién xét nghi¢ém dinh luong khéng nguyén xéc | Bénh vién Quén N
5.59 |Chit higu chusn CA. 15-3 HOP | 5inh DF3 trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Dat tiéu chudn san xuat [SO.  Dén Y Mién Dong| 0P G
Puge sir dung da kiém tra do xdc thyc va d chinh xéc khi thyc hién dinh lwong Bt vl Qu
5.60 [Ho4 chét hiéu chimg CA 15-3 Hop |khang nguyén xéc dinh DF3 trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Dat tiéu chudn | ; v M'?.l“én o Hop G7
san xufit ISO. g
[ 4 Sir dung dé higu chuan khi thue hién xét nghiém dinh luong khdng nguyén duge XAC Bénh vién Quén
5.61 |Hoa chit chuén CA 12511 Hop  |dinh bdi OC 125 trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Pat tiéu chuén san xult D ¥ Mid BA Hop G7
1S0. n en ng
Sir dung dé kiém tra 4§ xdc thyc va dj chinh xdc khi thue hién dinh lugng khéng Bénh vién Quén
5.62 |Ho4 chit hidu chimg CA 12511 Hop |nguyén xéc dinh boi OC125 trong huyet thanh va huyét trong ngudi. Dat tiéu chuén Din ¥ Mikn Db Hop G7
san xuft 1SO. nbong
) Sir dung dé hiéu chuéin khi thyc hién xét nghiém dinh lugng va phét hi¢n dinh tinh | po ) ey Guan
5.63 |Hoa chit chuin Rubella IgG Hop |khéng thé IgG khang virus rubella trong huyét thanh va huyét twong ngudi, gitip xéc | . Y\Ir\ldi Lt Hop Chéu Au
dinh tinh trang mién dich véi rubella. Pat tiéu chudn san xuét ISO. &
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Str dung dé wéce tinh do chinh xdc cua xet nghiém va phat hién do léch phan tich
i ; . khi thye hién xét nghiém dinh lwgng va dinh tinh, phat hién khéng thé IgG khéng Bénh vién Quén . P
3.64 [Fod chat higu chimg Rubella IgG Hep virus rubella trong huyét thanh va huyét twong ngui, gitip xdc dinh tinh trang mién |Dan Y Mién Béng Hop Child.Ay
dich véi rubella.Pat tidu chudn sin xudt IS0,
. ; : Sir dyng dé hiéu chuén khi thye hién xét nghiém dinh tinh khéng thé IgM khéng Bénh vién Quén y ;
5.65 |Hod chit chuén Rubella IgM Hop virus Rubella trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Dat tiéu chuén san xuét 1SO. |Dén Y Mién Péng Hop s
Diing dé ude tinh d6 chinh xéc cua xét nghiém va phat hién d6 1éch phén tich khi Bénh vién Quan
5.66 |Hod chat hiéu chimg Rubella IgM Hop  |thye hién djnh tinh phét hién khang thé TgM khéng virus Rubella trong huyét thanh | .- 2 A Hop Chau Au
e - X R Déan Y Mién Péng
va huyet twong ngudi. Pat tiéu chudn san xudt ISO.
Sir dung de hi¢u chudn hé théng ARCHITECT iSystem cho phat hién dinh tinh Bénh vién Quin
5.67 [Héa chét chudn SyphilisTP Hop  |khéng thé khéng Treponema pallidum (TP) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi, ; " Hop G7
z il Dén Y Mién Déong
Dat tiéu chudn san xut ISO.
Str dung dé ude tinh d6 chinh xdc va phit hién d6 1éch sai so cho phét hién dinh tinh Benh vién Quin
5.68 |Héa chit higu chimg Syphilis TP Hop  [khéng thé khang Treponema pallidum (TP) trong huyét thanh va huyét twong nguo, "y Hop G7
: i = ; Din Y Mién Déng
Dat tiéu chuén san xudt ISO.
Ho& chét hiéu chimg HBsAg Bach ding dé ué’c_ tmh' do c.hmh: Xdc f:ua x!:t n%h1¢m va Phat hn;vn dff} Iéch' khi thye Bénh vién Quén . "
5.69 Qualitative HOp  [hién xét nghiém dinh tinh va khang dinh c6 khéng nguyén bé mit virus viém gan B Dén Y Min Dén Hop Chéu Au
(HBsAg) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Pat tiéu chudn sin xut ISO. €
Sir dung dé hiéu chudn khi thyuc hién xét nghiém phat hién dinh tinh HBeAg (khang Bénh vién Qudn
5.70 |Hod chét chuén HBeAg Hop  |nguyén v6 ctia virus viém gan B) trong mAu huyét thanh va huyét twong ngudi. Pat | " Hép G7
By 2 £ Din Y Mién Dong
tiéu chudn san xuit ISO.
Sur dung dé kiém tra do xde thyc va d§ chinh x4c khi thure hién xét nghiém dinh Bénh vién Quan
5.71 |Hod chat hiéu chimg HBeAg Hop  [tinh phat hién khang nguyén e cua virus viém gan B (HBeAg) trong huyét thanh va . 7 Hép G7
xx : ; 2 Dén Y Mién Déng
huyét tirong ngudi. Dat tidu chuin san xudt 1SO.
i " Sir dyng dé higu chuén khi thye hign dinh hrgng procalcitonin (PCT) trong huyét Bénh vién Quan .
5.72 |Hod chit chuén PCT HOP  hanh va huyét firong ngudi. Pat tiéu chudn san xudt 1SO. Dén Y Mién Bong| 9P B
Diing d€ uéc tinh dé chinh x4c va phét hign d6 Iéch hé thdng khi thuc hién dinh Benh vién Quén
5.73 |Hod chét hi¢u chimg PCT Hop  |luong procalcitonin (PCT) trong huyét thanh v huyét trong ngudi. at tiéu chudn A . Hép G7
Dén Y Mién Déng
san xuft I1SO.
Diing dé hiéu chuén khi thyre hién dinh hrong peptide lgi niéu natri typ B co acid Bénh vién Quén
5.74 (Hod chét chudn proBNP Hop  |amin déu N tan cing (NT-proBNP) trong huyét thanh va huyét trong ngudi. Pat .3 Hép G7
ia ¥ % Déin Y Mién Béng
tiu chun san xudt 1SO. _
Burge diing dé udc tinh dd chinh xdc cna xét nghiém va phat hign dg léch phan tich Bénh vién Quén
5.75 |Hod chét hi¢u chimg proBNP Hop  [khi thyc hién dinh lugng peptide 1oi nigu natri typ B ¢6 amino acid déu N t4n cing | - i ;ﬁén B Hop G7
(NT-pro BNP) trong huyét thanh va huyét twong ngudi. Dat tiéu chuin san xufit ISO. g
Str dung dé kiém tra viéc hi¢u chuén khi thuc hién xét nghiém dinh tinh phét hién Bénh vién Quén
5.76 |Hod chét hi¢u chimg Anti HCV Hop  |khéng thé khang virus viém gan C (Anti-HCV) trong huyét thanh va huyét tuong . 3 Hop G7
Eip i . Din Y Mién Péng
ngudi. Pat tidu chudn san xudt ISO.
Sir dung dé hiéu chuan khi thyc hign xét nghiém dinh tinh phat hién khéng thé IgM Bénh vién Quin
5.77 [Ho4 chat chuin HAVAb-IgM Hop  [khing virus viém gan A (IgM anti-HAV) trong huyét thanh va huyét trong ngudi. ¥ ! Hép G7

Dat tiu chufn san xudt ISO.

Dan Y Mién Béng
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Dung dé udce tinh dj chinh xéc cua xét nghiém va phat hign d§ l¢ch phin tich khi Bénh vién Quan
5.78 |Ho4 chat hiéu chimg HAVAb-IgM Hop  |thye hién dinh tinh phat hién khang thé IgM khéng virus viém gan A (IgM anti- F =y Hép G7
p : i 3 Dén Y Mién Pdng
HAV) trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Dat tiéu chudn san xuat 1S0.
o s : : 2 Pé hiéu chuén cho dinh lugng 1gG cia ty khéng thé thyroid peroxidase (anti-TPO) Bénh vién Quan
5.79 |Hod chét chuin Anti-TPO Hop trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Dat tiéu chuén san xudt ISO. Dan Y Mién Déng Hgp &
Ding dé udc tinh do chinh xac va phét hién sai s6 khi thue higén xét nghiém dinh Bénh vién Quén
5.80 |Hoa chit hiéu chimg Anti-TPO Hop |luong 16p khang thé IgG cua ty khéng thé khéng peroxidase tuyén gidp (anti-TPO) |0\ ea "man Hop G7
trong huyét thanh hay huyét twong ngudi. Dat tiéu chuéin san xudt ISO. g
A . - . ) r - A - L « & £
Chét kiém chimg haing thtr 3 cho B.e déinh gid do L?p lai cla cleilc phu:cmg' phéap va ky!thuat, va [ mdt phan‘thllét yeu Bénh vién Quan ) o
5.81 o xt nghiém miln dich 3 miic Hép  |cua thyc hanh xét nghigm hiéu qua. Sir dung ba nong d¢ QC deé theo doi hiéu ndng Diin Y Midn D6 Hop Chéu Au
o 1 trong khoéng gi6i han nong d¢ phan tich. Dat tiéu chuén san xuft 1SO. G
X Puge sir dung dé higu chuén hé thong khi thyc hién dinh luong chéit phan tmg 1116- | Bénh vién Quan
s . ® ! ! : ik 1y L 2 a 7
5.82 |Hot chét chuin CA 19-9 HOP  |n19-19-9 trong huyét thanh hay huyét tuong ngudi. Dat tiéu chudn san xuat ISO. Dan Y Mién Déng Hop -
et nghiém mién dich vi hat héa phét quang (CMIA) dé xét nghieém dinh tinh phat
hién khng thé IgG khéng virus viém gan A (IgG anti-HAV) trong huyét thanh va
; . huyét tvong ngudi Bénh vién Quén A
5.83 |Hoa chét xét nghiém HAVAb-IgG HOP  |pg nhay> 98% Dén Y Midn Déng Hop G7
P6 dac hiéu= 99,17%
Dat tiéu chuéin san xuat ISO.
St dung dé hiéu chuin hé thong khi thye hién xét nghiem dinh tinh phét hién khing
A 5 ' @ £ w £ 0 -
5.84 |Hod cht chun HAVAb-IgG Hop the IgCr khang virus viém gan A (IgG anti-HAV) trong huyét thanh va huyét tuong Bﬁnh wé.n Qua;n Hép a7
ngu. Dén Y Mién Déng
Dat tiéu chudn san xuit ISO.
Diing dé udc tinh d6 chinh xéc cia xét nghigm va phat hién d6 l&ch phan tich h¢
: ; . théng khi thyc hién dinh tinh phét hién khing thé 1gG khang virus viém gan A (IgG Bénh vién Quén R
5. h A - = ; :
85 [Hoé chét hi¢u chimg HAVAB-1gG Hop anti-HAV) trong huyét thanh va huyét twong ngudi Dén Y Mién Déng Hop &
Pat tiéu chudn san xuiit ISO.
Mau chudn st dung dé hiéu chudn khi thyc hién xét nghiém dinh tinh phat hi¢n
khang thé khang khéng nguyén 16i virus viém gan B (Anti-HBc) trong huyét thanh
) vi huyét twong ngudi. Bénh vién Quén
5.86 |Hoa chit chuin Anti-HBc I1 Hop  |Thanh phén 1 huyét twong ngudi da canxi héa va cée chét nhudm, MAu chudn c6 y ; Hop G7

phén {mg véi anti-HBc. Chét bao quan: ProClin 950 vé natri azide. Nbng d¢: 0,5
(PEI U/mL)
Pat tiéu chuén san xuit ISO.

Dén Y Mién Déng

/ﬁﬁ/d_;//
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Mau chimg sir dung dé wde tinh d0 chinh xdc cua xét nghiém va phat hién dé léch
phén tich hé théng khi thye hign xét nghi¢m dinh tinh phat hign khéng thé khéng
khang nguyén 16i virus viém gan B (anti-HBc) trong huyét thanh va huyét twong
; s ; . . nguredi, Bénh vién Quén "
587 |Hod chit higu chimg Anti-HBc I1 Hop |V chiimg Am o6 chia huyét tuomg ngudi d canxi ha. Miu chimg Duong c6 | Dén Y Mién Pong| 0P &
chira huyét tuong ngudi da canxi héa va chit nhudm, va cé phan tmg véi anti-HBc,
Chiit bao quan: ProClin 950 va natri azide.
Dat tiéu chudn san xudt 1SO.
Xét nghi¢ém mién dich hai budc dé dinh tinh anti-HBe trong huyét thanh va huyét
twong ngudi sir dung cong nghé CMIA véi quy trinh xét nghi¢m linh hoat, con goi G
5.88 [Ho4 chét xét nghiém Anti-HBc Hop  [1a Chemiflex. [E‘?’“'Y‘,‘;fgz Q;?“ Hop G7
D{ nhay xét nghiém dao dong trong khoang tir 0.4 dén 0,5 PEI U/mL M 20ng
Dat tiéu chudn san xuét ISO.
MAu chudn sir dyng dé higu chudn khi thyc hién xét nghi¢m dinh tinh pht hién
khéng thé IgM khang khang nguyén 15i virus viém gan B (anti-HBc IgM) trong
A . huyét thanh va huyét tuong ngudi. Bénh vién Quédn 7
3.89 [Floa ohit chudn Anti-HBc [gM 0P | Thanh phin c6 huyét nrong nim- 48 canxi héa, Dan Y Mién Bong| 0P o
Chét bao quan: ProClin 950, ProClin300 v4 cdc tic nhan khang vi sinh vit khdc
Dat tiéu chuén san xudt ISO,
Mau chimg sir dung dé kiém tra hiéu chuén khi thyc hién xét nghiém dinh tinh phat
hién khéng thé IgM khing khang nguyén 15i virus viém gan B (anti-HBc IgM) trong
G i . . huyét thanh va huyét tuong ngudi. Bénh vién Quan
>-90 |Hod chat hi¢u chimg Anti-HBc 1gM Bép Mau chimg duoc didu chégtrong huyét twong ngudi dé canxi hoa. Chét bao quan: Dién Y Mién Bong Ehe a7
ProClin 950, ProClin 300 va cdc téc nhin khang vi sinh vit khéc.
Dat tiéu chuén san xuft ISO.
Xét nghiém mién dich hai budo phét hién dinh tinh anti-HBc IgM trong huyét
thanh va huyét trong ngudi sir dung céng nghé CMIA véi quy trinh xét nghiém linh Bénh vi g
5.91 [Hod chét xét nghiém Anti-HBc IgM Hop  |hoat, Chemiflex. D,é“Y‘;fﬂ Qgﬁ Hop G7
- D nhay 12 100% (212/ 212) véi khodng tin cdy 95% 14 9828~ 100%. ey
Dat tiéu chudn san xuft ISO.
Xeét nghiém miln dich vi hat héa phat quang (CMIA) d& dink tinh khéng thé khang
khéng nguyén e cia virus viém gan B (anti-HBe) trong huyét thanh va huyét twong
ngudi, xét nghiém duge sir dung dé hd tro chin doan v theo dai tinh trang nhiém
£ g ; virus viém gan B. Bénh vién Quén
5:92 Hod chat xét nghi¢m Anti-HBe % Ibg chinh xfc trong khodng ndng 46 (0,21 - 2,70 S/CO) 1a < 10%. Dén Y Miét? Dong| TP &
Dj nhay > 99,5%
D6 dic hiéu > 99,5%
Dat tiéu chudn san xuft ISO.
Sir dung dé hi¢u chuan khi thyc hién xét nghi¢ém dinh tinh phat hién khang thé
khing khang nguyén vo virus viém gan B (Anti-HBe) trong huyét thanh va huyét TR
5.93 [Ho4 chét chudn Anti-HBe Hop  |twong nguo. Béah vién Quan Hop G7
Dan Y Mién Déng

C4 thanh phén 13 huyét trong ngudi canxi héa khéng c6 phan (mg

Dat tiéu chudn san xuét 1SO.
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Sir dung dé kiém tra d xdc thye va do chinh xac khi thue hién xét nghiém dinh tinh
G ; . hat hién khang thé khang khéng nguyén e virus viém gan B (anti-HBe) trong hu}-'ét Bénh vién Quén , _

5.94 |Ho4 chét hiéu chimg Anti-HBe Hép El)hanh v huy&t twong ngudi. Dan Y Mién Déng Hép G7
Dat tiéu chudn san xuét ISO.
Xét nghiem mien dich hai budce dé xac dinh su hien dién cua ferritin trong huyet
thanh va huyét trong ngudi st dung cong nghé CMIA véi quy trinh xét nghi¢m linh
hoat, con goi 12 Chemiflex. Bénh vién Quan )

5.95 |Hod chét xét nghiém Ferritin Hop  |Dd nhay phén tich 1a <1 ng/mL Din ¥ Miks Pén Hép Chéu Au
Cé @b chinh x4c < 9% CV toan phén véi nbng do trong khodng mAu chimg nng 49 RS g
thép, trung binh va cao
Dat tiéu chufin san xuft 1SO.
Mau chuan sir dung khi thye hién dinh lugng ferritin trong huyet thanh va huyét
tiwong ngudi. 2 Chai (4 mL mdi chai), thanh phan la ferritin (tir 14 lach nguai) duge Bénh vién Quan

5.96 |Hod chét chuén Ferritin Hop  |chuén bi trong dung dich dém phosphate ngudi v6i chét &n dinh protein (tlr bo). DS Mk ;A Hop Chéu Au
Chét bao quan: Sodium Azide 0 FRECES
Pat tiéu chuén san xudt ISO.
Mau chimg sir dung dé kiém tra d6 xéc thye va dg chinh xac khi thye hién dinh
lugng ferritin trong huyét thanh va huyét tuong ngudi. Bénh vién Qué

5.97 |Hod chét higu chimg Ferritin Hop |3 Chai (8 mL mdi chai), méu chimg ndng dé cao cb khoang ndng do: 272 - 528 i Y\;ﬁén ;{;g Hop Chau Au
ng/mlL
Dat tiéu chufin san xuét ISO.
X¢ét nghiém mién dich chdm mgt bude d& dinh Tugng cortisol trong huyét thanh,
huyét tuong hay nude tidu ngudi sir dyng cong nghg CMIA véi quy trinh xét nghiém
linh hoat, con goi 12 Chemiflex.

£ i ; . DO nhay phin tich 1a < 1 pg/dL. Bénh vién Quén .

5.98 |Hoé chét xét nghiém Cortisol Hop | Gosi h;ihét - 0; il Lowadicrapend i a7
LoB = 0,23 pg/dL va LoD = 0,40 pg/dL
C6 d tuyén tinh giira 1 va 59,8 pg/dL
Dat tiéu chuén san xuft ISO
Miéu chuéné sir dyng cho higu chudn khi thyc hién dinh lugng cortisol trong huyét

g " . thanh, huyét twong va nuée tiéu ngudi. 6 chai (4,0 mL mdi chai). Miu chuén A -F | Bénh vién Quén -

5.99 Hoé chit chuan Cortisol HOP | thanh phn huyét thanh ngudi, miu chudn C c6 ndng d: 149,0 (nmol/L) Dén Y Midn Pong| FOP o7
Dat tiéu chudn san xuat ISO.
Xét nghiem mien dich vi hat hoa phat quang (CMIA) dé dinh lugng C-peptide trong
huyét thanh, huyét tuong va nude tiéu . Xét nghi¢m C-Peptide duge st dyung dé hd
tro chin dodn va didu tri bénh nhan c6 bai tiét insulin béit thudmg, bao gdm cé bénh Bk -

5.100| Architect C-Peptide Reagent Kit Hoép  |dai thao dudng. ] Dﬁﬁ‘;ﬁ%nq’;ﬁng Hép Chéu Au
P§ chinh xéc CV toan phén < 10%.
Do nhay < 0.01 ng/mL
Dat tiéu chuén san xuft ISO.
Sir‘ dung dé udc tinh d3 chinh xéc cia xét nghi¢m va phat hién d§ 1éch phén téich hé

, . théng ctia hé théng khi thyc hién xét nghiém dinh lugng C-peptide tron huyet Bénh vién Quén gos B

5.101 | Architect C-Peptide Controls Hép thanh, huyét tong va nude tidu nguéﬁgh g g Dén Y Mién Dong Hip Chéu Au

Dat tiéu chudn san xudt 1SO.
. : . |5 dyng dé hieu chudn khi thyc hién dinh lugng C-peptide trong huyét thanh, huyét | Bénh vién Quan -
5.102|Architect C-Peptide Calibrators Hop frong va nude ti &u ngudi Y Dén Y Mién Déng Hép Chéu Au
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Xeét nghi¢ém hai budc dé xdc dinh sy ton tai coa isoenzyme MB cia creatine kinase
£ 1 & . " a - y
ARCHITECT Stat CK-MB ) (CK-I\:{B) tr'ong h.l.f}fel }hanh va huyeét .mm% ngudi sir dung cong nghé CMIA v Bénh vién Quin A
5.103 — 2 Hop  |quy trinh xét nghiém linh hoat, Chemiflex Dén Y Mién Bén Hép G7
g d9 1ap lai < 10% CV toan phan £
Dat tiéu chudn san xudt ISO.
] ARCHITECT Stat CK-MB Sir dun% dé hiéu chuin khlrthl,rc hién xét nghiém dinh lurgng CK-MB trong huyét Bénh vién Quin ) ‘
5.104 Cillbistions Il Hdp [thanh va huyét trong ngudsi Dén Y Mién Bén Hép G7
anor Dat tiéu chuén san xudt ISO. g
ARCHITECT Stat CK-MB Sir dl_mg de klém tra dd xdc thuc va do chinh xdc ¢6 quy t{nnh linh hog&t_ STAT cho Bénh vién Quén
5.105 Il Hop |xétnghi¢m dinh luong CK-MB trong huyét thanh va huyét twong ngudn . Hop G7
Controls ; T Dén Y Mién Déng
Pat tiéu chuin san xudt ISO.

Héa chit xét nghiém huyét hoc tw dong (Nha thiu tring thiu chju trich nhiém cung cép cho chi dau tw thiét bi y té (may xét nghiém) dé sir dung héa
chit, vit twr xét nghiém theo quy djnh tai Diém a Khoan 1 Piéu 55 Luat Péu thiu nim 2023)

La mot chat vé sinh dfic bidt sit dung trén may xét nghiém huyet hoc.
- Subtilisin <5,0% Bénh vién Quén

- Polyoxyethylene Ether <10,0% Dén Y Mién Déng
Dat tiéu chudn san xuit IS0,

Dung dich rira mdy (Enzymatic

6.1 Cleaner Concentrate)

8 Hop Hép G7

Thanh phan:
Quatermary Ammonium Salt <10% Bénh vién Quén

Hydroxylamine Salt <3% Déan Y Mién Déng
Dat tiéu chudn san xudt IS0,

Héa chét xét nghiém Hemoglobin

L (CN-FREE HGB Lyse Reagent)

19 Hop

La vit ligu kiém sost chét lwong cho xét nghiém huyét hoe c6 dang mau toan phdn, | Bénh vién Quén
de theo ddi két qua xét nghiém. Pat tiéu chudn san xudt ISO. Déan Y Mién Déng

Vit ligu kiém soét chit luong xét

&4 nghiém huyét hoc

27|  Hép Hép G7

Thénh phén:

Buffer <1.00%

85| Hp |Aromatic Oxy-Alcohol <1.00%
Polyoxy ethylene Ether <0.10%
Dat tiéu chufn san xut 1SO.

Dung djch béch phin bach ciu
(WBC Lyse Reagent)

Bénh vién Quéin

o4 Dan Y Mién Péng

Hép G7

anh phén:
Sodium Phosphate, Dibasic <0.3%
Potassium Phosphate, Monobasic <0.05%
Disodium EDTA, Dihydrate <0.03%
6.5 |Dung dich pha lodng miu 134 Hop  |[Sodium Chloride <1.0%
Potassium Chloride <0.05%
Surfactant <0.002%
Preservatives <0.04%
Dat tiéu chudn san xudt ISO

Bénh vién Quéin

Dén Y Mién Péng| 1OP &

Héa chit xét nghi¢m huyét hoe ty dong 33 thong s6 (Nha thiu tring thiu chju trich nhiém cung cp cho chii dAu tw thiét bj y t& (may xét nghiém) dé sir
dung héa chat, vit tw xét nghi¢m theo quy dinh tai Piém a Khoan 1 Pidu 55 Luit Diu thiu nim 2023)
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7.1 |Dung dich pha loéng

660

Tinh nang: su dung lam dung dich dem dang truong cung voi chat phéan huy khong
chira cyanide dé dém va dinh cd cic té bio mdu trén tat ca cac HE théng phén tich
té bao.
Thanh phén:
Natri sunfat: 13,73 g/L
Natri clorua: 1,04 g/L.
Tetracaine HCL: 0,02 g/L
Imidazole: 2,85 g/l
ié in san xudt 1SO

7.2 |Dung djch ly giai héng chu

36

Hop

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Chéu A

Tinh nang: Chét phan hity hong cau dé dinh lugng hemoglobin, dém NRBC, dém va
dinh ¢ bach cAu trén hé théng phan tich t€ bao (cong sudt > 100 xét nghiém/gid).
Thanh phan:

Mubdi amoni béc bén: 5-80 g/L

Natri sunfit: 1-5 g/l

Chét én dinh.

Chét dém.

Pat tiéu chudn san xuét ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Dong

Hép

Chau A

7.3 |Dung dich ly giai bach phén

52

Tinh nang: ly giai hdng céu va bo v§ bach cAu trén hé théng phan tich té bao.
Thanh phén:

+ Thube thir:

Chét 1am uét : 0,3-1,5 g/L.

Axit foemic : 1,2 mL/L

+ Thubc thir:

Natri cacbonat : 6 g/L

Natri clorua : 14,5 g/l

Natri sunfat ; 31,3 g/L .

Dat tiéu chuén san xudt ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Dong

T T Y et g,

7.4 |Dung dich rita

36

Hop

Tinh ndng: chét tiy rira dé sir dung trén cac chu phin ciia Hé thong phén tich t& bao
tiép xtic véi cdc miu méu
Thanh phén: Mot dung dich chira enzim hity protein. Dat tiéu chuén san xuét 1SO.

Bénh vién Quéin
Dén Y Mién Déng

Hop

7.5 |Chét kiém chuén CP-X

Lo

Tinh nang: Chét kidm chudn duoc thiét ké @ sir dyng trén cac Hé théng phan tich té
bao cimg véi thube thir déc higu. Chét kiém chuéin nay duge sir dung dé theo ddi cée
gid tr do thong sb thé tich, tinh din va dg tin xa dnh séng

Thanh phan: Thé huyén phu cia céc hat polystyrene trong chét dém chira chét hoat
tinh bé mit

Dat tiéu chudn san xuét ISO.

Bénh vién Quin
Dén Y Mién Dong

Lo

G7

7.6 |Chét chuén may

Hop

Tinh nang: Hoa chét hiéu chuin dung 32 xac dinh cac hé so hiéu chudn cho H¢
théng phén tich té bao

Thnh phin: Chét higu chuén bao gdm héng cu ngudi da xir 1y, on dinh va céc
thanh phan c6 kich thuée tiéu cdu trong chit ding truong. Hong chu cb dinh duge
thém véo d& md phong bach céu

Pat tiéu chudn san xuét 1SO.

Bénh vién Quén
Dan Y Mién Béng

G7
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Tinh nang: kiém sodt chat lugng mau duge sor dung dé theo ddi hiéu qua cua hé
thong phén tich té bao. s g s

7.7 |Chét kiém ching 6C 60]  BS | Thanh phn: bao gdm hong cu, bach cdu va tiéu chu da xir Iy va bn dinh trong cht | BéND vién Q| s G7

: Dién Y Mién Dong

déng truong.
Dat tiéu chudn san xudt 1SO.
Tinh ning: Ding trén h¢ thong phan tich té bao dé loai bo té bao hdng cdu va
nhudm céc té bao ludi
Thanh phén: Bénh vién Quén

7.8 |Hoéa chit xét nghiém héng cu ludi 1| Hop |Thube nhuom Retic trong dung dich dém: 0,06% (w/v) e P Hép G7

. Dén Y Mién Dong
Retic Clear
Axit sunfuric c6 chét én dinh: 0,15% (wiv) .
Pat tiéu chudn san xuit 1SO.
Tinh nang: Chat kiém chuén té bao 1a vt liéu kiém sodt chat lugng mau duge sir
dung d¢ theo dbi hiéu qué ctia He théng phan tich té bio.
v o W 1 Thanh phan: Chét kiém chudn t& bao bao gdm héng cdu ngudi da xir 1 va én dinh | Bénh vién Quén .

7.9 |Chat kiem chuan hong chu ludi I Hg trong chét ding truong. Chét kiém chudn tgé bao cling chira thanh phén giéng nthur té | Dan Y Mién Péng oy o
bao ludi, da n dinh
Dat tiéu chudn san xuft ISO.
Tinh ndng: Chat kiém soat djch co thé 1a vit liéu kiém soat chat lurgng mau durge st
dung d€ theo dbi hiéu qué va xdc minh pham vi do chu ky dich co thé clia cac Hé

.z . : théng phén tich té bao. Bénh vién Quan

7:10 |Chét kiém chuén dich o thé Y a Thanh phén: héng ciu ngudi da xit 1y, én dinh trong chét diing trvong. Chit kifm  [Dan Y Mién Déng Hop e
chuén ciling chira thanh phﬁn ¢6 kich thudc tiéu cdu, di 6n dinh va héng céu cb dinh
dé md phong bach cdu. Dat tiéu chudn san xuét 1SO.

g [Hoa chilt xét nghiém huyét hoc tw dng 37 théng s6 (Nha thau tring thAu chju trich nhiém cung cip cho chii dau tw thiét b y t& (may xét nghiém) dé sir
dung héa chit, vit tw xét nghi¢m theo quy dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu 55 Luat PAu thiu nam 2023)
Dung dich DS DILUENT diing dé do céc théng sb lién quan dén hong cdu, PLT,
bach cdu, RET va NRBC.
X ~ -a

8.1 [Dung dich pha loang 220 Thing E‘;i:t}; %h;f“fjm__ — ]fﬁi"z, ‘:;gf;gig Thiing Chéu A
Sodium Chloride: <0.1%
Dat tiéu chuin san xudt 1SO.
Dung dich M-6LD LYSE tham gia véo qué trinh bach phén bach ciu trong kénh
DIFF ciing véi dung dich nhudém bach ciu M-6FD.

; Thanh phén: Bénh vién Quén - b it

8.2 |Dung dich ly gidi 9 Hep Surfactant: <0.5% Déan Y Mién Péng Hop i
Hepes Buffer: <0.5%
Dat tiéu chuin san xudt ISO.
Dung dich M-6FD DYE tham gia vio qué trinh bach phén bach cu trong kénh
DIFF cling véi dung dich M-6LD LYSE,

i . a -
8.3 |Dung dich nhuém hujnh quang 52|  Hop Thanh phan: Syl wicn Quan Hop Chau A

Fluorochrome: <0.01%
Ethylene Glycol: 94-99 94
Dat tiéu chuén san xuft 1SO.

Déan Y Mién Déng
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8.4

Dung dich ly giai héng céu

20

Hop

Dung dich M-6LH LYSE diing dé do céc thong sé lién quan dén huyét séc to.
Thanh phén:

Surfactant: <0.5%

Borate Buffer; <0.5%

Pat tiéu chufn san xuét 1SO.

Bénh vién Quéan
Dan Y Mién Déng

Hép

Chéu A

8.5

Dung dich ly gidi hdng cau non

48

Dung dich M-6LN ding dé do cac thong sb lién quan dén Baso hoic NRBC cing
véi dung dich M-6FN DYE.

Thanh phén:

Citrate Buffer: <0.5%

Sodium Chloride: 0.10%

Surfactant: 0.10%

Dat tiéu chuén san xuét ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Pong

Chéu A

8.6

Dung dich nhu¢m hujnh quang xét
nghiém hdng ciu non

52

Hop

Dung dich M-6FN DYE ding d€ do céc théng s6 lién quan dén Baso hogc NRBC
véi dung djch M-6LN LY SE.

Théanh phin:

Fluorochrome: <0.01%

Ethylene Glycol: 94-99 %

Pat tiéu chuén san xuit ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Chéu A

8.7

Dung djch rira

50

Chai

Dung dich rira thudng quy Cleanser dung 4 slic rira va 1am sach céc dng mao din,
dudmg éng va budng dém ciia may huyét hoc, logi bo céc thanh phin méu bi két tia
va ling cin trén mdy phén tich huyét hoc.

Thanh phén:

Surfactant: <0,2%

Sodium hypochlorous: <12%

Sodium hydroxide: <5%

Pat tiéu chuan san xudt ISO.

Bénh vién Quin
Déan Y Mién Déong

Chai

Chéu A

8.8

Dung dich hiéu chuén may

SC-CAL PLUS Chét higu chudn huyét hoc ding hidu chudn cdc thong sb méy huyét
hoc.

Thanh phin: SC-CAL PLUS 12 thubc thir chén doén trong 6ng nghiém bao gbm chit
béo quén, hdng cAu ngudi, bach chu dang vit ¢6 vii va tiéu cdu cuia dong vat c6 vi
lor limg trong chét 16ng nhur huyét tuong.

Pat tiéu chuin san xudt 1SO.

Bénh vién Quin
Dan Y Mién Déng

Ong

Chau A

8.9

Dung dich kiém chuin médy

50

BC-6D 1a mét chét kiém chuAn méu todn phén, ding dé kiém chuén céc gid trj trén
méy dém té bio huyét hoc da tham s6.

Théanh phén: BC-6D 1a thudc thir in vitro bao gdm chét bao quan, héng cdu cua
ngudi, bach cAu ciia dong VAt c6 vil va va tiéu cu cua dong vat c6 vil lo limg trong
chét long nhu huyét tuong.

Dat tiéu chudn san xut 1SO.

Bénh vién Quin
Dén Y Mién Déng

Chau A
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Hoa chit xét nghi¢m dong méu tw dong (Nha thiu tring thiu chiu trach nhi¢m cung cip cho chii dAu tur thiét bi y

chat, vat tw xét nghi¢m theo quy dinh tai Pidm a Khodn 1 Didu 55 Luét Dau thiu nim 2023)

té (m4y xét nghiém) dé sir dung héa

9.1

Thude thir xét nghiém PT

33

a

Hép

- Su dung dé xdc dinh thot gian prothrombin (PT)

-Dong goi dang bt dong kho, thanh phan chira yéu t6 mé ngudi téi t hop (hoan
nguyén ~ 100-200 ug/L) v6i phospholipid tdng hgp, calcium, chit trung hoa
heparin, chét dém va chit én dinh BSA

- D§ on dinh cia hoa chit sau hoan nguyén:

= 10 ngay khi bao quan & +2 tdi +8 °C (déng nép lo)

> 5 ngay khi bao quin & +15 t6i +25 °C (déng nip lo)

> 24 gity khi duge bao quan ¢ +37 °C (déng nip 1o)

D tai lap tong quét:

PT% < 10%

PT gidy < 5%

PT INR < 5%

Quy céach: Hop / 4ml x 10

Dat tién chudn san xndt 180

Bénh vién Quéin
Dén Y Mién Déng

Hop

G7

9.2

Nudc rira mirc 2

11

Lo

Chat tay rira cho médy xét nghiém dong méau hoan todn ty ddng. Thanh phan:
Hydrochloric acid 0.16%, Chét hoat dong bé mat khéng ion héa 0.50% Luru trit khi
chua mér nfip & 5 t6i 35°C . San phdm nén st dung trong vong 2 thang sau khi m
nap.

Dat tiéu chudn san xuft ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Péng

Lo

G7

9.3

Céng do

16,500

Cai

Ong phéan (mg sir dung trén méy déng mau tu déng (CA500/600 series, CA1500).
Ong phén tmg cho méy xét nghiém dong méu tr dong. Ong phan img chi diing mét
lan.

Dat tiéu chudn sin xudt ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Cdi

G7

9.4

Thuéc thir xét nghiém APTT

22

Su dung @& dinh Tugng thoT gian thromboplastin mot phan hoat hoa (APTT ) trong
vige ho trg chan dodn, sing loc cac réi loan déng méu va theo dai heparin khéng
phén doan trong huyét twong ngudri chéng déng bing sodium citrate bing cdc
phuong phép xét nghiém dong méu tr dong.

Thube thir dang 16ng tir cée phosphatide tir ndo thd va dau nanh duoc tinh ché véi
ellagic acid

dé hoat héa huyét tuong. Thanh phén chira hén hop cia phosphatide ddu nanh tinh
ché va cephaline ndo thé trong 1 x 0,0001 M acid ellagic, chit dém, chit 6n dinh va
chit bao quan

D 6n dinh cita thube thir sau md nép: 7 ngay khi bao quan & 2-15 4 C. CV% trung
binh d6 t4i 1dp thng thé < 8 %.

Luru trit thudc thir chua mé ndp 62-8d5C

Dat tiéu chudn sin xpdt SO

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Hop

G7

9.5

Ca Chloride

o

Hop

Str dung nhu hod chit b6 sung trong céc xét nghiém dong man

Bong géi dang long, dung dich calcium chloride 0.025 mol/L

Luru trit thue thir chua mé nép 6 2 - 25 d§ C

D{ 6n dinh cia héa chét sau m ndp: 8 tudn khi bao quan & 2 - 25 d6 C.
Dat tiéu chuén san xudt ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Bong

Hip

G7
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9.6 |Thude thir xét nghiém Fibrinogen

11

Hop

Sir dung dé dinh lugng fibrinogen trong huyét twrong

Thude thir déng kho, thanh phé.n chira thrombin ¢é nguén géc tir bd, sau hoan
nguyén khoang < 100 IU/ml

D6 6n dinh ciia héa chét sau hoan nguyén: 5 ngay khi bao quan 62 - 8 4 C, 8 gity
khi bdo quan ¢ 15 - 25 4 C.

Luru trit thube thir chura mé ndp 6 2 - 8 46 C

Dat tiéu chufin san xuat 1SO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déong

G7

9.7 |Owren's Buffer

11

Hop

T3 dung dich dém pha lodng trong xét nghigm dong mau

0.1

Thénh phin: 2.84 x 10" -2 M Sodium

barbital trong 1.25 x 10" —1 M sodium chloride

pH 7.35 0.1

P§ én dinh ciia héa chét sau md niip: 8 tuan khi bao quan 2 - 8 46 C.
Liru trit thudc thir chua mé nép 62 - 8 d6 C

Pat tiéu chudn san xudt ISO

Péng gbi dang long, thanh phin gdm sodium barbital va sodium chloride, pH 7.35 +

Bénh vién Quéan
Dén Y Mién Déng

G7

9.8 |Nudc nira muc 1

33

Lo

Dung dich rira kim hit cho mdy xét nghi¢m dong méu hoan toan ty déng. Thanh
phin: Sodium hypochlorite 1.0% (ndng 4 chlorine sin c6). Luu trl khi chua m&
ndp &2 - 8 49 C . San phim nén sir dung trong vong 1 théng sau khi mo nép

Pat tiéu chufn san xudt 1SO.

Bénh vién Quén
Din Y Mién DPéng

G7

9.9 |Nbi kidm mite 1

17

Hop

Sir dung dé kiém chuén céc xét nghi¢m dong méu ¢ gidi han binh thudng, gié tri
duge cung cip cho céc xét nghiém APTT, PT, TT, Fibrinogen, ATIIL, Thoi gian
Batroxobin/ Reptilase

Thube thir dong khé, c6 ngudn géc tir huyét twong tuoi duge chong dong citrat ciia
nhimg ngudi binh thudng

D6 bn dinh sau hoan nguyén: 16 gidr khi bao quan & 2 - 8 d6 C, 8 gitr khi bao quan &
15-25d6C.

Luru trit khi chua méo ndp 62 -8 d6 C

Pat tiéu chudn san xudt ISO.

Bénh vién Quén
Déan Y Mién Déng

Hop

G7

9.10 |Néi kiém mirc 2

17

Hgp

St dyung dé kiem chuan cac xét nghiém dong mau trong khoang gioi han tu giira dén
cao clia gidi han diéu tri trong liéu phap khang dong dudng ung, gia trj dugc cung
cip cho cdc xét nghiém APTT, PT

Thube thir déng khd, c6 ngudn gdc tir huyét trong tuoi duge chdng dong citrat ciia
ngudi

P 6n dinh sau hoan nguyén: 16 gio khi bao quén & 2 - 8 d§ C, 8 git khi bao quan ¢
15-254§ C.

Luru trit khi chra méndp &2 - 8 dp C

Dat tidu chudn san xuft ISO

Bénh vién Quén
Din Y Mién Pong

Hop

G7
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Vat hieu kiém sodt trong khoan bénh Iy cho cac xét nghiem dong mau: Thot glan
Prothrombin (PT). Théni gian thromboplastin mét phin hoat hoa (APTT), Fibrinogen
(Phuong phép Clauss), Céc yéu th dong méu I1, V, VII, VIIL, IX, X, XI, XII, XIII va
VWE, Chit tre ché: Antithrombin I1II, protein C, protein S, chét irc ché CI,
Plasminogen, Thai gian Thrombin., -
9.11 |Nbi kiém mitc cao 7| Hop  |Thude thir dong kho, khéng chira chét béo quan, chira huyét trong ngudi, chét én Dqéni],‘;f.ré Qgﬁn Hop G7
dinh HEPES (sau hoan nguyén: 12 g/L) SRR
Luru trir: 2-8 d§ C C6 thé duge sir dung dén hét ngay hét han duge ghi trén nhan néu
chua mé nép.
B¢ 6n dinh sau hoan nguyén: 4 gitr khi bao quan & 15 - 25°C
Bat tiéu chuin san xudt SO
Lo [Hoa chét xét nghiém déng mau ty dong phuong phép do quang (Nha thiu tring thiu chju trich nhiém cung cép cho chii ddu tw thiét biy té (may xét
nghi¢m) dé sir dung héa chit, vt tw xét nghiém theo quy dinh tai Diém a Khoan 1 Didu 55 Lu#t Piu thiau nim 2023)
1.Thudc thir thromboplastin éc tho kém theo dung méi dé dinh lugng Prothrombin
Time (PT).
2.Thanh phin hoat tinh: chiét trich thromboplastin tir 6¢ thé kém chét én dinh. Dung Bénh vi =
10.1 [Fi6a chét xét nghiém PT 6 Hop |mdi1a buffer chaion canxi va nati axit (<0,01%) dong vai b nhu cht bo quan. | e ‘f;f_‘} Q;;“ Hp Chau Au
3.Bao quén tir 2-8°C. D§ bn dinh sau khi ma nip, 8 gidr & 37°C, 1 ngdy & 20-25°c, |40 Y Mién Bong
2 ngdy & 15-19°C, 12 ngay & 2-8°C.
Dat tiéu chuén san xufit ISO.
1.Héa chét phospholipid dugc chiét xuét tir no thé, st dung @& xéc dinh APTT.
2.Thénh phén hoat héa:ﬂla phospholipid Iy tir no tho, chira ellagic acid trong méi
, ) . " truomg buffered véi chat én dinh. Bénh vién Quin i 2
102 |Héa chét xét nghiém PTT | T 13 Bao quan tir 2-8°C. DG én dinh sau khi mo np, 1 nghy 620-25°C, 2 ngly &15- |DénY Mién Dong| 1OP Chass o
19°C, 5 ngay & 2-8°C.
Pat tiéu chuén san xuit ISO,
1.Dung dé kiém chuéin chét luong binh thutmg va bét thudmg cho cic xét nghiém
Noi kiém diing cho xét nghiém: tim soét dong méu duéi ddy: PT, APTT, TT. T
10.3 |PT, PTT, Fibrinogen 2 mitc ndng 10| Hép  |2.Thanh phén hoat hoa: dang dong khé, gdm huyét trong ngudi va chét én dinh. ,.cnh iy énQue:n Hop Chéu Au
b 3.B&0 quén & 2-8°C. On dinh sau khi m& nép & 22°C 12 4 gid. DR R
Dat tiéu chuin san xuét ISO.
1.Buge str dung dé bao tri hiing ngdy va rira may do dong mau.
2.Thanh phén hoat tinh: sodium hypochlorite < 5,0, % sodium hydroxide < 1,0 %, X R
10.4 [Héa chét rira kim 5| Hop |detergent<1,0 % e Beab ‘”éfé Quén | o Chéu Au
3. Bo quin & 2-8°C trong phong t6i, sir dyng & nhiét dg phong 15-35°C. Din ¥ MitnDang
Dat tiéu chufin san xuit ISO.
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10.5

Xét nghiém dinh lugng D-Dimer

Hép

1. Trong qué trinh ddng huyét tuong, fibrin hoa tan dugc tao ra boi anh huong cua
thrombin i véi fibrinogen. Fibrin hod tan lién két véi thanh ng bing yéu 16 Xllla.
Khi tach fibrin lién két ngang nay, tao ra san phim djc trung duge goi la D-dimers.
2.Thanh phan va ndng do: RI: Buffer, R2: Particle suspension, phan tir latex duge
phi khang thé D- dimer khang nguyén don dong (trich tir chugt).

3. Bo quan & 2 - 8°C. Lo thudc da mé én dinh trong vong 14 ngay ¢ 15-19°C, trinh
nhidm khuén. Khéng duge lam dong!

Pat tiéu chuén san xudt ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Péng

Hop

Chéu Au

10.6

Néi kiém: D.Dimer 2 mirc nng do

T.C4c chat Kiem soat D-dimer 14 cac lyophylizate dya trén huy€t tuong cua con
ngudi, chiing phit hgp véi cde phép do kiém soét cia test Dia- D-Dimer

2.Céc thanh phin: Chét kiém soat Dia-CONT Ddi dong khé chira khang nguyén D-
dimer c6 ngudn gée tir huyét tuong ngudi véi qud trinh tiéu hoa bang enzym, mudi
va protein huyét trong.

3.Bao quan: & 2 - 8°C. Sau khi m&, bao quan 20-25°C trong 8 gity, bao quan tir 15-
19°C trong vong 24 gid, bdo quan tir 2-8°C trong 48 gid.

Dat tiéu chudn san xuft ISO

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Chéu Au

10.7

Hoéa chét Fibrinogen

10

L& chét dong kh, alpha thrombin tinh thiét ctia ngudi trong méi trudng buffer véi
calcium va chit én dinh, dugc sir dung dé dinh luong level cuia plasma fibrinogen.
Dat tiéu chufin san xuét 1SO.

Bénh vién Quén
Dan Y Mién Déng

Hop

Chéu Au

10.8

Dung dich can xi (CACL2)

Hop

1.Duoc st dung trong xét nghiém tam soat dong mau nhu APTT.

2. Thanh phﬁn hoat héa: 14 dung djch buffer 0,025M kém chit bao quan.

3.Bao quan: D4 6n dinh sau khi m& néip: mot ngdy 6 37°C, 3 ngay ¢ 16°C va 7 ngay
ér 2-8°C. Khéng duge lam dong!

Dat tiéu chufin san xuét ISO.

Bénh vién Quén
Déan Y Mién Bong

Hop

Chéu Au

10.9

Cuvette

10

1.La vat chira hoa chit va mau xét nghiém dong méu
2. Chét lidu: nhya Acrylic, ding 1 1dn

3. Chi sir dung mét 1dn, khéng dugc tai sir dung

4. Pidu kién bao quan: nhiét d6 phong, noi thodng mat
Pat tidu chudn san xuit ISO.

Bénh vién Quan
Dan Y Mién Déng

Hop

Chéu Au

10.10|Héa chét rira may

10

Hop

1.Hoa chat rira chita chét hoat tinh bé mat dugc sit dung dé bao tri héing ngdy va rira
méay phan tich déng mau.

2. Thanh phén hoat héa:

- Chét hoat tinh bé mjt max. 1,0 %

- Chét bao quan max. 0,5 %

3 Bao quan & 15-35°C trong phong tbi.

Dat tiéu chuén sén xudt ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Chéu Au

10.11

Buffer pha lodng ding cho xét
nghiém Fibrinogen

a

Hoép

1.Dung cho xét nghiém tam soét ddng méu nhu fibrinogen (FIB).

2 Thanh phin hoat héa: 13 dung dich buffer kém chét 6n dinh.

3.Bao quan & 2-8°C. B9 &n dinh sau khi mé ndp: 5 ngdy ¢ 16°C. Khong dugce 1am
déng!

Dat tiéu chun san xufit ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Pong

Hop

Chau Au

11

Héa chit, vét tw xét nghiém khac

11

Que thir nude tiéu 11 thong sb

15,000

Test

Dung dé thir nuéc tieu 11 thong s6 (Uro, Glu, Bil, Ket, SG, Bld, pH, Pro, Nit, Leu,
AsA).

Dat tiéu chuén san xudit ISO vi tiéu chuéin CE (Chau Au).

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Péng

Test

Chau A
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Thanh phén 100% tir nude tiéu ngudi. Dap (mg 13 thong 56, bao gom thong so
1o |Hoa chél Noi kiém tong phén tich s| Hop Albumin. Thich hop cho xét nghiém tai chd (POCT). Bao quan 2-8°C. Mé nép Bénh vién Quan Hop a7
nude tieu Mire 1 trong vong 30 ngay 2-25°C hoiic twong duong. Dén Y Mién Bong
Dat tiéu chudn san xudt 1SO.
Thanh phén 100% tir nuée tiéu ngudi. Dép tmg 13 thong b, bao gom théng s6
3 Hoa ch“é.t N6i kiém téng phén tich 5 Hop Albumin. Thich hgp cho xét nghiém tai chd (POCT). Bao quin 2-8°C. Mé nép Bénh vién Quén Hap G7
nurde tiéu Mire 2 : trong vong 30 ngay 2-25°C hoic tuong duong, Dién Y Mién Déng :
Dat tiéu chudn sin xudt ISO.
Dung cho céc rnay phén tich nudc tleu Mission Cé bude séng 525 nm va 635 nm,
c6 thé doc bing mét. Po cac chi sb : Leukocytes, Nitrite, Urobilinogen, Protein, pH,
. y Blood, Specific Gravity, Ketone, Bilirubin, Glucose, Ascorbic Acid (LEU/ NIT/ Bénh vién Quan
14 |Que thir nude tiéu 11 thong s6 30,000  Test [URO/PRO/pH/BLO/SG/ KET/ BIL/ GLU/ ASC). Dang que. Dén Y Mién Déng Test G20
Han ding: =24 thé.ngﬁ théng sau khi m& nip hop.
Dat tiéu chuén san xudt ISO va tiéu chudn CE (Chau Au) va tiéu chuin FDA (Cuc
quan 1y Thuc phédm v& Duge phim Hoa Ky).
Dung dich chng mission Liquid Urine Control 1 mdt xét nghlém kiém chuén duoc
st dyng dé kiém tra dd chinh x4c cta két qua phan tich nude tiéu khi doc bing mét
thuong hodc bing méy phén tich. Két qua phai duge so sanh véi cdc két qua ky
15 Héa chiit Noi kiém té‘ng phén tich sl e vong dé dam bao tinh hiéu qua cta que thir va méy phén tich nude tiéu Mission va | Bénh vién Quén H6 G20
nude tidu P Mission Expert. Dung dich chimg gbm 2 muc néng do va sin ding dé kiém soét Din Y Mién Dang s
phén tich nudc tidu théng thudmg.
Dat tiéu chuén san xudt ISO va tiéu chudn CE (Chau Au) va tiéu chudn FDA (Cuc
quan ¥ Thue phim va Dugc phim Hoa LKY).
. ‘ Test thir nude tieu phan tich 11 thdng s6: Ascorbic Acid, Bilirubin, Blood, Glucose, Bénh vién Quan
16 |Que thir nirde tiéu 11 théng s 15,000)  Test |Ketones, Leucocytes, Nltnte, pH, Protein, Specific Gravity/Density, Urobilinogen. : " : Test G7
Dién Y Mién Déng
Dat tiéu chufn san xudt ISO.
17 |Héa chét N§i kiém tdng phan tich sl A Thanh phén 100% tir nuée tiéu ngudi. Dap (mg 13 théng s6. Bao quan 2-8°C. Mé& | Bénh vién Quén Ho a7
nuére tigu Mic 1 P |1ép thi thidu 30 ngay. Dat tiéu chudn san xuét ISO, Dén Y Mién Déng P
;g |F6a chit Noi kiém téng phan tich s| mgp [Thanh phén 100% tir nude tidu ngudi. Dép img 13 thong s6. Béo quan 2-8°C. Mo | Bénh vién Quén Hop G
nuée tiéu Mirc 2 nip t6i thidu 30 ngay. Pat tiéu chudn san xuét 1SO. Dén Y Mién Dong

Page 40




2 3 < 5 6 7 8

Phdt hién khang nguyén Vius Dengue Ag( Nsl)
Mau thir: Huyét thanh, huyét trong, méu toan phan
Ngudmg phét hién: 0.25 ng/ml

- B§ nhay tirong quan: 100%

- P§ dac hiéu twong quan: 99.6%

- P& chinh xéc tuong quan: 99,7%

Khay thir bao gom:

1.Ving cong hop cd mau do tia duge phu sin cong hop khéng thé khing khéng Bénh vién Quén
nguyén dengue NS1 (cong hop dengue Ab) va mdt cdng hop khéng thé dé kiem Dan Y Mién Péng
chirng.

2.M6t méng bing hop chét nitrocellulose chira mgt vach két qua (vach T) va mét
vach chimg (vach C). Vach T phii sin khang thé khang khang nguyén dengue NS1
v vach chimg C duge phi sin mét khang thé kiém chimg.

- Khéng phan (ing chéo véi miu phim Malaria, HIV, HCV, HAV, HBV, TB...

- Bao quan & nhiét df thudng

Pat tiéu chudn san xuft ISO v tiéu chudn CE (Chéu Au).

Test nhanh chén doan Dengue NS1 6,000  Test Test Chéu A

Test nhanh G phat hién dinh tinh khang nguyén NS1 cia vi rat sot xuat huyét trong
mau toan phin,huyét thanh hojc huyét twong clia ngudi.

Mau bénh phim: Méu toan phin, huyét tuong, huyét thanh.

- Do nhay: 95,8%

- D6 dic hiéu: 96.1%

- B§ chinh xdc: 96.0%

- CI: Khoang tin céy 95% Bénh vién Quén
- Poc két qua sau 10 phat Dén Y Mién Déng
- Khéng phan (mg chéo vdi: anti- HAMA IgG, anti-RF IgG, HBsAg, HBsAb,
HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-Syphilis IgG, anti-HIV, anti-HCV IgG, anti-H. pylori
IgG, anti-MONO IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV IgM, anti-Rubella IgG, anti-
Rubella Igh, anti-TOXO IgG v& anti-TOXO IgM.

Han dung: =22 thang,.

Pat tiéu chuén san xudt ISO.

Test nhanh chén dodn Dengue NS1 10,000  Test Test

Dinh tinh phét hién cdc khéng thé khang vi rut Dengue(IgG/IgM).

- Méu phém: Huyét thanh, huyét tuong, méu toan phén

- Vach IgG: Pé nhay tuong quan: 97.3%. D6 dic hiéu tuong quan: 99.3%

- Vach IgM: P nhay tuong quan: 96.9%, D¢ dic higu twrong quan: 98.9%

1. Viing cdng hop c6 mau do tia duge phi sin cdng hgpvang khang nguyén vo

R A dengue t4i t6 hop (cong hop dengue) va cong hop vang khéng thé kiém soét.

;"‘;‘: Shasly phis higr Eng s 1,000| Test |2. Mot mang nitrocellulose chita 2 vach két qué (vach G va vach M) va mdt vach
chimg (C). Vach G phi sin khéng thé dé phat hién khéng thé IgG khang vi rit

dengue, vach M pht sin khéng thé dé phat hién khéng thé IgM khéng vi rit dengue

va vach chimg C duoc phu sin khéng thé kiém soat.

- Khéng phan tmg chéo véi mAu pham HAV, HBV, HCV, HIV, H.pylori...

- Bao quan nhiét do thuong

Pat tiéu chudn san xufit ISO va tiéu chudn CE (Chiu Au).

Bénh vién Quan

2 t Chéu A
Dién Y Mién Ding L hau

-""-.‘-.’-
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Test nhanh phat hién khéng thé
NS1

1,000

Test

Test nhanh dé phét hién dinh tinh céc khang thé (1gG va IgM) ddi vdi vi rat Dengue
trong mau toan phén, huyét thanh hodc huyét trong.

Miu bénh phim: M4u toan phén, huyét tuong, huyét thanh

- B nhay: 94.3%

- Do dac hidu: 99.1%

- Bg chinh xdc: 98.3%

- CI: Khoang tin cdy 95%

- Poc két qua sau 10 phat

- Khéng phan img chéo véi: HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb,
HBcAb, Giang mai, HIV, HCV, H. Pylori, MONO, CMV, Rubella vd TOXO duong
tinh,

Han dung: =22 thang,.

Dat tiéu chuén san xudt ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Pong

Test

G7

23

Test nhanh chén dodn khéng thé vi
khudn H.Pylori

3,000

Test

Phat hién cdc khang thé IgG, IgA, 1gM khéng H. pylori

- MAu thir: mé4u toan phan, huyét thanh, huyét tuong.

- B¢ nhay twong quan: 86,7%; B¢ dac hiéu tuong quan: 91%

Khay thir bao gdm:

1. viing cong hgp cé mau do tia duge phi sin khang nguyén H. pylori bao gbm cong
hop vang Cag-A (cong hop H. pylori) va cong hop vang khéng thé kiém soat.

2, m{t mang nitrocellulose chira mét vach két qua (vach T) va mjt vach chimg
(vach C). Vach T duge phi sin khang nguyén H. pylori khéng céng hop va vach C
duge phi sin khéng thé kiém sodt.

- Béo quén & nhiét do thuomg

Dat tiéu chudn san xudt ISO va tiéu chudn CE (Chau Au).

Bénh vién Quén
Din Y Mién Bang

Test

Chiu A

24

Test nhanh chin dodn khang thé vi
khuén H.Pylori

2,000

Test

Test nhanh dé phét hién dinh tinh khéng thé khang Helicobacter pylori (H.pylori)
trong m4u toan phan, huyét thanh hodc huyét trong

Mdu bénh phim: méu toan phén, huyét thanh hogc huyét tuong - Do nhay: 96.8%
- b§ ddc hiéu: 93.0%

- B chinh xdc: 94.6%

- CI: Khoang tin céy 95%

- Doc két qua sau 10 phat

- Khong phan ttng chéo véi:Viém gan A, B, C, E, HIV va Giang mai.

Dat tiéu chuén san xudt ISO.

Bénh vién Quin
Din Y Mién Pong

Test

G7
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Test nhanh phét hién khang thé Lao

1,000

Test

Pinh tinh phét hién khang thé IgG/1gM khang Lao trong huyét twong .huyét thanh
hodic trong méu toan phin cia ngudi, Gitp chan doan nhiém tring Lao..
Mau bénh phim: Huyét trong/Huyét thanh/mau toan phin.

Qui céch test thir: (Ngang : 0.42cm, chiéu dai: 6cm, d§ day: 0.15cm)

- D§ nhay = 97%.

- D6 dic hiéu > 97%.

- B4 chinh xdc = 97%.

- Ngudng phét hién: 3501U/ml

- D§ 1ap lai: 100%

- B6 6n dinh: 100%

Bao quéan nhiét do: 8-30 4§ C.

Han ding: =24 thing.

Pat tiéu chuén san xuft ISO.

Bénh vién Quéan
Dan Y Mién Péng

Test

Viét Nam

26

Test nhanh phét hién khéng thé Lao

1,000

Test

Khay thir xét nghiém phét hién dinh tinh khéng thé 1gG/IgM trong huyét tuong,
huyét thanh hofic trong méu todn phén clia ngudi, gitp chin dodn nhiém tring Lao.
- MAu bénh phim: Huyét tuong, huyét thanh

- B nhay: 98.09%

- B dac hidu: 99.51%

- D§ chinh xéc: 99.03%

- Xét nghiém mi&n dich kep hai vi trf, pha rén, dinh tinh d& phét hién cdc khéng thé
chéng lao trong cdc miu huyét thanh hodic huyét tuong.

- Mang dugc ph trude bing khang nguyén tai td hop TB trén viing vach thir
nghiém,.

- Bao quéan dudi dang déng goi trong tii kin & nhiét d§ 2°C~30°C va do &m twong
déi trong khoang 40%-60%.

Han ding: >24 thang.

Pat tiéu chudn san xuét ISO.

Bénh vién Quin
Dén Y Mién Déng

Test

Chéu A

27

Test nhanh chén doén khéng thé
HIV

500

Test

Phat hién st c6 mat cia céc khéng thé khang HIV-1 va HIV-2 trong méu toan
phén, huyét thanh hodic huyét tirong ngudi

- Méu phim: Huyét thanh, huyét twong, méu toan phén

- D6 nhay: 99.59%, D dic higu: 99.87%

- Thanh phn Kit thi: Cong hop vang HIV-Ag téi t6 hop.

- Vach két qua Anti-human IgG-Fe Mcab.

- Nim trong khuyén céo xét nghiém chén doén HIV qudc gia bd sung 2020 cia vién
VSDTTW

- Bao quan & nhiét d§ thudmg

Dat tiéu chudn san xuét ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Test

Chéu A

M oom® i i
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Test chudn doén khéng thé viém
gan E

1,000

Test

Xét nghiém khdng thé IgM virus viém gan E 13 xét nghiém mién dich dinh tinh dua
trén dai mang dé phat hién khéng thé IgM HEV trong méu toan phin/huyét
thanh/huyét tirong ;

Xét nghiém nay chira khing thé IgM khéng ngudi ciia chudt 1am thudc thir bit giir,
khang nguyén HEV 1am thudc thir phat hién. Mgt khang thé IgG khéng dé ctia chudt
duge sit dung trong hé théng dong kiém soat;

D nhay: 95,71% , B§ ddc hidu : 98,42%

Xét nghi¢m khéng thé IgM ciia virus viém gan E khéng cho thdy phan img chéo déi
voi che miu dwong tinh véi khang thé RSV, khang thé Adeno, HBsAg, khang thé
giang mai, khang thé H.Pylori va khang thé HCV.

Dat tiéu chufin san xuft 1SO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Dong

Test

Chéu A

29

Test chuén dodn khéng thé viém
gan E

1,000

Test

Dinh tinh phét hién khang thé [gM khéng HEV

- Mau thir: huyét thanh, huyét twong.

- B6 nhay tuong quan: 98,1%; B¢ dic hiéu tuong quan: 99,2%

Khay thir bao gom:

1. viing cng hop ¢6 mau dé tia duge phi sin cong hop vang khang nguyén HEV
(cong hop HEV) vi mét cong hop khéng thé kidm soat.

2. mdt méang nitrocellulose chira mét vach két qua (vach T) va mot vach chimg
(vach C). Vach T duge phu sin khéng thé don dong khang IgM-ngudi va vach C
duge phu siin khéng thé kiém sodt

- Kit thir bdo quan nhiét 46 thutmg

at tiéu chudn san xudt ISO va tiéu chuin CE (Chéu Au).

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Test

Chéu A

30

Test nhanh xét nghiém dinh tinh 5
chét géy nghién
MOP/Codein/Heroin (6-
MAM)/AMP/THC trong nudc tiéu

8,000

Test

Xét nghiém séc ky mién dich dinh tinh phét hién sy c6 mit clia céc chét gay
nghién/chét chuyén héa c6 trong nude tidu khi ndng do vuot ngudng déi véi:
Amphetamine (Ma tiy tong

hop): 1.000ng/ml; Marijuana (Cén sa - Bd da): 50ng/ml; Morphine (Nhém thuéc
phién): 300ng/ml; Codeine (Nh6ém

thude phién): 300ng/mi; Heroin (6- Monoacetylmorphine — Nhém thuéc phién):
10ng/ml.

D nhay : 99.8%

D6 dic hiéu: 99.6%

D§ chinh xdc : > 99,7%

b6 lap lai: 100%

D6 6n dinh: 100%

- Két qua doc trong 1-5 pht, khéng doc két qué sau 10 phit.

- Béo quén nhiét d6 8-30 d6 C

Han diing: =24 thing.

Dat tiéu chuin san xudt ISO,

Bénh vién Quén
Dan Y Mién DPong

Test

Viét Nam
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Test nhanh xét nghiém dinh tinh 3
chét géy nghign
MOP/Codein/Heroin (6-
MAM)/AMP/THC trong nudc tiéu

8.000

Test

Test nhanh xét nghiém dinh tinh. dong théi 5 chit géy nghién MOP/Codein/Heroin
(6-MAM)YAMP/THC trong nudc tiéu

Néng d6 ngudng phat hién MOP 14 300 ng/mL: Codein I 300 ng/mL: Heroin (6-
MAM) 12 10 ng/mL; AMP 1a 1000ng/ml ; THC 14 50 ng/ml

-4 lip lai = 75% chinh x4c & mire + 25% cut-off ;100% chinh xdc & mite 4m tinh
va £ 50% cut-off

D chinh xdc : MOP > 95%; AMP = 98%; THC = 98%; Heroin > 98%; Codeine =
95% so véi GC/MS (she ky khi/khdi phd)

-T¥ trong mAu nude tiéu & cée mirc ndng df cao, thip, binh thudng (1.005-1.045)
khéng cé anh hurong dén két qua cua test.

- D6 pH clia miu nude tiéu tir 5-9 khéng lam thay doi két qua cua test.

- Khong phan img chéo véi céc co chit Acetylsalicylic acid; Tetracycline

- C6 thé do mét 46 quang trén méy phén tich

- Thivi gian doc két qua sau § phat nhung khdng qué 10 phut.

- Déng goi riéng timg test, chat lugng, quy cich 25 test/hdp.

- Nhiét do bao quan 2-30 d6 C

Pat tiéu chudn san xudit ISO va tiéu chudn CE (Chau Au).

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Test

G7

32

Test nhanh xét nghiém dinh tinh 5
chit gy nghién
MOP/Codein/Heroin (6-
MAM)/AMP/THC trong nude tiéu

4,000

Test

Khay thir xét nghiém mién djch sdc ky dong bén dé phat hién dinh tinh nhicu loai
ma tuy
- Méu phém: Nudc tiéu
- Ngutmg phat hién: AMP: 500 ng/mL, COD: 300ng/mL, HER: 10 ng/mL, MOP:
300ng/mL, THC: 50 ng/mL,
- Céc thong sb ky thudt:
+ Dg nhay: 100%
+ D6 dac hidu: 100%
+ Pd chinh xac: AMP: 99.925%; COD: 99.9%; THC: 99.92%; MOP: 99.93%; 6-
MAM (Heroin): 99.99%
- Khéng phan (mg chéo véi cac hop chét & néng d6 100pg/ml: Acetophenetidin , N-
Acetylprocainamide, Acetylsalicylic acid...
- D6 pH clia miu murdc tiéu tir 4 - 9 khong lam thay déi két qua.,
- Thoi gian doc két qua: Trong 5 phit
- Bao quan nhiét d6: 2°C~30°C
Han diing: >24 théng.
Pat tiéu chudn sén xuét 1SO.

Bénh vién Quén
Déan Y Mién Déng

Test

Chéu A

| TR =T PN

33

Test nhanh xét nghiém dinh tinh
Codein trong nuéc tiéu

500

Test

Test nhanh xét nghiém dinh tinh Codein trong nude tiéu

Nbng d6 ngudng phét hién Codein 12 300 ng/mL;

D& nhay, do diic hiéu, do chinh x4c trong dong GC/MS > 95%

D nhay >99% chinh xdc & mic 50% trén va 50% dudi ngudmg.

-Ty trong méu nuée tiu & cac mirc ndng 49 cao, thip, binh thudmg (1.005-1.045)
khéng c6 anh huong dén két qua cla test.

- D6 pH ciia mu nude tidu tir 5-9 khong 1am thay dbi két qua cua test.

- Khong phan {mg chéo véi cdc co chit Acetylsalicylic acid; Tetracycline; Bilirubin
- Théi gian doc két qua sau 5 phit nhung khéng qué 10 phit.

- Pong goi riéng timg test.

- Nhiét d6 bao quan 2-30 d6 C

Dat tidu chufin sén xudt 1SO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Dang

Test

G7
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Khay thir xét nghiém dinh tinh Codein trong nuéc tiéu
- Nong d§ ngudng phit hién Codein 14 300 ng/mL;
- B§ nhay: 100%
- D6 die higu: 100%
- B chinh xde: COD: 99.9%;
-Ty trong mau nurde tiéu & cée mirc ndng dd cao, thip, binh thuéng (1.002-1.040)

34 |Testnhanh xét nghiém dinh tinh sool Test [KROngco 4nh hutng dén: Akét qué cila test. ‘ L Bénh vién Quin _ Chau A

Codein trong nude tiéu - B pH cua mau nuéce tiéu tir 4-9 khong 1am thay déi két qua cua test. Dén Y Mién Déng
- Khéng phan tmg chéo véi cc co chit Acetylsalicylic acid; Tetracycline; Bilirubin,
Acetophenetidin , N-Acetylprocainamid....
- Thari gian doc két qua sau 5 phut nhumg khong qué 10 phit.
- Péng goi riéng timg test.
- Nhiét d6 bao quan 2-30 d6 C
Dat tiéu chudn sin xudt [SO.
Phat hién morphin-heroin trén mau nirde tiéu.
Dang dipstick, thyc hién trén miu nuée tidu twoi.
. |Test nhanh chit géy nghién Heroin - Ngudng phat hién 300 ng/ml Bénh vién Quén
35 : 1,000 Test s R Sy Test G7
~Morphin D6 chinh xédc twong ddng véi kit thuong mai khic > 99.9% Dén Y Mién Déng

B nhay >99% chinh xdc & mic 50% trén va 50% dudi ciia ndng d6 ngudng.
Dat tiéu chudn san xuét ISO va tiéu chudn CE (Chau Au).
Xét nghiém Heroin (Nudc tiéu) 14 xét nghiém mién dich séc ky dong chay bén dé
phét hién dinh tinh 6-Monoacetylmorphine trong nudc tiéu & ndng dé nguémg 1 10
ng/mL.
Bé nhay >99.9%
D6 dic hiéu >99.9%
B¢ chinh x4c =99.9%
D lap lai : 100 %
Db én dinh : 100%

36 |Test nhanh chat giy nghién Hercin 500f  Test g;;nﬁ;ﬂci; Eggcktélf :uizi‘;ﬁ:. Weedrh bR (LR et Il?ﬁinl‘;";;rél?;g; " Test Chau A
D§ pH ciia mu nuée tiéu tir 5-9 khang lam thay ddi két qua cua test .
Vi 105 Céc hop chét khéng cho thdy phan img chéo khi duge thir nghiém véi
bang xét nghi¢m sang loc nhiéu loai thubc & ndng d§ 100 pg/mL
Théi gian doc két qua 3- 5 phiit nhung khéng doc sau 10 phiit
Quy cdch 50 test/hdp
Nhiét d§ bao quan 4-30 d6 C
Han diing: >24 théang,
Dat tiéu chun san xudt ISO va tiéu chuén CE (Chau Au).
Thir nghi¢m MOP Morphine 12 mjt xét nghiém mién djch sic ky dong chay dé phat

, hién dinh tinh Morphine trong nudc tiéu . . .
37 ﬁ::ifh chilt géy nghién 500| Test [P6nhay : 100% ; D dac hiéu: >99.9% : D chinh xéc : >99.9% ;ﬁi“';,‘:fi‘éf;zzg Test Chau A

Bo lap lai 100% , D6 dn dinh 100%

Dat tiéu chuin san xuft 1SO.
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Test xét nghiém nhanh
Amphetamin trong nurde tiéu

500

Test

Khay thir xét nghiém phat hién amphetamin trén mau nudc tiéu.
- Dang dipstick, thye hién trén miu nude tidu tuoi.

- Bd nhay 100%

- D dic hidu 100%

- BG4 chinh xdc 100%

- Ngudng phat hién 1000 ng/ml

- Khéng bj can trd bai hon 90 loai tdc nhén bao gf‘)m: thudc va hop chit duge ly, cic
chéit ndi sinh va protein, khéng sinh, thudc khéng vigm,...

- Khéng bj anh huéng bai trong luegng riéng va pH cia nude tiéu.
- Giiai thich két qua kiém tra trong vong 5 phut.

Dat tiéu chudn san xuft 1SO.

Bénh vién Quan
Dén Y Mién Dong

Test

Chau Au

39

Test xét nghiém nhanh
Amphetamin trong nudc tiéu

500

Test

Thir nghiém AMP Amphetamine |& mot xét nghiém mién dich sac ky dong chay dé
phét hién dinh tinh Amphetamine trong nudc tiéu.

D nhay :100% ; D) dac hiéu: >99.9% ; D chinh xdc : >99.9%

D6 lap lai 100% , Bd 6n dinh 100%

Dat tiéu chuén san xuét 1SO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Test

Chéu A

40

Test xét nghiém nhanh cén sa
trong nuéc tiéu

500

Test

Khay thir xét nghiém phat hién chat gdy nghién THC trén mau nudc tiéu.
- Dang dipstick, thyc hién trén mAu nude tiéu tuoi,

- D6 nhay: 100%

- B§ dac higu: 100%

- D chinh xdc: 100%

- Ngudng phét hién 1000 ng/ml

- Khong bi can tr& béi hon 90 logi tdc nhén bao gdm: thude va hgp chit dugc 1y, cdc
chéit ndi sinh va protein, khang sinh, thuéc khéng viém,...

- Khong bj anh hudng béi trong lugng riéng va pH cla nude tiéu.

- Giai thich két qua kiém tra trong vong 5 phut

Pat tiéu chuén san xudt 1S0.

Bénh vién Quan
Dén Y Mién Péng

Test

Chéu Au

AN

41

Test xét nghiém nhanh cén sa
trong nude tiéu

500

Test

Thir nghiém THC Marijuana 12 mgt xét nghiém mién dich sic ky dong chay dé phat
hién dinh tinh Marijuana trong mude tiéu.

D6 nhay : 100% ; D9 ddc hidu: >99.9% ; B chinh xac : >989.9%

Do lap lai 100% , D6 én dinh 100%

Dat tiéu chuén sén xuét ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién DPéng

Test

Chéu A

42

Test thir phat hién méu 4n trong
phéan ngudi

1,000

Test

Dinh tinh phét hién mau 4n trong miu phén cia ngudi.

- MAu thir phin ngudi

- Ngudng phét hi¢n 25ng/ml

- D6 nhay trong quan: 95.8%; D§ dic hidu tuong quan: 98.9%

Khay thir bao gdm:

1. viing céng hop c6 méau dé tia duge phu sin cong hop vang khang thé don dong
khang hHb (edng hgp khing hHb).

2. mdt mang nitrocellulose chita mdt vach két qua (vach T) vi mdt vach chimg
(vach C). Vach T duec phi sin mét loai khéng thé don dong khéc khéng hHb va
vach C duge phu sin khéng thé kiém soét.

- Bao quan ¢ nhiét do thudng

Pat tiéu chuén san xudt ISO va tiéu chudn FDA (Cyc quén 1y Thyc phdm v Duge
phim Hoa Ky).

Bénh vién Quén
Din Y Mién Dong

Test

Chau A
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Khay thr xét nghiém nhanh FOB (phén) 14 mét xét nghiém mién djch sic ky nhanh
dé phdt hién dinh tinh méu dn trong phin & ngudi.
Mdu bénh pham: Phan

T : - D§ nhay: 95% A ; i

43 :;;Lt:;u‘;?m oy o fopromg 1,000 Test |-Do dic hidu: 99.5% @i“';‘gﬁ%{?;g‘;g Test G7
- B§ chinh xdc: 98.6%
- CI: Khoang tin cay 95%
- Doc két qua sau 10 phat
Dat tiéu chuén sén xuét ISO,
Dinh tinh phét hién dong thoi va phan biét khéng nguyén cdc chung virus gy bénhs
6t rét Malaria dang Pf/Py
- Miu thir, méu toan phin
-Phat hién Pf: D6 nhay: 92.4%; D§ dac hidu: 98.8%
- Phit hién Pv: D§ nhay: 90.5%; D dic hiéu: 98.7%
Khay thir bao gbm:
1) Viing cong hop duge phit sdn cong hop khang thé chudt khéng Pv-LDH (cdng

Khay thir xét nghiém diah tinh hop PV-LI?H-féng) va cing hop khdng thé chuft khéng pHRP-II (cong hop pHRP- Bénh vién Quin _

44 Khéing niguyén Malaria PEPY 100|  Test  |II-ving) va mit chng ho’p khéng thé kiém soat-vang, Dén Y Mién Déng Test Chéu A
2) Mang nitrocellulose gdm hai vach két qua (vach Pv, Pf) va mét vach chimg (vach
C). Vach két qua Pv ph siin khémg thé diic hi¢u khéng Pv-LDH dé phat hién khéng
nguyén Pv, vach két qua Pf phu sin khéng thé dic higu khéng pHRP-II dé phat hién
nhi€m Pf va vach chimg C phu sin khéng thé kiém soét- Khong phan tmg chéo véi
méu phim Dengue, HBsAg, HCV, HAV, HIV, Syphilis, TB, H.pylori...
- Bao quan nhiét d6 thudmg
Dat tiéu chuén san xuét ISO va tiéu chuén FDA (Cuc quéan Iy Thyc phim va Duge
phém Hoa K.
MOi trudmg chuyén biét dang gel chira trong g;léng ctia mot bang nhya, ding dé phat
hién nhanh vi khuan H.pylori ¢6 trong bénh phém hodc méi trudmg nudi cly
Béng nhira dugc lam bing PS, mau tréing trong, Bang nhya c6 kich thude bé mat
50x20mm. Chiéu cao cia bang nhira 15n:|m Ngay gifra bang nhua cé gjcng Vi

Test nhanh phat hién H. pylori duémg kinh 6mm va chiéu cao clia giéng 10mm. Bénh vién Quén e

4 béng phuong phap Urease test 20000 Tew - Két qua (+): trong giéng gel c6 mgu d6 canh sen trong vong 1 gity déi vé'1 bénh Déan Y Mién Bong e Wi i
phém ndi soi da day va trong vong 1 phit vi khudn trén méi trudng nudi chy
- Két qua (-): Trong giéng gel khong c6 sy d6i mau
Béo quan & nhiét d6 tir 2 dén 8 ds C.
Dat tiéu chuan san xuit ISO.
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Card phén tmg chéo 8 giéng

1,200

Card

The & gieng (1 test) dugce sir dung dé xéc dinh nhém mau ABO va Rh(D), kiém tra
tinh tuong thich, kiém tra do chéo véi enzyme va nghi¢m phap Cooms vé kiém tra
tur chimg véi enzyme va nghiém phap Cooms.

M&i test xét nghiém gbm 8 giéng c6 thanh phin nhu sau:

- Giéng 1- Giéng A (ABO1): Anti-A dong don tinh

- Giéng 2- Giéng B (ABO2): Anti-B dong don tinh

- Giéng 3- Giéng DVI+{RH1): Anti-D dong don tinh (khéng thé IgG va IgM cua
ngur;n)

- Giéng 4- Giéng Ctl.: kiém chuin &m tinh

- Giéng 5,6- Giéng N: gel trung tinh (cho kiém tra do chéo véi enzyme va kiém tra
ty chimg vdi enzyme)

- Giéng 7,8- AHG: Polyspecific coombs

D6 nhay: Anti A 100%, Anti B 100%, Anti D 98.55%

Dat tiéu chué.n san xufit ISO.

Bénh vién Quén
Déan Y Mién Dong

Card

Chéu A

47

Card 8 giéng xdc dinh nhém méu
ABO /Rh phuong phép huyét
thanh méu

300

Card

Card 8 giéng gel x4c dinh nhém méu ABO / Rh bing huyét thanh méu.

M&i Card 2 test xét nghiém nhoém mau. Mdi test xét nghiém 4 giéng. 4 giéng ddu cb
thanh phén nhu sau:

Giéng 1 : monoclonal Anti-A (BIRMA-1 clone),

Giéng 2: monoclonal Anti-B (LB 2 clone),

Giéng 3: monoclonal Anti-D( 1gG & ngudi va IgM antibodies, RUM 1 clone, MS-
26 clone),

Giéng 4: Ctl. microtube:

Do nhay Anti A 100%, Anti B 100%, Anti D 98,55%

Hop/50 card (card/2 test)

Dat tiéu chuén san xudt ISO.

Bénh vién Quén
Déan Y Mién Péong

Card

48

Dung dich bao quén hong cdu

Chai

Dung dich pha loang héng céu chita dung dich dém 6 cubmg dé ion thip
Pat tiéu chudn san xudt 1SO.

Bénh vién Quén
Dan Y Mién Péong

Chai

49

Thé dinh nhém mau dau giudmg
ABO gén sin huyét thanh mu

1,500

Test

Thé dinh nhém méu dau givong trurde truyén méu

Thanh phin:

- Anti-A (dong A003),

- Anti-B (dong B005),

- Chét én dinh: < 0.1% NaN3,

- Anti-D (dong BS226)

D6 nhay: Anti A: 100%; Anti B: 100%; Anti D: 99%

D dic hidu: Anti A: 100%; Anti B: 100%; Anti D: 100%
Chét bao quan: Sodium azide < 1,0mg/ml trong test xét nghiém
Nhiét d6 bao quan: 2-25°C

Pat tiéu chudn san xut ISO va tiéu chudn CE (Chéu Au).

Bénh vién Quan
Dén Y Mién Déng

Test

50

Héa chét dinh nhém mau A

50

1. Cong dung; thubc thir dinh nhém méu A trong xét nghiém Slide va Tube.

2. Thanh phin: chira khang thé don dong IgM dic higu véi khéng nguyén A trén
héng ciu

3. Pic tinh hidu suét: Tinh ddc hidu: Khéng nguyén A 100% dbi véi A1 A2

4. Nhiét d6 bao quan: 2-8 d§ C

5. D6 bén sau khi mé nép: 2-8 do C trong 24 théng néu khong bj tap nhiém.

Dat tiéu chuéin san xuét ISO.

Bénh vién Quén
Dén Y Mién Déng

Lo

Chéu Au
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1 2 L 5 6 7 8
1. Céng dung thudc thir djnh nhém mau B trong xét nghi¢m Slide va Tube.
2, Thanh phén: chira khang thé don dong IgM dic hiéu véi khdng nguyén B trén
hﬁng clu
. - . 3. Dac tinh higu suat: Tinh djc higu: Khéng nguyén B 100%, phan {mg am tinh véi | Bénh vién Quan o
31 |Hda chat dinh nhom méu B 50 Lo Kiidng tiguyén B t8p nhifin g Dén Y Mién Pong Lo Chéu Au
4. Nhiét 46 bao quan: 2-8 dé C
5. B bén sau khi m&s nap 2-8 dd C trong 24 thang néu khéng bj tap nhim.
Dat tiéu chuén san xudt ISO.
1. Cong dung: thudc thir nhém méu phu Rh trong xét nghiém Slide va Tube
2. Phuong phap do: phan (mg ngung két Antigen va Antibodies
3. Thanh phéan: dung dich chira monoclonal Antibodies IgM + IgG mién dich
. . . ] 4. Dang sit dung: chét lon Bénh vién Quén I
52 |Héa chét dinh nhém mau D ol Lo 5 eis ; 08 b i 2 8%‘16 o Dén Y Mk Dong| 9 Chau Au
6. Han sir dung: =24 théng
7.D0 bén sau khi mé nip: 2-8 49 C trong 24 théng
Dat tiéu chuén san xudt ISO.
1. Cong dung: thude thir da diic hiéu cho xét nghiém AHG (Coombs) truc tidp va
gidn tiép
7. Thanh phéin: Antibodies phat hién cac IgG va C3d & ngudi
P . 8. Dang sit dung: chét long Bénh vién Quén N
53 |Hda chat dinh nhém mau AHG 5 Lo 9. Nhigt d6 bio quin: 2-8 do C Dén Y Midn Péng Lo Chéu Au
10. Han st dung: =24 thing
11. D4 bén sau khi mé nép: 2-8 46 C trong 24 thang
Dat tiéu chudn san xudt ISO.
1. Dung cy chira méu m4u ding cho méy xét nghiém ling méu IRIA, LENA,
THERMA, ERILINE. Do tbc 6 méu ling bing tia héng ngoai cho két qua trong
vong 24 gidr. o 5
g o . 2. Thanh phén: nhuya polypropylene, ndp bao vé: ngan nhiém khuén, chit chéng | Bénh vién Quan . .
54 |Ong do te db ling mau 2| Thing |0 ey Cit:ratcBBNa polyprop g & Din Y Mitn Dong| TR0 Chau Au

3. Béo quén 4-25°C. On dinh dén ngéy hét han. Khong duge lam dong, khong duge
¢ duéi 4nh néng tryc tiép. Khéng durgc dé éng m& dudi dnh sang.
Pat tiéu chuén san xuft ISO.

Tong cong: 54 p_lfi;/
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