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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
Sé: 3336 /IQD-BYT Ha N¢i, ngay 08thang 7 nam 2021
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh sach cac don vi danh gia chat hrong
sinh pham chan doan/trang thiét bi y té chan doan in vitro
xét nghiém vi rat SARS-CoV-2

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chire ciia BO Y té;

Can cir Quyét dinh sé 447/QD-TTg ngay 01 thang 4 nam 2020 cia Thi
twomg Chinh phii vé viéc céng bé dich COVID-19;

Can cuw chuc nang nhiém vu, co so vat chat va nhén lyc ciia cdc don vi
danh gia chat lwong sinh pham chan dodn/trang thiét bi y tée chan doan in vi tro
xét nghiém Vi rut SARS-CoV-2;

Can cir dién bién phirc tap ciia dich COVID-19;
Theo dé nghi ciia Vu trieong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh sach 05 don vi danh gia
chat luong sinh pham chan doan/trang thiét bi y té chan doan in vitro xét nghiém
vi rat SARS-CoV-2:

1. Vién Vé sinh dich té Trung wong.

2. Vién Pasteur Thanh phd Ho Chi Minh.

3. Vién Pasteur Nha Trang.

4. Vién V& sinh dich t& Tay Nguyén

5. Vién Kiém dinh Qudc gia Vic xin va Sinh pham y té.

Piéu 2. Cac don vi duoc néu tai Pidu 1 c6 nhiém vu danh gia chat luong
sinh phadm chan doan/trang thiét bi y t& chan doan in vitro xét nghiém vi rat SARS-
CoV-2 theo quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Quyét dinh nay va bao cdo
két qua thyc hién vé Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€) 06 thang/lan
hodc khi c6 san pham danh gia khong dat chat luong.



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

Piéu 4. Cac 6ng, ba: Chanh Van phong Bo, Chanh Thanh tra B, Vu
truong, Cuc trudng, Téng cuc trudng thuoc Bo Y té, Vién truong cac don vi néu
tai Diéu 1 va cac c4 nhan, to churc co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG
- Nhu Diéu 4, e i

- B truong Bo Y té (dé ble);,
- Cac D/c Thu truéng B Y te;

- Céac Vu/Cyc, Van phong, Thanh tra B0 Y té (dé t/h1en :
- Website ctia BO Y té;

- Luu: VT, TB-CT (4 ban).




BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

PHU LUC
TIEU CHI KIEM TRA/PANH GIA CHAT LUQNG
SINH PHAM CHAN POAN/TRANG THIET BI Y TE CHAN POAN IN VITRO
XET NGHIEM VI RUT SARS-COV-2

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé6 3336 /OP-BYT ngay08/7/2021 ciia Bé trucng Bé Y té)

I. Nguyén tic kiém tra/danh gia

Sinh pham chan doan/Trang thiét bi y t& chan doan in vitro xét nghiém vi
rit SARS-CoV-2 dugc kiém tra/danh gia chat lugng theo tiéu chuan ctia san pham
do chu s& hitu san pham ap dung trong d6 t6i thiéu phai danh gia trén cac chi tiéu
Sau.

- Gi6i han phat hién d6i voi san pham xét nghiém dinh tinh vat liéu di
truyén/khang nguyén cia vi rit SARS-CoV-2 hodc giéi han dinh luong dbi véi
san phém dinh luong.

- Bg nhay

- D6 dac hiéu

- D6 chinh x4c.

Truong hop tiéu chuan san pham xét nghiém dinh tinh c6 chi tiéu gidi han
phat hién thi co s& danh gia phai thuc hién danh gié chi ti€u nay.

I1. Quy dinh danh gia cac chi tiéu
1. Xac dinh giéi han phat hién (LoD)/gi6éi han dinh luwgng (LoQ)
1.1. Xac dinh nguong phat hién

- Xay dung dudng chuan tuong quan va nong do cua chat chuan & 5 diém
noéng do pha loang

- Tir chat chudn ndng do cao: pha loang ra thanh nhiéu néng do khac nhau.
Dinh lugng chit chuan dya vao duong chuan. Laplai 9 lan & mdi néng do dé tinh
do dé)ng déu, d6 6n dinh va d6 chinh xé4c caa chét chuan

- Thyc hién phan @ng vai cac nong do vira pha, mdi nong d6 duoc 1ap lai 3
lan ddng thoi chay cho thiét bi can kiém dinh va thiét bi theo chuan caa T6 chic
Y té thé gi6i dé tim khoang gigi han phat hién/giéi han dinh luong cua san pham.

- Mau chuén sir dung:

+ Vi san pham xét nghiém ARN vi rit SARS-CoV-2: mau nudi cay vi rut
cho viéc danh gia, thuc hién quy d6i sang don vi cia ARN.



+ Véi san pham xét nghiém khang nguyén vi rit SARS-CoV-2: diing chang
vi rat da duoc khang dinh (tinh theo TCID50).

+ V&i san pham xét nghiém khang thé khang vi rit SARS-CoV-2: Dung
mau di biét ndng do khang thé trung hoa.
1.2. Khang dinh ngwéng phat hién/nguéng dinh heong

Sau khi tim duoc khoang gii han phat hién, thuc hién lap lai 20 lan tai
nong do thap nhat ma phan tng van con cé thé phét hién duoc.
2. P nhay, do¢ dic hiéu

Thuyc hién trén cac mau 14m sang da dugc khéng dinh am tinh/duong tinh:

- Miu duong 14m sang: 30 mau.

+ V&i san pham xét nghiém vat liéu di truyén: c6 20 mau duong chira dich
xét nghiém c6 néng d6 1 1an, 2 lan LoD.

+ Véi san pham xét nghiém khang nguyén: c6 it nhat 10 mau duong 1am
sang co Ct>30.

- Mau am 1am sang (c6 thé c6 mau am that va mau duong véi mot sb tac
nhan khac da biét): 30 mau.

Thuec hién it nhat 1 mau chuan 4m (chtra chiing vi rit/khang thé tuong déng
vé cau tric do FDA/WHO cong bd c6 kha nang gay duong tinh gia va nhiing
chung luu hanh pho bién tai Viét Nam). Thuc hién ngay 3 1an, 13p lai 3 ngay.

3. D¢ chinh xéac:

- Thyc hién it nhat 1 mAu 4m tinh, 1 mAu dwong thap (2 hodc 3 1an ndng do
ngudng phat hién) va 1 mau duong cao (5 hodc 7 1an nong do ngudng phat hién)
va 01 méu nghi ngd (néu trong nhan dinh két qua c6 cho ra két qua nghi ngo).

- Panh gia do lap lai, do tai lap. VSi mdi tiéu chuan can co it nhat 60 dir
liéu.

I11. Quy trinh danh gia thwc hién

Can cir chi tiéu d4nh gid, cac don vi thyc hién dénh gid/kiém tra chat luong xay
dung cac quy trinh dénh gia ndi bo dé thuc hién viéc danh gia chat luong cac sinh
pham chan do&n/trang thiét bi y té chan doan in vitro xét nghiém vi rat SARS-CoV-2.
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