BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN PASTEUR Doc lap - Ty do - Hanh phic
THANH PHO HO CHi MINH
S6: 309/PAS-KHTH Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 03. thang 02 nam 2023

THU MOI BAO GIA

Cung cip sinh phim, vit tw tiéu hao cho hoat djng xét nghiém

Kinh gtri: Cac cong ty quan tam

Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh dang c6 ké hoach vé viéc mua sdm sinh pham,
vat tu ti€u hao phuc vu hoat dong xét nghiém;

Pé ¢ co s& xay dung ké hoach dy toan mua sim, Vién Pasteur Thanh phd Hd Chi

Minh moi c4c cong ty quan tdm tham gia bao gia ndi dung nhu sau:
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Hoéa chit xét
nghiém AST
(Aspartate
aminotransferase)

- Chuan héa theo IFCC
- Khoéng do: 5-700U/L
- Gidi han dudi: 5 U/L.
- B¢ 1ap lai: CV<=3.1%.

- B¢ tai lap/ Bg chinh xac trung gian:

CV<=2.4%.

- So sénh phuong phéap: R >=0.99.
- Chirng nhan CE

-D¢ 6n dinh trén may phan tich 84
ngay

500 xét nghiém

250

Hoa chat xét
nghiém ALT
(Alanine
Aminotransferase)

- Chuén héa theo IFCC

- Khoang do: 5-700U/L

- Gidi han dudi: 5 U/L.

- B¢ 1ap lai: CV<=9.3%.

- b§ tai 1ap: CV<=3.3%.

- So sénh phuong phéap: R >=0.99.
- Chirng nhan CE

- D6 6n dinh trén méy phan tich 84
ngay

500 xét nghiém

Hop

250

Hoéa cht xét
nghiém ALP
(ALKALINE
PHOSPHATASE

- Chuén héa theo IFCC

- Khoang do: 5-1200U/L
- Giéi han dudéi: 5 U/L.

- B 1ap lai: CV<=0.9%.

- B¢ tai 1ap/ B§ chinh xac trung gian:

CV<=2.4%.

- So sanh phuong phéap: R > 0.99,
- Ching nhéan CE

- P6 6n dinh trén may phan tich 56
ngay

200 xét nghiém

25
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Hoa chit xét
nghiém ALB ¢
(Albumin)

- Chuan héa theo mau tham chiéu cua
IRMM

= Khoang do: 30.4-912umol/L

- Gié6i han dudi: 30.4umol/L.

- bg lap lai: CV<=1.2%.

- B§ tai 1ap/ Po chinh xac trung gian:
CV<=1.5%.

- So sénh phuong phép: R > 0.99.

- Ching nhan CE

-D¢ 6n dinh trén may phan tich 84
ngay

300 xét nghiém

23

Hoa chit xét
nghi¢m
AMYLASE

- Khoang do: 3-1500U/L

- Gi6i han dud6i: 3U/L.

- Bg lap lai: CV<=1.2%.

- B4 tai 1ap/ DBo chinh xac trung gian:
CV<=2.4%.

- So sanh phuong phép: R > 0.99.

- Chimng nhan CE

- DB 6n dinh trén m4y phan tich 84
ngay

300 xét nghiém

211

Hoa chét xét
nghiém ASLO
(Antisteptolysin
0)

- Chuan héa theo mau chuan ndi bd

- Khoang do: 20-600U/mL

- Gidi han duéi: 20U/mL.

- bg 1ap lai: CV<=1.6%.

- B¢ tai 1ap/ B chinh x4c trung gian:
CV<=2.6%.

- So sanh phuong phéap: R > 0.99.

- Chimg nhén CE

-D¢ 6n dinh trén may phan tich 84
ngay

150 xét nghiém

75

Héa chat xét
nghiém BIL-D
(Bilirubin direct)

- Chuan héa theo theo phuong phap
Doumas

- Khoang do: 1.4-236 umol/L

- Gidi han duéi: 1.4umol/L.

- B¢ 1ap lai: CV<=4.4%.

- B tai 1ap/ P9 chinh xac trung gian:
CV<=10%.

- So sanh phuong phéap: R >=0.99.
- Chiing nhén CE

- D6 6n dinh trén may phan tich 42
ngay

350 xét nghiém

Hop

150

Hoa chét xét
nghiém BIL-T
(Bilirubin total)

- Chuén héa theo theo phuong phép
Doumas

- Khoang do: 2.5-650umol/L

- Gidi han duéi: 2.5umol/L.

- Do lap lai: CV<=2.9%.

- B¢ téi 1ap/ DY chinh x4c trung gian:
CV<=3.3%.

- So sanh phuong phép: R >= 0.99.

250 xét nghiém

150
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- Chimg nhén CE
= DJ On dinh trén mdy phan tich 42
ngay

Hoba chét xét
nghiém
Cholesterol

- Chuén héa theo theo phuong phap
Abell/Kendall

- Khoéng do: 0.1-20.7mmol/L

- Giéi han dudi: 0.1mmol/L.

- b9 1ap lai: CV<=1.10%.

- B4 tai 1ap/ B¢ chinh xac trung gian:
CV<=1.6%.

- So sanh phuong phép: R >=0.99.
- Chiing nhan CE

- B6 6n dinh trén mdy phan tich 28
ngay

400 xét nghiém

200

10

Hoéa chit xét
nghiém Calcium

- Chuan héa theo theo tai liéu tham
chiéu ctia SRM 956¢ level 2

- Khoédng do: 0.2-5.0 mmol/L

- Giédi han dudi: 0.2 mmol/L.

- B¢ 1ap lai: CV<=2.0%.

- D¢ tai lap/ B$ chinh xac trung gian:
CV<=2.5%.

- So sénh phuong phép: R >= 0.99.
- Chirng nhén CE

- D¢ 6n dinh trén méy phén tich 42
ngay

300 xét nghiém

45

11

Hoéa chat xét
nghiém
Fructosamine

- Chuan héa theo theo tiéu chun
Fructose polylysine

- Khoang do: 14-1000umol/L

- Gidi han dudi: 14umol/L.

- b6 1ap lai: CV<=1.0%.

- B¢ téi 1ap/ B chinh xac trung gian:
CV<=1.8%.

- So sanh phuong phép: R >= 0.99.
- Ching nhan CE

- P9 6n dinh trén may phan tich 56
ngay

150 xét nghiém

Hop

20

12

Hoa chét hiéu
chuén cho xét
nghiém

Fructosamine

Thanh phan phan tmg trong chit dong
kho:

Huyét thanh ngudi véi phu gia hoa
hoc va nguyén ligu ¢6 ngudn gbc sinh
hoc nhu d3 chi dinh.

Ngudn gdc céc chét sinh hoc thém
vao nhu sau:

Chét phan tich Ngudn géc
Fructosamine huyét thanh ngudi
Thanh phan khéng phan img:

Chét 6n dinh

3x1mL/hép

13

Chét chudn cho xét
nghiém

Thanh phan phan {mg trong chét dong
kho:

3x1mL/hop
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Fructosamine murc
binh thuong

Fructosamine trong huyét thanh
nguoi.

Thanh phan khéng phan (mg trong
chét dong kho:

Chat 4n dinh

Nong d6 cua céc thanh phan dic hiéu
cho timg 16. Gié tri dich chinh xéac
dugc biéu thi dudi dang vian ban dién
tur hodc trén t& gid tri dinh kém

14

Chét chuén cho xét
nghiém
Fructosamine murc
bénh ly

Thanh phan phan tmg trong chat déng
kho:

Fructosamine trong huyét thanh
nguoi.

Thanh phan khéng phan g trong
chét dong kho:

Chét 4n dinh

Nong d6 ctia cac thanh phan dic hiéu
cho tirng 16. Gia trj dich chinh xac
dugc biéu thi dudi dang véan ban dién
tir hodc trén t& gid tri dinh kém.

3x1mL/hop

15

Hoa chit xét
nghiém GGT
(Gamma glutamy]l
transferase)

- Chuén héa theo theo IFCC, v theo
Persijn va van der Slik

- Khoang do: 3-1200U/L

- Gidi han dudi: 3.0U/L.

- B¢ 1ap lai: CV<=10.9%.

- B¢ tai lap/ BJ chinh x4c trung gian:
CV<=3.7%.

- So sanh phuong phép: R >= 0.99.

- Chirg nhan CE

- D6 6n dinh trén méy phan tich 84
ngay

400
xét nghiém/hop

250

16

Hoéa chat xét
nghi¢m GLUC
(Glucose)

- Chuan héa theo theo ID/MS

- Khoang do: 0.11-41.6mmol/L

- Giéi han du6i: 0.1 1mmol/L.

- b lap lai: CV<=1.0%.

- B¢ tai 1ap/ B chinh xac trung gian:
CV<=1.3%.

- So sanh phuong phép: R >=0.99.

- Ching nhén CE

- P6 6n dinh trén may phan tich 56
ngay

800
xét nghiém/hdp

150

17

Hoa chit xét
nghiém HDL-C
(High Density
Lipoprotein
Cholesterol)

- Chuén hoa theo theo phuong phap
CDC

- Khoang do: 0.08-3.88mmol/L

- Giéi han dudi: 0.08mmol/L.

- Bg lap lai: CV<=1.8%.

- B¢ tai 1ap/ Do chinh x4c trung gian:
CV<=2.2%.

- So sanh phuong phép: R >= 0.99.

350
xét nghiém/hop

250
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- Ching nhén CE
< D% On dinh trén mdy phan tich 84
ngay

18

Hoba chétxét
nghiém HbAlc

150 xét nghiém/hop.

- Chuin héa theo theo phuong phap
IFCC

- Khoang do: 4.20-20.1%

- Gidi han dudi: 4.20%.

- Do lap lai: CV<=2.3%.

- b6 tai 1ap/ B§ chinh xac trung gian:
CV<=2.6%.

- Ching nhén CE

- D6 6n dinh trén may phan tich 28
ngay

150
xét nghiém/hdp

125

Dung dich ly huyet
dé chuin bj mau
dinh lugng
HbAIC

Phuong phap xét nghi¢m: Thuoc thar
ly huy€t duoc str dung dé tién pha
lodng mAu mau toan phan (img dung
méu toan phan) va pha loang miu
chuén (img dung

méu toan phan va tmg dung ly
huyét).

3x2mL/hop

35

20

Hoa chét hiéu
chuén cho xét
nghiém dinh luong
HbAIC

Cfas HbAlc 1a mau chuan déng kho
14y tir méau ciru ly huyét. Méu ciru ly
huyét véi phu gia héa hoc va nguyén
liu c6 ngudn goc sinh hoc nhu di chi
dinh. Nguf)n gdc céc chat sinh hoc
thém vao nhu sau: Chét phan tich
Ngudn gbc, Hemoglobin Méu ciru,
HbAlc Mau ngum

S1mL/hop

50

21

Chét chuin cho xét
nghiém HbAlc
muc binh thuong

Mau nguoi ly huyét

Nong do diéu chinh cua c4c thanh
phan mAu chimg thudng & murc binh
thuong hay ¢ ngudng binh
thudng/bénh ly

4x1mL/hop

50

22

Chat chudn cho xét
nghiém HbAlc
mucbénh ly

Méu ngudi ly huyét, HbAlc glycosyl
héa in vitro

N6ng d6 diéu chinh cta cc thanh
phan miu chimg thudng & ngudng
bénh ly.

4x1mL/hop

50

23

Hoa chét xét
nghi¢m Iron
(Sat huyét thanh)

- Chuan hoéa theo theo SRM937

- Khoang do: 0.9-179umol/L.

- Gi¢i han duéi: 0.9umol/L.

- b§ 1ap lai: CV<=1.3%.

- D¢ téi 14p/ DB chinh xac trung gian:
CV<=1.8%.

- So sanh phuong phéap: R >= 0.99.

- Chirng nhan CE

- D% 6n dinh trén may phan tich 42
ngay

200
xét nghiém/hdp

Hop

25
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24

Hoéa chét xét
nghiém LDL-C
(Low Density.
Lipoprotein
Cholesterol)

- Chuén héa theo theo phuong phéap
dinh lugng beta

- Khoéang do: 0.1-14.2mmol/L

- Gibi han dudi: 0.1mmol/L.

- bg 1ap lai: CV<=2.0%.

- B¢ tai 1ap/ Bo chinh x4c trung gian:
CV<=2.5%.

- So sénh phuong phap: R >=0.99.
- Chimg nhén CE

-D¢ bn dinh trén may phén tich 84
ngay

200
xét nghiém/hop

325

25

Hoéa chit xét
nghiém MG
(Magnesium)

- Chuan héa theo theo phuong phéap
quang phé hép thu nguyén tir

- Khoang do: 0.1-2.0mmol/L

- Giéi han dudi: 0.1mmol/L.

- b4 lap lai: CV<=1.1%.

- B§ tai 1ap/ B chinh xéc trung gian:
CV<=1.3%.

- So sanh phuong phap: R >=0.99.
- Chiing nhan CE

- B§ bn dinh trén may phan tich 84
ngay

250
xét nghiém/hp

12

26

Hoéa chit xét
nghiém PHOS
(Phospho)

- Chuan héa theo theo chuan tham
chiéu so cdp NERL

- Khoang do: 0.1-6.46mmol/L.

- Gi6i han dudi: 0.1mmol/L.

- bg 14p lai: CV<=0.7%.

- Bg tai 1ap/ B chinh x4c trung gian:
CV<=1.4%.

- So sanh phuong phép: R >= 0.99.
- Chirng nhén CE

- b6 6n dinh trén may phan tich 84
ngay

250
xét nghiém/hop

12

27

Hoéa chit xét
nghiém RF
(Rheumatoid
Factor)

- Chuan héa theo theo chuan ctia
WHO s6 64/2

- Khoang do: 10-130U/L

- Gi6i han dudi:10U/L.

- b lap lai: CV< = 1.6%.

- B¢ tai 1ap/ Bo chinh x4c trung gian:
CV<=1.8%.

- So sanh phuong phap: R >= 0.99.

- Chirng nhian CED§ 6n dinh trén may
phén tich 56 ngay

100
xét nghiém/hop

85

28

Héa chét hiéu
chuan cho xét
nghi¢m RF

Thanh phan phan tmg:

RF trong huyét thanh ngudi

Thanh phan khéng phén tng:

Pém HEPES, albumin huyét thanh
bo, natri chloride, cht bao quan

5x1mL/hdp

10
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Thanh phan phan tmg;
Huyét thanh nguoi véi phuy gia hoa
hoc va nguyén liéu c6 ngudn gdc sinh
hoc nhu da chi dinh. Ngudn goc cac
Chét chudn cho chét sinh hoc thém vao nhu sau: A X
& xét nghiém RE Chat phan tich Ngudn gbc il viop -
RF - nguoi
Thanh phan khéng phan tmg:
Pém HEPES, albumin huyét thanh
bo, natri chloride, chét bao quan
- Khoéng do: 0.5-8.0RU
- Gidi han dudi:0.5RU.
Hoa chét xét BelplmEvEEabe |
Ay - b4 tai 1ap/ B9 chinh x4c trung gian:
nghiém RPR e 250 2
_ (Rapid Plasma Cv<=3.5%. xét nghiém/hop Hop o
Reagin) - So sanh phuong phép: R >= 0.99. ;
- Ching nhéan CE.
- D6 6n dinh trén méy phan tich 28
ngay
R RPR Calibrator Set chira 5 mu chuén
e ko dang I6ng sin sang dé sir dung Iy ti
31 | chuén cho xét o b =R SELPAIE Ui SR 5x1mL/hop Hop 24
nghiém RPR uyet th‘anh ngudi va albumin huyét
{ thanh bo (BSA).
Thubc thir — dung dich tham gia xét
nghiém
Thanh phan phén tmg;
Huyét thanh ngudi va albumin huyét
thanh bo (BSA) véi chat phu gia héa
z 2 hoc va nguyén liéu cé ngudn goc sinh
32 x(é?itgi?gringglol hoc n‘hu d'ﬁ chi din}’l. 2x1x1mL/hop Hoép 35
Nguodn goc céc chat sinh hoc thém
vao nhu sau: Chéat phén tich Ngudn
gbc Khang thé khang lipid giang mai
nguoi
Thanh phan khong phan tmg: BSA,
chit én dinh va chét bao quan
- Chuan héa theo phuong phap ID/MS
- Khoang do: 0.1 -10 mmol/L.
- Giéi han duéi: 0.1 mmol/L
Hoachine | BOMPDIACV<sLI%
33 | nghiém TRIGL -bo tin la[z/ D¢ chinh x4c trung gian: ’ 259 . Hop 350
(Triglyceride) Cv< & 2.0%. , ~ xét nghiém/hop
- So sénh phuong phéap: R >=0.99.
- Chiing nhén CE.
- D6 6n dinh trén méy phan tich 56
ngay
Héa chit xét - Chuén héa theo SRM 927
34 | nghiém TP - Khoang do: 2.0-120 g/L. 300 xét nghi€ém/hop Hop 26

(Total Protein)

- Gii han duéi: 2.0 g/L
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- D 14p lai: CV<=1.4%.

- DJ tai 1ap/ BJ chinh x4c trung gian:
CV<=2.5%.

- So sanh phuong phap: R >=0.99.

- Chimg nhén CE.

- b6 bn dinh trén may phén tich 28
ngay

35

Hoa chét xét
nghiém TPUC
(Total Protein
Urine)

- Chuén hoa theo chuén so cap c6 thé
truy nguyén theo NIST

- Khoang do: 40-2000 mg/L.

- Gi6i han duéi: 40mg/L

- b 1ap lai: CV<=2.2%.

- B9 tai 1ap/ Po chinh xac trung gian:
CV<=1.6%.

- So sanh phuong phép: R >=0.99.

- Chung nhén CE.

- B6 n dinh trén may phan tich 42
ngay

150 xét nghi€ém/hop

26

36

Hoa chit xét
nghiém TPLA
(Treponema
Pallidum
Antibody)

- Khoang do: 4.6-250 TU

- Gi6i han dudi: 4.6 TU

- b9 1ap lai: CV<=2.7%.

- B¢ tai 1ap/ B chinh x4c trung gian:
CV<=4.5%.

- So sanh phuong phép: R >= 0.99.

- Chimng nhén CE.

- D6 6n dinh trén méy phan tich 28
ngay

250 xét nghi€ém/hop

58

37

Héa chét hiéu
chuéan cho xét
nghiém TPLA

Mediace TPLA Gen.2 Calibrator Set
chira 5 mAu chuén trong chét nén
huyét thanh ngudi va albumin huyét
thanh bo (BSA).

5x2mL/hdp

Hop

12

38

Chét chudn cho xét
nghiém TPLA

Mediace TPLA Gen.2 Control Set
chira 2 mAu chimg 3 mL trong chét
nén huyét thanh ngudi. Miu chimg
dugc dung dé kiém tra do ding va 4o
chinh xac

2x1x3mL/hop

Hop

26

39

Hoa chét xét
nghi¢m UA
(Uric Acid)

- Chuén héa theo ID/MS

- Khoang do: 11.9-1487 umol/L.

- Gi6i han dudi: 11.9umol/L

- Bg 1ap lai: CV<=1.0%.

- b6 tai 1ap/ DB chinh x4c trung gian:
CV<=1.6%.

- So sanh phuong phap: R >=0.99.

- Ching nhén CE.

- P6 6n dinh trén may phan tich 56
ngay

400 xét nghiém/hop

210

40

Hoa chat xét
nghiém UREAL
(Ure/BUN)

- Chuén hoéa theo ID/MS
- Khoang do: 0.5-40 mmol/L.
- Gi6i han dudi: 0.5mmol/L

500 xét nghiém/hop

210
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- B¢ 1ap lai: CV<=1.0%.

- B¢ tai 1ap/ DY chinh x4c trung gian:
CV<=1.3%.

- So sénh phuong phép: R >=0.99.

- Chirng nhan CE.

- D¢ 6n dinh trén may phén tich 56
ngay

41

Dung dich-SMS

50ml, HC1 200 mmol/L

50mL

15

42

Dungdich NACL
9% SI

Khoang do:

Huyét thanh/Huyét tuong
Chi sb L 10-2000

Chi s6 H 5-1200

Chi s610.5-60

2650 xét nghiém

Hop

59

43

Dung dich pha
loaing NACL 9%

Dung dich natri chloride sinh ly
(NaCl 0.9 % trong nuéc). Chét pha
lodng hién tai 1a ddm dic va s& dugc
pha lodng trén may véi hé sb 10.

50mL

Hop

33

44

Hoa chét hiéu
chuan cho céc xét
nghiém sinh hoa

Thanh phan phan tmg trong chat dong
kho:

Huyét thanh ngudi véi phu gia hoa
hoc va nguyén lidu c6 ngudn gbc sinh
hoc nhu di chi dinh.

Ngudn gbc céc chét sinh hoc thém
vao

Thanh phan khéng phén img trong
chét dong kho:

Chét 6n dinh

12x3mL

50

45

Hoa chét hiéu
chuén cho xét
nghiém protein
nudc tidu

Thanh phan phan tmg;

bém HEPES: 20 mmol/L, pH 7.5, va
chat phy gia hoa hoc va nguyén liéu
c¢6 ngudn gbc sinh hoc nhu d chi
dinh.

Thanh phan khéng phan tmg:

Chét bao quan va chit én dinh

5x1mL

12

46

Hoa chat higu
chuan cho xét
nghiém CRP

Huyét thanh ngudi véi phu gia hoa
hoc va nguyén lidu c6 ngudn gbe sinh
hoc nhu di chi dinh.

Ngudn gbc cac chét sinh hoc thém
vao nhu sau:

Chét phan tich Ngudn gbc

Ferritin - ngudi

CRP - nguoi

ASLO - ciru

Thanh phan khéng phan tmg: Chét
bao quan va chét on dinh

S5x1mL

12

47

Héa chat higu
chuan cho xét
nghiém m&

Thanh phan phan (g trong chét dng
kho:

Huyét thanh ngudi v6i phu gia hoa
hoc

3xImL

45
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Thanh phan khéng phéan tmg:
Chét béo quén va chét én dinh
Thanh phan phan {mg trong chat dong
kho:
Huyét thanh ngudi véi phu gia héa
Hoa chét hiéu® hoc va nguyén liéu c6 nguon goc sinh
48 | chuan cho x¢t hoc nhu da chi dinh. Ngudn gbc cac 3x1mL/hop Hoép 10
nghiém ASLO chét sinh hoc thém vao nhu sau: Chét
' phén tich Nguon gbc va ASLO ciru
Thanh phan khong phan {mg: Chét
b4o quan va chét dn dinh
49 g‘mg dich NaOH- | 1 0H 1 mol/L (khodng 4 %); chét thy 66mL Hop | 250
Dung dich NaOH- | Dung dich natri hydroxide 1 mol/L, 4 "
il D/Basic wash %; chit tdy g sl aml Hgp e
Dung dich Acid Acid citric monohydrate: 310 .
i Wash mmol/L; dém; chit tiy sl il HUp 1
NaOH 3 mol/L (khoang 12 %); dung
52 | Dung dich SCCS | dich natri hypochlorite (<2 % clo 50mL Hop 110
hoat tinh); phu gia
" | Thanh phéan phén tmg:
Chét chuin cho xét D?m HEP.ES:’20 mmql/L, pI:I 7'.5: ¥
nghiém CRP, clllat phAu gia ho.a hoc va nguyén lfeu ,
53 ASLO i binh c6 ngudn goc sinh hoc nhu da chi 3xImL Hop 10
thudng £ p
Thanh phan khong phan tmg:
Chét bdo quan va chit én dinh
Thanh phan phan (mg:
Chét chuin cho xét Dem HEPES: 20 mmol/L, pH 715 va
nghiém CRP, chat phu gia hoz;;l%c va;lggugﬁenhleu o s "
54 ASLO mirc bénh g?nr}llguon gdc sinh hoc nhur d chi xlm op
1y Thanh phan khéng phan tmg:
Chét bao quéan va chit 4n dinh
Thanh phén phan tmg;
Chét chuin cho xét ng HEP.ES:?O mmo‘l/L, pI:I 7'.53 e
HET ——. chat phu gia ho:a hoc va nguyén liéu )
55 | RET, PrOie ¢6 nguon goc sinh hoc nhu da chi 4x3mL/hop Hép 10
nude tlreu muc e
DAY Thanh phan khéng phéan tmg:
Chét bao quan va chét 6n dinh
Thanh phan phén tmg:
Ché 2 .. | Pém HEPES: 20 mmol/L, pH 7.5, va
at chuan cho xét
nghigm protein chét phu g1a héa hoc va nguyén li€u ) A
56 | & 2 ¢6 ngudn gbe sinh hoc nhu da chi 4x3mL/hop Hop 10

nudc ti€éu mirc
binh thudong

dinh. .
Thanh phan kh6ng phan tmg:
Chat bdo quan va chat 6n dinh
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Thanh phan phan tmg trong chat déng
kho:
Huyét thanh ngudi véi phy gia hoa
Chit chuin cho | 180T TN e e E0e A )
2] o xet,nghlrem Ngudn gdc cac chét sinh hoc thém xomi/Ip Hop #0
Sinh héa mue'l b
Thanh phan khéng phan tmg trong
chét déng kho:
Chét 6n dinh
Thanh phan phan tmg trong chét déng
kho:
Huyét thanh ngudi véi phu gia héa
Chikt shiktiicho Eoc va nguyéq lif,‘:u ¢6 ngudn gbc sinh
AT A oc nhu d3 chi dinh. = A
58 | cac xét nghiém Neirdn o5 oo olifi . 4x5mL/hop Hop 20
: i guon goc céc chat sinh hoc thém
Sinh héa murc 2 el
Thanh phan khéng phan tmg trong
chit dong kho:
Chét én dinh
Chat chuan gi4 trj
natri, kali, va clo 120 mmol/L Na+, 3 mmol/L K+, 80 A A
el trén dién cuc chon | mmol/L Cl 1O m i L -
loc ion (mirc thip)
Chat chuan gié trj
natri, kali, va clo 160 mmol/L Na+, 7 mmol/L K+, 120 A %
2 trén dién cuc chon | mmol/L Cl 10x3ml/hop Hop il
loc ion (mirc cao)
bém HEPES: 10 mmol/L
H(’)a’chét hiéu Triethanolamine: 7 mmol/L
chuan dién cuc ctia | Natri chloride: 3.06 mmol/L . "
ol modun phén tich Natri acetate: 1.45 mmol/L #2Lp Hep #
ISE Kali chloride: 0.16 mmol/L
Chét bao quén
Chat pha loding bém HEPES: 10 mmol/L
62 | mau phy trg cho Triethanolamine: 7 mmol/L 2x2L/hop Hop 10
mddun ISE Chit béo quén
Phuong phép do ISE gién tiép:
Khoang do
Ung dung cho huyét thanh va huyét
tuong:
Chét phy trg cho Na+ 80-180 mmol/L
63 ' K+ 1.5-10.0 mmol/L 5x300mL/hop Hop 16

xét nghiém Ion do

(;l- 60-140 mmol/L

Ung dung cho nuéc tiéu:
Na+ 20-250 mmol/L

K+ 3-100 mmol/L
ClI-20-250 mmol/L
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64

Héa chat
Ecotergent

- EcoTergent dugc thém vao budng
phan (mg, dong vai tro 1a chét hoat
d6ng bé mit lam giam thiéu su tao
thanh céc bot bong bong c6 kha niang
1am nhiu két qua quang phd.

- Thudc thir - dung dich tham gia xét
nghiém: Chit tiy

12x59mL/hdp

40

65

Héba chit rira kim
hat mau'1

12x20mL héa chat rira kim hit m3u
trén hé thong xét nghiém sinh hoa.
Dung dich natri hydroxide 1 mol/L

12x20mL/hdp

26

66

Hba chét rira kim
hat mau 2

- 12x20mL héa chat rira kim hit mau
trén hé théng xét nghiém sinh hoa.

- Thudc thir - dung dich tham gia xét
nghiém: Dém; chat tay

12x20mL/hdp

13

67

bién cuc Chloride

Khoang do:

Huyét thanh, huyét twong: 60-140
mmol/L

Nuéc tidu: 20-250 mmol/L

1 céi/hop

cai

16

68

Dién cuc Sodium

Khoéng do:

Ung dung cho huyét thanh va huyét
tuong:

80-180 mmol/L

Ung dung cho nude tiéu:

20-250 mmol/L

1 cai/hop

cai

16

69

bPién cuc
Potassium

Khoang do:

Ung dung cho huyét thanh va huyét
tuong:

K+ 1.5-10.0 mmol/L

Ung dung cho nudée tiéu:

K+ 3-100 mmol/L

1 cai/hdp

cai

16

70

Dién cuc tham
chiéu

Ung dung cho huyét thanh va huyét
tuong:

Na+ 80-180 mmol/L

K+ 1.5-10.0 mmol/L

Cl- 60-140 mmol/L

1 cai/hop

cai

71

Dén Halogen
12V/50W

Pén halogen, ngudn dién: 12V, cong
suat: SOW

1 céi/hgp

cai

24

72

Cong phan ung

24 cai/hdp cong phan (mg dung cho
hé thong xét nghiém sinh héa

24cai/hop

Hop

12

73

Hoba chét xét
nghiém Cystatin C

- Chuén héa theo tai liéu tham chiéu
cua ERM-DA471/IFCC

- Khoang do: 0.4-6.8 mg/L.

- Gi6i han duéi: 0.4 mg/L

- bo 1ap lai: CV<=1.8%.

- Do tai 1ap/ P9 chinh xac trung gian:
CV<=2.2%.

- So sanh phuong phép: R >= 0.98.

- Chimg nhén CE.

225 xét nghi€ém/hop




13

STT

Tén hang héa

Pic tinh ky thuat

Quy céich

Pon
Vi
tinh

S6
luwgng

Ghi
chu

74

Héa chit hiu
chuan xét nghiém
Cystatin C

Thanh phan phan tmg:

Huyét thanh nguoi khir lipid 1am giau
véi cystatin C nguoi tai td hop véi
phu gia héa hoc va nguyén li¢u c6
nguén gdc sinh hoc nhur d4 chi dinh.
Ngudn gbc céc chét sinh hoc thém
vao nhu sau:

Chét phan tich Ngudn gbc

Cystatin C- nguyén li€u tir nguoi tai
t6 hop tao ra trong E. coli.

Thanh phan khéng phan tmg;

Chét bao quan

4x1mL/hop

1

Chét chudn cho xét
nghiém Cystatin

Thanh phéan phan tng:

Huyét thanh ngudi véi phu gia héa
hoc va nguyén lidu c6 ngudn gbc sinh
hoc nhu da chi dinh. Ngudn gbc cac
chét sinh hoc thém véo nhu sau:

Chét phan tich Ngudn géc

Cystatin C- Cystatin C tai t6 hop
nguoi tao ra trong E.coli

Thanh phéan khéng phan tmg:

Chét bao quan.

3xImL

76

Hoa chat xét
nghiém HAPT
(Haptoglobin)

- Chuan héa theo IRMM

- Khoang do: 0.1 - 5.7g/L

- Gi6i han dudi: 0.1 g/L

- b 14p lai: CV<=1.3%.

- B¢ tai 1ap/ Do chinh x4c trung gian:
CV<=1.2%.

- So sanh phuong phép: R >= 0.99.

- Ching nhéan CE.

- P6 6n dinh trén may phan tich 84
ngay

100 xét nghiém

10

77

Héa chét xét
nghiém Kappa

- Chuan héa theo tiéu chudin CRM
470

- Khoang do: 1 - 12.0g/L

- Gidi han dudi: 0.4 g/L

- Do lap lai: CV<=1.9%.

- D§ tai 1ap/ B9 chinh xac trung gian:
CV<=2.9%.

- So séanh phuong phép: R >=0.99.
- Chimng nhén CE.

- P6 6n dinh trén may phén tich 84
ngay

100 xét nghiém

10

78

Héa chit xét
nghiém LAMB
(Lambda)

- Chuén héa theo tiéu chuan CRM
470

- Khoang do: 0.5 - 7.5g/L.

- Gidi han dudi: 0.2 g/L

- B¢ lap lai: CV<=1.7%.

- D6 tai 1ap/ Do chinh xéc trung gian:

100 xét nghiém

10




14

STT

Tén hang héa

Pic tinh ky thuit

Quy cich

Pon
vi
tinh

)
lrgng

Ghi
chu

CV<=2.5%.

- So sanh phuong phép: R >=0.99.
- Chtmg nhan CE.

- D¢ bn dinh trén may phan tich 84
ngay

79

Hoa chét xét
nghiém AAT
(Antitrypsin)

- Chuan héa theo chét ddi chiéu da
dugc thdm dinh trong huyét thanh
ngudi ciia IRMM

- Khoéng do: 0.2 - 6.0g/L

- Gidi han duéi: 0.2 g/

- b§ 14p lai: CV<=0.8%.

- BJ tai 1ap/ DP6 chinh x4c trung gian:
CV<=1.5%.

- So sanh phuong phap: R >=0.99.
- Chimng nhéan CE.

- D6 6n dinh trén méay phén tich 84
ngay

100 xét nghiém

10

80

Hoa chit xét
nghiém APOAT
(Apolipoprotein
A-1)

- Chuén héa theo chudn tham chiéu
IFCC SP1-01

- Khoang do: 0.2 -4.0g/L

- Gi6i han duéi: 0.03 g/L

- D) 14p lai: CV<=1.5%.

- b tai 1ap/ DB§ chinh xac trung gian:
CV<=4.7%.

- So sanh phuong phap: R >=0.99.

- Chiig nhan CE.D6 6n dinh trén
m4dy phan tich 84 ngay

100 xét nghiém

10

81

Hoa chét xét
nghiém APOBT
(Apolipoprotein B)

- Khoang do: 0.2 -4.0g/L

- Gi6i han dudi: 0.03 g/L

- B¢ 1ap lai: CV<=1.8%.

- B¢ téi 1ap/ D chinh x4c trung gian:
CV<=3.1%.

- So sénh phuong phép: R >=0.99.

- Ching nhéan CE.

- D6 én dinh trén may phén tich 84
ngay

100 xét nghiém

10

82

Hoba chat xét
nghi€ém MYO
(Myoglobin)

- Khoéang do: 15 -500ng/L

- Gidi han dudi: 15 ng/L

- b6 1ap lai: CV<=1.8%.

- B¢ tai 1ap/ B chinh x4c trung gian:
CV<=2.1%.

- So sanh phuong phap: R >=0.99.

- Ching nhan CE.

- P6 bn dinh trén méay phan tich 84
ngay

100 xét nghiém

83

Héa chit hi¢u
chuéan xét nghiém
MYO

Thanh phén phan tmg:

Albumin huyét thanh bo véi chét phu
gia héa hoc va nguyén lidu c6 ngudn
gbc sinh hoc nhu di chi dinh

3xImL
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Nguon gdc cac chét sinh hoc thém
vao nhu sau:

Chét phan tich Ngudn géc:
Myoglobin ngudi

Thanh phan khéng phan tmg:
Albumin huyét thanh b, chat béo
quan va chit én dinh

84

Chét chuin cho xét
nghiém Myoglobin

Thanh phan phan tmg:

Huyét thanh ngui véi phu gia hoa
hoc va nguyén liéu c6 ngudn gbc sinh
hoc nhu di chi dinh.

Ngudn gdc céc chat sinh hoc thém
vao nhu sau:

Chét phén tich Ngudn gbc
Myoglobin nguoi

Thanh phan khéng phan tmg:

Chét bao quén

2xImL

85

Hoa chat xét
nghiém D-Dimer

- Chuan héa theo phurong phép
Asserachrom D-Dimer

- Khoéang do: 0.15 -9.0 ug FEU/mL
- Gidi han dudi: 0.15 ug FEU/mL

- b6 1ap lai: CV<=2.9%.

- B¢ téi 1ap/ DY chinh x4c trung gian:
CV<=4.7%.

- So sanh phuong phéap: R >=0.99.
- Ching nhén CE.

- DB 6n dinh trén méay phan tich 84
ngay

100 xét nghiém

10

86

Hoa chét hiéu
chuén cho xét
nghiém D-Dimer
Gen.2

Thanh phan phan tmg:

1 Huyét thanh nguoi (mau chuan 0)
2-6 Phan manh D-Dimer nguoi trong
huyét thanh nguoi.

Thanh phan khéng phan tmg:

Chét bao quan

6x0.5mL

Hop

87

Chét chuin cho xét
nghiém D-Dimer
Gen.2

Thanh phan phéan tmg:

Huyét thanh ngudi véi phu gia héa
hoc va nguyén liéu c6 ngudn gbesinh
hoc nhu da chi dinh. Ngudn gdc cac
chét sinh hoc thém vao nhu sau:
Chét phan tich Ngudn gbc

Phén doan chira D-Dimer. nguoi
Thanh phan khéng phan {mg:

Chét bao quan

2x2x1mL

88

Hoa chat xét
nghiém Folate
RBC

- Chuan héa theo tiéu chuén quéc té
WHO NIBSC

- Xét nghiém mién dich dién hoéa phat
quang “ECLIA”

- Khoéang do: 1.36 -45.4 nmol/L.

- Gidi han dudi: 4.54 nmol/L.

100 xét nghiém

10
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- B¢ lap lai: CV<=15.4%.

-'D0 tai 14p/ DY chinh x4c trung gian:
CV<=16.1%.

- So sanh phuong phap: R >=0.98.

- Chirng nhén CE.

89

Hoéa chét hiéu
chuin cho xét
nghi€ém Folate

» FOL III Call: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mau chun 1

» FOL III Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0
mL méu chuén 2

Folate v6i hai khoang ndng d6 (< 9.1
nmol/L ho#c < 4.0 ng/mL va
khoang 38.5 nmol/L hodc 17.0
ng/mL) trong huyét thanh ngudi.

4x1mL

90

Chat chuén cho
xét nghiém Folate

PC V1: 2 chai, mdi chai 3.0 mL huyét
thanh ching

» PC V2: 2 chai, mdi chai 3.0 mL
huyét thanh chimg

2x3mL

91

Hoa chét xét
nghiém
Homocysteine

- Chuén hoa theo tai liéu tham chiéu
cuia NIST SRM 1955.

- Khoang do: 3.0-50.0 umol/L.

- Gidi han duéi: 3.0umol/L.

- B§ 14p lai: CV<=2.0%.

- B¢ tai 1ap/ B chinh x4c trung gian:
CV<=2.3%.

- So sanh phuong phap: R >=0.99.

- Chirng nhén CE.

100 xét nghiém

10

92

Hoa chét hiéu
chudn cho xét
nghiém

Homocysteine

Thanh phén phan tmg;

Huyét thanh ngudi véi phu gia héa
hoc.

Thanh phan khéng phan tmg:

Chét bao quan

2x3mL

93

Chét chuén cho xét
nghiém
Homocystein

Thanh phan phan tmg: Huyét thanh
ngudi véi phu gia hda hoc.

Thanh phan khéng phan tmg: Chat
bao quén

2x2x3mL

94

Hoa chat xét
nghiém C-
Reactive Protein
d6 nhay cao

- Chuan héa dya trén mau tham chiéu
cua IRMM.

- Khoang do: 0.15-20 mg/L.

- Gi6i han duéi: 0.15 mg/L.

- b§ 18p lai: CV<=1.6%.

- Do tai lap/ Do chinh xéc trung gian:
CV<=8.4%.

- So sanh phuong phép: R >=0.99.

- Ching nhén CE.

- D6 6n dinh trén may phan tich 84
ngay

300 xét nghiém
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95

Chét chuan cho xét
nghiém CRP d¢
nhay cao

Huyét thanh nguoi véi phu gia hoa
hgc va nguyén liéu c6 ngudn gbc sinh
hoc nhu di chi dinh.

Ngudn gbc céc chét sinh hoc thém
vao nhu sau:

Chét phan tich - Ngudn gbc

CRP - nguoi

Thanh phan khéng phan tmg:

Chét bao quan va chit dn dinh

5x0.5mL

96

Héa chit xét
nghiém Insulin

- Chuén hoéa sir dung chuan tham
chiéu IRP WHO thir nhét s6 66/304
-Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA"

- Khoéang do: 0.2-1000uU/mL.

- Giéi han dudi: 0.2uU/mL.

- B 1ap lai: CV<=1.5%.

- B¢ téi 1ap/ B chinh xac trung gian:
CV<=4.9%.

- So sanh phuong phap: R >=0.95.
- Chirng nhén CE.

100 xét nghiém

10

97

Hoéa chét hiéu
chuan cho xét
nghi¢ém Insulin

» INSULIN Call: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mau chuin 1

» INSULIN Cal2: 2 chai, méi chai 1.0
mL mau chuén 2

Insulin (ngudi, tai t& hop tir nAm
men) v6i hai khoang ndng do
(khoang 5 pU/mL hodc 35 pmol/L va
khoang 300 pU/mL hodc

2080 pmol/L) trong huyét thanh bo.

4x1mL

98

Hoéa chét xét
nghiém
Lipoprotein (a)

- Chuén héa theo chuan tham chiéu
SRM2B cua IFCC

- Khoéng do: 7-240nmol/L.

- Gidi han duéi: 7 nmol/L

- bg lap lai: CV<=5.6%.

- B4 tai 1ap/ B9 chinh x4c trung gian:
CV<=8.0%.

- So sénh phuong phéap: R >=0.95.
- Chirng nhan CE.

- P6 6n dinh trén mdy phan tich 42
ngay

150 xét nghiém

10

99

Hoéa chét higu
chuan cho xét
nghiém LPA

Thanh phan phan tmg trong chit dong
kho:

Huyét twong ngudi véi phy gia hoa
hgc va nguyén li¢u c6 ngudn gbc sinh
hoc nhu da chi dinh.

Thanh phan khéng phan {mg:

Chét 6n dinh

S5xImL

100

Chét chuan cho xét
nghiém LPA

Thanh phan phan tmg trong chit dong
kho:

2x2x1mL
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Huyét twrong ngudi véi phy gia hoa
hoc va nguyén liéu c6 ngudn gbc sinh
hoc nhu di chi dinh.

Thanh phén khéng phan img:

Chit 6n dinh

101

Héa chét xét
nghiém proBNP

-Xét nghiém mién dich dién hoa phét
quang

- Khoéang do: 1.18-4130 pmol/L.

- Gidi han duéi: 1.18 pmol/L

- b6 lap lai: CV<=7.6%.

- B4 tai 1ap/ B§ chinh x4c trung gian:
Cv<=11.2%.

- Chirng nhan CE.

100 xét nghiém

10

102

Héa chét hiéu
chuan cho xét
nghiém PROBNP

» PBNP Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuén 1

» PBNP Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0
mL méu chuén 2

ProBNP véi hai khoang ndng do
(khoang 16.6 pmol/L hodc 140 pg/mL
va khoang 320 pmol/L hodc 2700
pg/mL) trong huyét thanh ngya.

4x1mL

103

Chét chuin cho xét
nghiém Pro-BNP

* PC CARDIII: 2 chai, mdi chai 2.0
mL huyét thanh chimg
* PC CARDII2: 2 chai, mdi chai 2.0
mL huyét thanh chimg

4x2mL/hop

104

Hoa chat xét
nghiém Troponin
T hs

Phuong phap xét nghiém mién dich
di¢n hoa phét quang "ECLIA" trén h¢
thong xét nghiém mién dich.

- Chuén héa theo phuong phép
Enzymun-Test Troponin T
(CARDIAC T).

- Khoéng do: 3.0-10000ng/L.

- Gidi han duéi: 5 ng/L.

- b 1ap lai: CV<=2.6%.

- B¢ ti 1ap/ P§ chinh x4c trung gian:
CV<=4.7%.

- So sanh phuong phép: R >=0.99.

- Chimg nhén CE.

200 xét nghiém

10

105

Ho4 chét hiéu
chudn cho xét
nghiém Troponin
T hs

» TN-T hs Call: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mau chudn 1

» TN-T hs Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mAu chudn 2

Troponin T (tai t& hop, ngudi) voi
hai khoang nong d6 (khoang 18 ng/L
hodc pg/mL va khoang 4200 ng/L
hoic pg/mL) trong huyét thanh ngudi.

4x1mL

106

Chét chuén cho xét
nghi€ém Troponin
hs

= PC TN1: 2 chai, mdi chai 2.0 mL
huyét thanh chimg B
= PC TN2: 2 chai, méi chai 2.0 mL

4x2mL
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huyét thanh chim

Troponin T (téi to hop, ngudi) voi
hai khoang nong d6 (khoang 30 ng/L
hodc pg/mL va khoang 2500 ng/L
hodc pg/mL) va troponin I (t4i t& hop,
ngudi) voi hai khoang ndng do
(khoang 0.75 pg/L hoic ng/mL va
khoang 18 pg/L hodc ng/mL) trong
huyét thanh nguoi.

107

Hoéa chit xét
nghiém HBsAg
100 test

- 100 xét nghiém/hdp, phuong phap
xét nghiém mién dich dién héa phat
quang "ECLIA" trén hé thong xét
nghiém mién dich..

- Chuan héa theo theo chuén cua
NIBSC (mi s6: 00/588; Tiéu chuén
Quéc té Thi hai cua

WHO éap dung cho HBsAg, thé phu
adw2, di truyén kiéu A; TU/mL)

- P9 nhay: <=0.04U/mL cho céc thé
ad, ay.

- B¢ lap lai: CV<=3.4% (mau duong
tinh yéu).

- B0 tai 14p/ DB chinh x4c trung gian:
CV< = 8.1% (mAu duong tinh yéu).

- b6 nhay 99.9%

- B§ déc hiéu trong mdt nhom ngudi
hién mau nhu sau: d6 dic hiéu IR 1a
99.91 %; d¢ dac hi¢u c6 phan Umg lap
lai (RR) 12 99.98 %; Trong nhém mau
thuong quy, d6 dac hiéu (IR va RR) la
99.88 %.

- Chirng nhén CE.

100 xét nghiém

140

108

Hoa chét xét
nghiém HBsAg
300 test

- 300 xét nghiém/hdp, chudn héa theo
theo chudn ctia NIBSC (ma sd:
00/588; Tiéu chuan Quéc té Thir hai
ctia WHO 4p dung cho HBsAg, thé
phu adw2, di truyén kiéu A; [U/mL.)
- Phuong phép xét nghiém mién dich
di¢n hoa phat quang "ECLIA" trén h¢
théng xét nghiém mién dich

- Do nhay: <=0.04U/mL cho céc thé
ad, ay.

- D6 1ap lai: CV<=3.3% (miu duong
tinh yéu).

- D) tai 1ap/ B chinh xéc trung gian:
CV<=3.9% (miu duong tinh yéu).
-bd nhay 99.9%

- B¢ ddc hi¢u trong m¢t nhém nguoi
hién mau nhu sau: do dic hiéu IR 1a

300 xét nghiém

450
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99.91 %; do dac hiéu c6 phan Umg ldp
Jai (RR) 12 99.98 %; Trong nhém mau
thuong quy, do dac hiéu (IR va RR) 1a
99.88 %.

- C6 kha nang phat hién sém céc miu
chuyén dbi huyét thanh.

- Chimg nhéan CE

109

Chét chudn cho xét
nghiém HBsAg

» PC HBSAGII!: 8 chai, mdi chai
chira 1.3 mL huyét thanh chimg
Huyét thanh ngudi, 4m tinh véi
HBsAg; chit bao quan.

Khoang gidi han dich cho chi s6
ngudng: 0.0-0.80

» PC HBSAGII2: 8 chai, mbi chai
chira 1.3 mL huyét thanh chimg
HBsAg (ngudi) khoang 0.2 IU/mL
trong huyét thanh ngudi; chét bao
quan.

Khoang gii han dich cho chi s6
ngudng: 2.6-5.0

16x1.3mL

Hop

35

110

Hoa chét xét
nghiém IgE

- Chuén hoéa theo phuong phap tham
chiéu quéc té WHO thir 2 cua IgE
huyét thanh.

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién héa phét quang "ECLIA"

- Khoang do: 0.2-2500 IU/mL.

- Gi6i han phét hién: 0.2 IU/mL.

- b0 1ap lai: CV<=3.4.

- B9 tai 1ap/ B9 chinh x4c trung gian:
CV<=4.0.

- So sanh phuong phap: R >=0.99.

- Ching nhén CE.

100 test

135

111

Hoéa chét higu
chuan cho xét
nghiém IgE

= IGE Call: 2 chai, méi chai chia 1.0
mL mau chuin 1

» IGE Cal2: 2 chai, mdi chai chira 1.0
mL mau chuén 2

IgE (ngudi) vé6i hai khoang ndng d6
(khoang 1 IU/mL hodc 2.4 ng/mL va
khoang 100 IU/mL hodc 240 ng/mL)
trong huyét thanh nguya; chit bao
quan.

4x1mL

35

112

Hoa chét xét
nghiém Anti-HAV

- Chudn hoéa theo tiéu chuin Qudc té
thir hai cho Khang thé khéng viém
gan A, Globulinmién dich.

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA" trén hé
th6ng xét nghiém mién dich.

- b§ 13p lai: CV<=1.6%

- D9 tai 1ap/ D9 chinh x4c trung gian:

300 xét nghi€ém

135
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CNX=3.5%.

- So sanh phuong phéap: R >=0.9.

- B¢ déc higu phan tich: Khong co6
phén ung chéo véi HBV, HCV, HIV,
CMV, EBV, HSV,Toxoplasma
gondii, Rubella, Mumps/Rubeola,
Parvovirus B19 va Treponema
pallidum

- B¢ nhay 100%

- b6 déc hiéu 99.48% (n=577, nhém
ngudi hién mau); 99.66% (n=871,
nhom xét nghi¢ém dinh ky)

- Ching nhén CE.

113

Chét chuén cho xét
nghiém Anti-HAV

* PC AHAVII 1: 8 chai, mi chai
chira 1.3 mL huyét thanh chimg
Huyét thanh ngudi, 4m tinh véi
khang thé khang HAV; chét bao
quan.

* PC AHAVII 2: 8 chai, mdi chai
chira 1.3 mL huyét thanh ching
Khéng thé khing HAV (ngudi)
khoang 110 TU/L trong huyét thanh
ngudi; chét bao quan.

16x1.3mL/hop

35

114

Hoa chét xét
nghiém Anti-HBs
100 test

- 100 xét nghlem/hop, chuan héa theo
Tiéu chuan Tham chiéu WHO thir
nhét s6 1977.

- Phuong phap xét nghiém mién dich
dlen héa phat quang "ECLIA" trén h¢
thong xét nghiém mién dich.

- Khoéng do: 2.0-1000 IU/L.

- Gidi han phat hién: <2.0 TU/L.

- B§ déc hiéu phan tich: D6 dic hiéu
phén tich:Khong c6 phan ting chéo
véi HAV, HCV, HEV, CMV, EBV,
HIV, Rubella, Toxoplasma gondii,
Treponema palhdum viém khdp dang
thap, déap (mg ty mién hogc bénh gan
do rugu dugc ghi nhin

- B nhay 100%

- B¢ dic hi¢u trong nhém ngudi hién
méu 99.78%, trong nhém mau thudng
quy 99.45%

- B¢ ldp lai: CV<=4.7%.

- D¢ téi 14p/ B chinh x4c trung gian:
CV<=6.8%.

- Chung nhén CE.

100 xét nghiém

Hop

140

115

Hoa chét xét
nghiém Anti-HBs
300 test

- 300 xét nghiém/hdp, chuan hoa theo
tleu chuin Tham chiéu WHO thir nhit
s6 1977.

300 xét nghiém

450
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- Phuong phép xét nghiém mién dich
di€n hda phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich

- Khoang do: 2.0-1000 IU/L.

- Gidi han phat hién: <2.0 IU/L.

- B¢ déc higu phan tich:Khéng c6
phén Umg chéo véi HAV, HCV, HEV,
CMV, EBV, HIV, Rubella,
Toxoplasma gondii, Treponema
pallidum, viém khép dang thip, dap
{mg ty mién hoic bénh gan do rugu
dugc ghi nhén.

- b§ nhay 100%

- B§ ddc hi¢u trong nhém nguoi hién
méu 99.78%, trong nhém mau thudng
quy 99.45%

- B¢ 1ap lai: CV<=5%

- B tai 1ap/ B§ chinh xac trung gian:
CV<=6.9%.

- Chimg nhéan CE.

116

Chét chudn cho xét
nghi¢m Anti-HBs

Thudc thir - dung dich tham gia xét
nghiém

* PC A-HBSI: 8 chai, mdi chai chira
1.3 mL huyét thanh chimng

Huyét thanh ngudi, 4m tinh véi khéng
thé khang HBs; chit bao quén.
Khoang ndng d¢ dich cho khang thé
khéng HBs: <5 IU/L

» PC A-HBS2: 8 chai, mdi chai chira
1.3 mL huyét thanh chimg

Khéng thé khang HBs (ngudi) khoang
100 IU/L trong huyét thanh ngui;
chit bao quan.

Khoang ndng d6 dich cho khéng thé
khang HBs: 60-150 IU/L

16x1.3mL

95

117

Hoa chét xét
nghiém Anti-HBc
100 test

100 xét nghiém/hdp. Phuong phap
xét nghiém mién dich dién hoa phat
quang "ECLIA" trén hé théng xét
nghiém mién dich..

- Chuan héa theo theo nguyén liéu
chuén tham chiéu cia WHO cho
khéng thé khang HBc (NIBSC ma s6
95/522).

- Gigi han phat hién: <=0.8 WHO
[U/mL.

- B¢ nhay 100%

- P9 dic hiéu trong mau chén doan
thudng quy/ bénh nhan nhép vién 1a
100 % (gidi han tin ciy 95 % (2 bén):

100 xét nghiém

140
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99.60-100 %), trén bénh nhén thAm
phén 99.31 % (95 % gidi han tin ciy
(2 bén):

98.23-99.81 %) va trén phuy nit 6 thai
100 % (95 % gidi han tin cdy (2 bén):
99.62-100 %).

- B¢ lap lai: CV<=3.2.

- B§ téi 1ap/ B§ chinh xac trung gian:
CvV<=13.

- C6 kha ning phét hién sém cac mau
chuyén dbi huyét thanh.

- Chimg nhan CE.

118

Hoa chét xét
nghiém Anti-HBc
300 test

- 300 xét nghiém/ hgp, chuan hoa
theo theo nguyén lidu chudn tham
chiéu ctia WHO cho khang thé khang
HBc (NIBSC ma s6 95/522).

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hda phét quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich

- Gi6i han phat hién: <=0.8 WHO
IU/mL.

- B§ nhay 100%

- D6 dac hiéu trong mau chin doan
thudng quy/ bénh nhan nhdp vién la
100 % (gidi han tin cdy 95 % (2 bén):
99.60-100 %), trén bénh nhan tham
phan 99.31 % (95 % gidi han tin cay
(2 bén):

98.23-99.81 %) va trén phu nit c6 thai
100 % (95 % gidi han tin cdy (2 bén):
99.62-100 %).

- b§ l3p lai: CV<=2.5.

- Do tai 1ap/ B9 chinh xac trung gian:
CV<=4.2.

- C6 kha nang phat hién sém cac miu
chuyén ddi huyét thanh.

- Chung nhén CE.

300 xét nghiém

450

119

Chét chudn cho xét
nghiém Anti-HBc

*» PC A-HBCII 1: 8 chai, mdi chai
chtra 1.3 mL huyét thanh ching
Huyét thanh nguoi, 4m tinh véi khang
thé khang HBc; chit bio quan.
Khoéng giéi han dich cho chi s6
ngudng: 1.15-3.4

* PC A-HBCII 2: 8 chai, mdi chai
chira 1.3 mL huyét thanh chimg
Khéng thé khéang HBc (ngudi) khoang
1 U/mL trong huyét thanh ngudi; chat
bdo quan.

Khoang gi¢i han dich cho chi sb

16x1.3mL

Hop

55
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ngudng: 0.15-0.95

120

Hoa chatxét
nghiém Anti-HCV
100 test

100 xét nghiém/hdp. Phuong phép xét
nghiém mién dich dién héa phét
quang "ECLIA" trén hé thong xét
nghiém mién dich..

- B§ dic hiéu phén tich: >= 95%.

- b6 dic hiéu 1am sang: >=99%.

- B¢ nhay 1am sang: >=99.99%.

- D6 lap lai: CV<=0.9 (miu dwong
tinh yéu).

- B9 tai 1ap/ D6 chinh x4c trung gian:
CV<= 1.8 (mAu duong tinh yéu).

- C6 kha ning phat hién sém c4c mau
chuyén d6i huyét thanh.

- Chimng nhén CE.

100 xét nghiém

Hop

25

121

Hoa chét xét
nghi¢m Anti-HCV
300 test

- 300 xét nghiém/hop, phuong phép
xét nghiém mién dich dién héa phat
quang "ECLIA" trén hé thong xét
nghiém mién dich.

'- Dy ddc hi€u phan tich: >= 95%.

- B§ dac hiéu 1am sang: >=99%.

- B§ nhay 1am sang: >=99.66%.

- P§ lap lai: CV<=1.1 (m4u duong
tinh yéu).

- B tai 1ap/ B chinh xac trung gian:
CV<= 1.4 (mAu duong tinh yéu).

- C6 kha ning phat hién sém cac mau
chuyén ddi huyét thanh.

- Chung nhéin CE.

300 xét nghi¢m

115

122

Chét chudn cho xét
nghiém Anti-HCV

* PC A-HCV1: 8 chai, mdi chai chira
1.3 mL huyét thanh chimg

Huyét thanh ngudi, 4m tinh véi khang
thé khang HCV; chét bao quan.
Khoang giéi han dich cho chi sb
ngudng: 0-0.3

* PC A-HCV?2: 8 chai, mdi chai chira
1.3 mL huyét thanh chimg khéng
HCV (nguoi) trong huyét thanh
nguoi; chét bao quan.

Gi4 tri dich cho chi s6 ngudng:
Anti-HCV II: khoang 4

16x1.3mL

Hop

45

123

Héa chat xét
nghiém HBeAg

- 300 xét nghi€m/hop, phuong phap
xét nghiém mién dich dién héa phat
quang "ECLIA" trén hé théng xét
nghiém mién dich.

Chuén héa theo tiéu chudn quéc té thir
nhit ctia WHO cho khéng nguyén e

300 xét nghiém

85
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khang vi rat viém gan B.

= Gidi han phat hién: <= 0.31U/mL.

- B¢ dic hiéu: 100%

- b6 13p lai: CV<=1.6 (miu duong
tinh yéu).

- B¢ tai 1ap/ B chinh xac trung gian:
CV<= 3.1 (mAu duong tinh yéu).

- Chirg nhén CE.

124

Chét chuén cho xét
nghiém HBeAg

* PC HBEAG!1: 8 chai, mbi chai chtra
1.3 mL huyét thanh ching

Huyét thanh ngudi, 4m tinh véi
HBeAg; chit bao quan.

Khoang giéi han dich cho chi sé
ngudng: 0-0.5

* PC HBEAG2: 8 chai, mdi chai chira
1.3 mL huyét thanh chimg HBeAg (E.
coli, IDNA) khoang 2.5 IU/mL trong
dém HEPESa), pH 7.4; chét bao quan.
Gié trj dich cho chi s6 ngudng:
khoang 13

16x1.3mL

59

125

Hoa chét xét
nghi¢ém Anti-HBe

- 300 xét nghi¢m/hdp, phuong phap
xét nghiém mién dich dién hoa phat
quang "ECLIA" trén hé thong xét
nghiém mién dich.

- Chuin héa theo tiéu chuin Quéc té
thir nhit cia WHO cho khéng nguyén
e khang khéng thé vi rat viém gan B.
- Gigi han phat hién: <= 0.2 IU/mL.
- D§ déc hi¢u phan tich: >= 99.99%.
- B§ dic hiéu 1am sang: >=99.99%.

- B§ nhay 14m sang: >=90% (mAiu da
timg nhiém HBV).

- D0 13p lai: CV<=1.1 (m4u duong
tinh yéu).

- b§ tai 1ap/ DBJ chinh xac trung gian:
CV<= 1.5 (mau duong tinh yéu).

- Chirng nhéan CE.

300 xét nghiém

75

126

Chét chuén cho xét
nghiém Anti-HBe

* PC A-HBEI: 8 chai, mdi chai chtra
1.3 mL huyét thanh ching

Huyét thanh ngudi, 4m tinh véi khang
thé khang HBe; chét bao quan.
Khodang gi6i han dich cho chi s6
ngudng: 1.2-2.1

= PC A-HBE2: 8 chai, mdi chai chtra
1.3 mL huyét thanh chimg

Khéng thé khang HBe (ngudi) khoang
0.25 IU/mL trong huyét thanh ngudi;
chit bao quan.

16x1.3mL

47
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Khoang giéi han dich cho chi s6
ngudng: 0.30-0.90

127

Hoa chét xét
nghiém Anti-HAV
IgM

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA"

-b§ ddc hiéu 1a 100 % (Gidi han tin
cdy 95 %12 99.7-100 %)

- P9 nhay 14m sang: >=98% (miu
nhiém HAV cép).

- b§ 13p lai: CV<=4.2.

- B9 téi 1ap/ B9 chinh xac trung gian:
CvV<=1.9.

- Chung nhan CE.

100 xét nghiém

45

128

Chét chuén cho xét
nghiém Anti-HAV
IgM

Thudc thir - dung dich tham gia xét
nghiém

* PC A-HAVIGMI: 8 chai, mdi chai
chtra 0.67 mL huyét thanh chimg
Huyét thanh ngudi, 4m tinh véi
khéng thé IgM khang HAV; chit bao
quan.

* PC A-HAVIGM2: 8 chai, méi chai
chira 0.67 mL huyét thanh chimg
Khéng thé IgM khang HAV (ngudi)
khoang 3 U/mLa) trong huyét

thanh ngudi; chat bdo quan.

16x0.67mL

22

129

Hoa chat xét
nghiém Anti-Hbc
IgM

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA"
Chuén hoa theo “HBc Reference
Serum 84 (anti-HBc IgM)” ctia Vién
Paul-Ehrlich, Langen (Purc).

- Gidi han phat hién: <= 3.0 PEI
U/mL.

- Do dac hiéu 100%;

- DB lap lai: CV<=2.4 (m4u duong
tinh yéu).

- B¢ tai 1ap/ D6 chinh xac trung gian:
CV<= 4.1 (mu duong tinh yéu).

- Chimg nhén CE.

100 xét nghiém

45

130

Chét chuén cho xét
nghiém Anti-
HBcIgM

» PC A-HBCIGMI1: 8 chai, médi chai
chira 1.0 mL huyét thanh chimg
Huyét thanh ngudi, 4m tinh véi khang
thé IgM khang HBc; chét bao quan.

* PC A-HBCIGM2: 8 chai, mdi chai
chira 1.0 mL huyét thanh chimg
Khang thé IgM khéng HBc (ngudi) >
130 U/mL (don vi Vién Paul-Ehrlich)
trong huyét thanh ngudi; chét bao
quan.

Gia trj dich cho chi sé ngudng:
khoang 2.50

16x1mL

20
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131

Hoéa chat xét
nghiém Syphilis

-Phuong phép xét nghiém mién dich
di€n hoa phét quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich..

- b§ dic hiéu 1am sang: >=99.8%.

- b6 nhay 1am sang: >=99.99%.

- D6 lap lai: CV<=1.7 dbi v6i mau
duong tinh

- B§ tai 1ap/ B9 chinh xac trung gian:
CV==35.0.

- Chimg nhéan CE.

100 xét nghiém

160

132

Chét chuén cho xét
nghiém Syphilis

PC SYPHI: 2 chai, mdi chai 2.0 mL
huyét thanh chimg Huyét thanh
ngudi, &m tinh voi khéng thé

khang -Treponema pallidum; chét bao
quén. Gia tri dich cho chi sé ngudng:
khoang 0.15

* PC SYPH2: 2 chai, mdi chai 2.0 mL
huyét thanh chimg Huyét thanh
ngudi, duong tinh véi khang thé
khéng -Treponema pallidum; chét bao
quan. Gia trj dich cho chi sé ngudng:
khoang 5.00

4x2mL

95

133

Hoa chét xét
nghiém
Testosterone

- Phuong phap xét nghiém mién dich
dién hoa phét quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich..

- Chuén héa theo phuong phép
ID-GC/MS.

- Khoang do: 0.025-15.0 ng/mL.

- Gidi han phat hién: 0.025 ng/mL.

- B¢ ldp lai: CV<=8.9%.

- b tai 1ap/ B chinh xac trung gian:
CV<=14.5%.

- So sanh phuong phéap: R >=0.99.

- Chung nhén CE.

100 xét nghiém

24

134

Hoa chit hiéu
chuén cho xét
nghiém
Testosterone

TESTO Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mAu chuén 1

* TESTO Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mau chuén 2

Testosterone (tr thyc vat) véi hai
khoang ndng d¢ (khoang 0.4 ng/mL
hodc 40 ng/dL ho#c 1.4 nmol/L va
khodng 11.5 ng/mL hodc 1150 ng/dL
hodc 40 nmol/L) trong huyét thanh
nguoi.

4x1mL

Hop

11

135

Hoa chét xét
nghiém PSA total

- Phuong phap xét nghiém mién dich
dién hoa phéat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich..

- Chuan héa theo tiéu chudn tham
chiéu Stanford/WHO s8 96/670.

100 xét nghiém

50
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- Khoang do: 0.006-100 ng/mL
-'Gidi han phét hién: 0.006 ng/mL.

- b6 1ap lai: CV<=1.7%.

- B9 tai 1ap/ DB§ chinh x4c trung gian:
CV<=3.7%.

- So sénh phuong phép: R >=0.98.

- Chirng nhan CE.

136

Hoa chat hiéu
chun cho xét

nghiém total PSA

PSA Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mAu chuin 1

PSA Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mAu chudn 2

PSA (ngudi) véi hai khoang ndng d6
(khoang 0 ng/mL va khoang 60
ng/mL) trong huyét thanh ngudi

4x1mL

20

137

Hoba chat xét
nghiém FT4

- Phuong phap xét nghiém mién dich
dién héa phét quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Chuén hoéa: c6 thé truy nguyén theo
Enzymun-Test da dugc chuin héa
bing thim téch cén bing.

- Khoang do: 0.5-100 pmol/L.

- Gidi han phat hién: 0.5 pmol/L.

- B§ 13p lai: CV<=4.3%.

- D¢ tai 1ap/ B9 chinh x4c trung gian:
CV<=8.4%.

- So sanh phuong phép: R >=0.99.

- Ching nhén CE.

200 xét nghiém

95

138

Hoéa chét hi¢u
chuan cho xét
nghiém FT4

» FT4 I1I Call: 2 chai, mdi chai chira
1.0 mL mAu chuén 1 = FT4 III Cal2: 2
chai, mdi chai chira 1.0 mL méu
chuén 2 L-thyroxine véi hai khoang
ndng d6 (khoang 10 pmol/L hogc 0.78
ng/dL va khoang 45 pmol/L hoéc 3.5
ng/dL) trong hdn hgp dém/protein
(albumin huyét thanh bd).

4x1mL

30

139

Héba chét xét
nghi¢ém FT3

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Chuén héa: c6 thé truy nguyén theo
xét nghiém FT3 d3 dugc chuén héa
bing thim tach cn bing.

- Khoang do: 0.6-50 pmol/L.

- Gi6i han phat hién: 0.6 pmol/L.

- D6 1ap lai: CV<=4.1%.

- B¢ tai 1ap/ B chinh xac trung gian:
CV<=5%.

- So sanh phuong phap: R >=0.99.

- Chimg nhén CE.

200 xét nghiém

43
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140

Hoa chat higu
chuan cho xét
nghiém; FT3

FT3 111 CalSet |4 huyét thanh ngudi
dong kho chira T3 véi hai khoang
ndng do.

Céc chai CalSet c6 thé ding véi tat ca
cac 16 thudc thr.

Thubc thir - dung dich tham gia xét
nghiém

» FT3 III Call: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mAu chuén 1

= FT3 11 Cal2: 2 chai, méi chai 1.0
mL mAu chuin 2

FT3 véi hai khoang nong d6 (khoang
2 pmol/L hodc 1.3 pg/mL va

khoang 40 pmol/L hodc 26 pg/mL)
trong huyét thanh nguoi.

4x1mL

Hop

13

141

Hoéa chit xét
nghiém T3

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoéa phét quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Chuan héa: theo tiéu chuin tham
chiéu bing cach thém T3 vao huyét
thanh ngudi khong c6 chit phan tich
- Khoang do: 0.3-10 nmol/L.

- Gidi han phat hién: 0.3 nmol/L..

- B¢ ldp lai: CV<=6.5%.

- B¢ téi lap/ Do chinh xéc trung gian:
CV<=17.2%.

- So sénh phuong phép: R >=0.99.

- Chimng nhéan CE.

200 xét nghiém

28

142

Hoéa chat higu
chuan cho xét
nghiém T3

* T3 Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuén 1

* T3 Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuin 2

T3 véi hai khoang ndng d6 (khoang
1.25 nmol/L hodc 0.8 ng/mL va
khoéang 8.5 nmol/L hogc 5.5 ng/mL)
trong huyét thanh ngudi.

4x1mL

11

143

Hoa chét xét
nghiém T4

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phét quang "ECLIA" trén hé
thdng xét nghiém mién djch.

- Chuén héa: da dugc kiém tra bing
ID-GC/MS.

- Khoang do: 5.4-320 nmol/L.

- Gidi han phat hién: 5.4 nmol/L

- b6 1ap lai: CV<=3.5%.

- D tai 1ap/ B chinh xac trung gian:
CV<=17.2%.

- So sanh phuong phap: R >=0.99.

- Ching nhén CE.

200 xét nghiém

28
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Hoéa chét higu
chuan cho xét
nghiém T4

» T4 Call: 2 chai, mdi chai chtra 1.0
mL miu chuén 1

= T4 Cal2: 2 chai, mdi chai chira 1.0
mL mau chudn 2 L-thyroxine véi hai
khoang ndng d6 (khoang 50 nmol/L
hodc 3.9 pug/dL va khoang 230
nmol/L hoic 17.9 pg/dL) trong hdn
hop dém/protein (albumin huyét thanh
bo).

4x1mL

11

145

Hoéa chét xét
nghiém TSH

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hda phat quang "ECLIA" trén h¢
théng xét nghiém mién dich.

- Chuén héa: theo tiéu chuén tham
chiéu IRP WHO thir 2 s6 80/558.

- Khoang do: 0.0054-100 ulU/mL.

- Giéi han phat hi¢n: 0.005ulU/mL..
- b§ 13p lai: CV<=11.1%.

- B0 tai 14p/ Bo chinh xac trung gian:
CV<=11.9%.

- So sénh phuong phép: R >=0.99.

- Chimg nhén CE.

200 xét nghiém

135

146

Héa chét hiéu
chuan cho xét
nghiém TSH

» TSH Call: 2 chai, mdi chai chta 1.3
mL méu chuén 1

» TSH Cal2: 2 chai, mdi chai chira
1.3 mL mAu chuén 2 Nong d6 cia
TSH Call trong huyét thanh ngua
khoang 0 pIU/mL; TSH Cal2 chira
khoang 1.5 WlU/mL TSH (ngudi)
trong huyét thanh ngudi.

4x1.3mL

Hop

62

147

Hoéa chit xét
nghiém Calcitonin

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Chuén hoéa: theo tiéu chudn Tham
chiéu IRP WHO s6 89/620.

- Khoang do: 0.5-2000pg/mL.

- Gi6i han phat hién: 0.5 pg/mL..

- b6 lap lai: CV<=3.1%.

- B0 tai 14p/ Bo chinh x4c trung gian:
CV<=6.1%.

- So sanh phuong phép: R >=0.97.

- Chimg nhén CE.

100 xét nghiém

18

148

Hoéa chit hiéu
chuén cho xét
nghiém Calcitonin

« hCT Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuén 1

» hCT Cal2: 2 chai, mbi chai 1.0 mL
mAu chudn 2

Calcitonin (téng hop) véi hai khoang
ndng d¢ (khoang 2.0 pg/mL

hodc 0.585 pmol/L va khoang 500
pg/mL hodc 146 pmol/L) trong

4x1mL
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huyét thanh ngya.

149

Hoa chit xét-
nghiém ProGRP

- Phuong phdp xét nghiém mién dich
dién héa phét quang "ECLIA" trén hé
thdng xét nghiém mién dich.

- Khoang do: 3.0-5000pg/mL.

- Gidi han phét hién: 3.0pg/mL.

- bg lap lai: CV<=3.7%.

- B¢ tai 1ap/ B§ chinh xac trung gian:
CV<=6.8%.

- So sanh phuong phép: R >=0.98.

- Ching nhén CE.

100 xét nghiém

18

150

Hoa chét hiéu
chuan cho xét

nghiém ProGRP

ProGRP Call: 2 chai, mbi chai 1.0
mL mau chuén 1

ProGRP Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mau chuén 2

ProGRP (tai tb hop tir E. coli) véi hai
khoang nong d¢ (khoang 20 pg/mL va
khodng 294 pg/mL) trong huyét thanh
ngua; chit bio quén.

4x1mL

151

Chét chudn cho xét

nghiém ProGRP

PC LC 1: 2 chai, mbi chai 3.0 mL
huyét thanh chung
PC LC 2: 2 chai, mdi chai 3.0 mL
huyét thanh chimg

4x1mL

12

152

Héa chét xét
nghiém HE4

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hda phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Khoédng do: 15-1500pmol/L.

- Gidi han phat hién: 15.0pmol/L.

- Bg ldp lai: CV<=1.9%.

- B tai 1ap/ B9 chinh x4c trung gian:
CV<=3.4%.

- So sénh phuong phap: R >=0.97.

- Ching nhén CE.

100 xét nghiém

18

153

Hoa chét hiéu
chuan cho xét
nghiém HE4

HE4 Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuén 1

HE4 Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuédn 2

HE4 (ngudi, tir dong té bao OvCar-3)
& hai khoang ndng d¢ (khoang 5
pmol/L va khoang 200 pmol/L) trong
huyét thanh ngua; chét bio quan

4x1mL

154

Chét chuin cho xét

nghiém HE4

PC HE4 1: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
huyét thanh chimg

PC HE4 2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
huyét thanh chimg

HE4 (ngudi, tir dong té bao OvCar-3)
& hai khoang ndng do6 (khoang 50

4x1mL

12
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pmol/L va khoang 400 pmol/L) trong
huyét thanh ngudi; chat bdo quan

155

Hoéa chit Xet
nghiém Free-PSA

- Phuong phap xét nghiém mién dich
dién hda phat quang "ECLIA" trén h¢
thong xét nghiém mién dich.

- Chuén héa: theo Tiéu chuén Tham
chiéu WHO s6 96/668.

- Khoéang do: 0.01-50ng/mL.

- Gidi han phat hién: 0.016ng/mL.

- b6 1ap lai: CV<=4.9%.

- b6 tai 1ap/ Do chinh xac trung gian:
CV<=6.8%.

- So sanh phuong phap: R >=0.98.

- Chimg nhén CE.

100 xét nghiém

37

156

Hoéa chat higu
chuan cho xét
nghiém Free PSA

FPSA Call: 2 chai, mdi chai chtra 1.0
mL méu chuén 1

FPSA Cal2: 2 chai, mdi chai chira 1.0
mL mAu chudn 2

PSA tyr do (ngudi) & hai khoang ndng
d6 (khoang 0.10 ng/mL va khoang 20
ng/mL) trong hdn hgp dém/protein
(albumin huyét thanh bd).

4x1mL

10

157

Hoba chit xét
nghiém HBsAg
confirmation

Hoa chét xir Iy cho xét nghiém
HBsAg khéng dinh trén hé théng xét
nghiém bang phuong phap dién héa
phat quang "ECLIA"

- Gidi han phat hién: d¢ pha lodng <
0.1 U/mL va <0.1 IU/mL dugc khing
dinh chic chén cho chuin Paul-
Ehrlich-Institute (thé phu ad, 1987) va
chudn NIBSC (ma sb: 00/588; Tiéu
chuén Quéc t& Thir hai WHO cho
HBsAg, thé phuadw2, di truyén kiéu
A) sir dung Elecsys HBsAg
Confirmatory Test.

- B9 ddc hiéu 1am sang: >=99.99%.

- So sanh phuong phép: trong dong
>=99.99% so v6i xét nghiém khéng
dinh khéc.

- Chirng nhén CE.

4x1mL

98

158

Hoa chat xét
nghiém Cortisol

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA" trén hé
théng xét nghiém mién dich.

- Chuén héa: theo IRMM.

- Khoang do: 0.054-63.4 ug/dL.

- Gi6i han phét hién: 0.054ug/dL.

- B¢ lap lai: CV<=5.4%.

- D6 tai 1ap/ Bo chinh xac trung gian:
CV<=10.1%.

100 xét nghiém

14
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- So’sénh phuong phép: R >=0.99.
= Chimng nhén CE.

159

Hoéa chét hiéu
chuan cho xét~
nghi¢m Cortisol

» CORT II Call: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mau chuin 1

* CORT II Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mau chuin 2 Cortisol (tdng hop)
v6i hai khoang ndng d6 (khoang 12.5
nmol/L hodc 0.45 pg/dL va khoang
1000 nmol/L hodc 36 pg/dL) trong
huyét thanh nguoi.

4x1mL

160

Hoa chét xét
nghi¢m SCC

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA" trén hé
thdng xét nghiém mién djch.

- Khoang do: 0.1-70 ng/mL.

- Gidi han phat hién: 0.2 ng/mL.

- B§ ldp lai: CV<=3.9%.

- D tai 1ap/ B9 chinh x4c trung gian:
CV<=4.2%.

- So sanh phuong phép: R >=0.93.

- Chung nhén CE.

100 xét nghiém

63

161

Hoéa chat hiéu
chuan cho xét
nghiém SCC

SCC Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuin 1 e

SCC Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuin 2

SCC (téi té hop tir E. coli) & hai
khoang ndng d¢ (< 1.5 ng/mL va
khodng 20 ng/mL) trong hén hop
huyét thanh ngudi; chit bao quéan

4x1mL

20

162

Hoéa chat xét
nghiém CEA

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phét quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Khoang do: 0.2- 1000ng/mL.

- Gi6i han phét hién: 0.2 ng/mL

- Bg ldp lai: CV<=2.5%.

- D¢ téi 1ap/ DB chinh xac trung gian:
CV<=5.1%.

- So sénh phuong phéap: R >=0.99.

- Chimg nhén CE.

100 xét nghiém

Hop

127

163

Hoa chat higu
chuan cho xét
nghiém CEA

CEA Call: 2 chai, moi chai chira 1.0
mL mAu chuén 1

CEA Cal2: 2 chai, mdi chai chira 1.0
mL mau chudn 2

CEA (ngudi, tir canh cdy té bao) véi
hai khoang ndng d6 (khoang 5 ng/mL
va khoang 50 ng/mL) trong hén hop
dém/protein. 1 ng/mL CEA tuong rng
véi 16.9 mIU/mL

4x1mL

25

164

Hoéa chét xét
nghiém CA 19-9

- Phuong phép xét nghiém mién dich
di¢n héa phét quang "ECLIA" trén hé

100 xét nghiém

Hop

80
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thong xét nghiém mién dich.

¢ Khoéng do: 0.6- 1000 U/mL.

- Gidi han phét hién: < 0.6 U/mL.

- B¢ lap lai: CV<=2.5%.

- B tai 1ap/ B chinh x4c trung gian:
CV<=8.0%.

- So sdnh phuong phép: R >=0.94.

- Chung nhén CE.

165

Héa chit hiéu
chuan cho xét
nghiém CA 9-9

CA19-9 Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
méu chuén 1

CA19-9 Cal2: 2 chai, mbi chai 1.0 mL
mau chudn 2

CA 19-9 (ngudi) vé6i hai khoang ndng
d6 (khoang 20 U/mL va khoang 250
U/mL) trong huyét thanh ngudi; chat
bdo quan

4x1 mL/hdp

Hop

16

166

Hoa chét xét
nghiém CA 125

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoéa phat quang "ECLIA" trén h¢
thong xét nghiém mién dich.

- Khoang do: 0.6- 5000 U/mL.

- Giéi han phét hién: 1.2 U/mL.

- B9 13p lai: CV<=3.1%.

- B tai 1ap/ B§ chinh x4c trung gian:
CV<=6.5%.

- So sanh phuong phap: R >=0.98.

- Chig nhén CE.

100 xét nghiém

60

167

Hoéa chat higu
chuan cho xét
nghiém CA 125

CA1251I Call: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mAu chuén 1

CA125 II Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mAu chuén 2

Ndng d6 ctia CA 125 ngudi trong
huyét thanh ngya (CA125 11 Call) 14
0 U/mL; CA125 II Cal2 chira khoang
500 U/mL CA 125 ngudi trong hdn
hop huyét thanh ngudi; chit bao quan

4x1mL

12

168

Hoa chét xét
nghiém CA 72-4

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién héa phat quang "ECLIA" trén hé
théng xét nghiém mién dich.

- Khoang do: 0.5-250 U/mL.

- Gidi han phat hién: 1 U/mL.

- B¢ ladp lai: CV<=1.6%.

- B¢ tai 1ap/ B chinh x4c trung gian:
CV<=3.7%.

- So sanh phuong phap: R >=0.95.

- Chirng nhén CE.

100 xét nghiém

120

169

Héa chét hiéu
chuan cho xét
nghi¢m CA 72-4

CA72-4 Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mAu chuén 1.
CA72-4 Cal2: 2 chai, mbi chai 1.0 mL
mAu chuén 2.

4x1mL

22
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CA 72-4 (ngudi) voi hai khoang nong
d¢ (khoang 1 U/mL va khoang 70
U/mL) trong huyét thanh ngudi; chat
bdo quan

170

Hoéa chat xét
nghiém Cyfra

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoéa phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Khodng do: 0.100-500 ng/mL

- Gidi han phét hi¢n: <0.10 ng/mL

- B¢ ldp lai: CV<=2.8%.

- b6 tai 1ap/ B§ chinh xac trung gian:
CV<=4.9%.

- So sénh phuong phéap: R >=0.95.

- Chirng nhén CE.

100 xét nghiém

127

171

Hoa chét higu
chuan cho xét
nghiém Cyfra

» CYFRA Call: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mAau chuén 1

» CYFRA Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mAu chudn 2

Cytokeratin (ngudi, tir dong té bao
MCF-7) véi 2 khoang ndng do
(khoang 0 ng/mL va khoang 50
ng/mL) trong huyét thanh ngudi

4x1mL

27

172

Hoa chét xét
nghiém NSE

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hda phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Khoang do: 0.05-370 ng/mL.

- Gidi han phat hién: <0.05 ng/mL.

- B 13p lai: CV<=1.6%.

- B tai 1ap/ B9 chinh xac trung gian:
CV<=3.8%.

- So sénh phuong phép: R >=0.99.

- Chirng nhén CE.

100 xét nghiém

32

173

Hoa chat higu
chuan cho xét
nghiém NSE

= NSE Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuin 1

» NSE Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuén 2

NSE (ngudi) véi hai khoang ndng do
(khoang 0.5 ng/mL va khoang 50
ng/mL) trong hdn hop dém/protein
(albumin huyét thanh bd), natri azide
< 1% (w/w)

4x1mL

A

Hop

10

174

Héba chat xét
nghi¢m CA 15-3

- Phuong phép xét nghiém mién dich
di¢n hoa phéat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Khoédng do: 1.0-300 U/mL.

- Gidi han phat hién: < 1.0 U/mL.

- b§ ldp lai: CV<=1.5%.

- B¢ tai 1ap/ B§ chinh x4c trung gian:
CV<=5.0%.

100 xét nghiém

85
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- So sanh phuong phép: R >=0.96.
< Chimg nhén CE.

175

Hoéa chét higu
chuan cho xét"
nghiém CA 15-3

CA 15-3 II Call: 2 chai, mbi chai
chtra 1.0 mL mau chuén 1

CA 15-3 II Cal2: 2 chai, mdi chai
chtra 1.0 mL mAu chuén 2

CA 15-3 (ngudi) v6i hai khoang ndng
d6 (khoang 15 U/mL va khoang 100
U/mL) trong huyét thanh ngui

4x1mL

Hop

12

176

Chét chudn cho xét
nghiém SCC

PC LC 1: 2 chai, méi chai 3.0 mL
huyét thanh chimg
PC LC 2: 2 chai, mdi chai 3.0 mL
huyét thanh chimg

4x3mL

10

177

Chét chuén cho
cac xét nghiém
ung thu

PC TM1: 2 chai, mbi chai 3.0 mL
huyét thanh chimg (ngudi)
PC TM2: 2 chai, mbi chai 3.0 mL
huyét thanh chimg (ngudi)

4x3mL

32

178

Héa chét xét
nghiém AFP

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA" trén hé
thdng xét nghiém mién dich.

- Chuén héa: da dugc chin héa theo
tiéu chuin tham chiéu IRP WHO thir
nhét sb 72/225

- Khoang do: 0.75 - 1000 IU/mL.

- Gi6i han phat hién: 1.5 IU/mL.

- B¢ 13p lai: CV<=1.4%.

- B tai 1ap/ B§ chinh x4c trung gian:
CV<=2.1%.

- So sanh phuong phép: R >=0.99.

- Chig nhén CE.

300 xét nghiém

320

179

Hoa chat higu
chuan cho xét
nghiém AFP

AFP Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuén 1

AFP Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuén 2

AFP (ngudi, tir canh cdy té bao) voi
hai khoang ndng d6 (khoang 5 TU/mL
hodc 6 ng/mL va khoang 50 IU/mL
hodc 60 ng/mL) trong huyét thanh
ngudi

4x1mL

29

180

Hoa chét xét
nghiém Beta HCG

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phét quang "ECLIA" trén hé
thdng xét nghiém mién dich.

- Chudn héa: da dugc chin héa theo
tiéu chun Quéc té thir 4 cho kich t6
sinh duc mang dém tir Vién Quéc gia
vé Chuén Sinh hoc va Chimg
(NIBSC).

- Khoang do: 0.1 - 10000 mIU/mL.

- Gidgi han phéat hién: <=0.1 mIU/mL.

300 test

21
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- B9 lap lai: CV<=2.8%.

< D9 tai lap/ DY chinh xac trung gian:
CV<=17.4%.

- So sénh phuong phép: R >=0.99.

- Chimng nhén CE.

181

Hoéa chét hidu
chuan'cho xét

nghiém Beta HCG

HCG+B Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuin 1

» HCG+B Cal2: 2 chai, mi chai 1.0
mL mAu chudn 2

Kich té sinh duc mang dém cua
ngudi (tir nude tidu) véi hai khoang
nong d6 (khoang 1.5 mIU/mL va
khoang 2000 mIU/mL) trong d¢ém
huyét thanh ngudi.

4x1mL

10

182

Hoéa chét xét
nghiém Ferritin

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phét quang "ECLIA" trén hé
thdng xét nghiém mién dich.

- Khoang do: 0.5 - 2000 ng/mL.

- Gidi han phat hién: 0.5 ng/mL.

- B¢ lap lai: CV<=12.4%.

- B¢ téi 1ap/ DY chinh xac trung gian:
CV<=23.4%.

- So sanh phuong phép: R >=0.99.

- Chitng nhdn CE

100 xét nghiém

Hop

22

183

Héa chét hiéu
chuan cho xét
nghiém Ferritin

= FERR Call: 2 chai, mdi chai chira
1.0 mL mau chuén 1

= FERR Cal2: 2 chai, mdi chai chira
1.0 mL mAu chuén 2

Ferritin (ngudi, gan) véi 2 khoang
ndng d6 (khoang 10 pg/L hoic
ng/mL va khoang 300 pg/L hoic
ng/mL) trong hdn hop huyét thanh
nguoi.

4x1mL

184

Hoa chét xét
nghiém Rubella
IgG

- Chuén héa: da dugc chén héa theo
tiéu chudn Qudc té thir nhat cho
Immunglobulin khang Rubella, ngudi,
ma sb RUBI-1-94, tir Vién Quéc gia
vé Chuén Sinh hoc va Chimg.

- Khoang do: 0.17 - 500 IU/mL.

- Gidi han phat hién: 0.17 IU/mL.

- B0 lap lai: CV<=2.6%.

- B¢ tai lap/ Bg chinh xac trung gian:
CV<=4.3%.

- So sénh phuong phép:

+ P§ nhay tuong dbi: >= 99%.

+ D§ déc hiéu tuong dbi: >=97%

- Chiing nhan CE

100 xét nghiém

130
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185

Chét chuén cho xét
nghiém Rubella
IgG ‘

PC RUBIGG!: 8 chai, mdi chai chira
1.0 mL huyét thanh chimg Huyét
thanh nguoi, 4m tinh dén duong tinh
yéu véi khang thé IgG khang Rubella
(khoang 4 TU/mL); chét bao quan. =
PC RUBIGG?2: 8 chai, mdi chai chtra
1.0 mL huyét thanh chimg Huyét
thanh ngudi, duong tinh véi khéng thé
IgG khéng Rubella (khoang 75
[U/mL); chét bao quan

16x1mL

23

186

Hoéa chit xét
nghiém Rubella
IgM

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hdéa phat quang "ECLIA" trén h¢
théng xét nghiém mién dich.

- Gidi han phat hién: 0.17 IU/mL.

- P9 13p lai: CV<=1.0% (mau duong
tinh yéu)

- B¢ téi 1ap/ B9 chinh x4c trung gian:
CV<=2.7% (mAu duong tinh yéu).

- B§ déc hiéu phén tich:>=96%.

- P dic hiéu tuong d6i:>=98%.

- B¢ nhay 1am sang:>=85%.

- Chimg nhén CE

100 xét nghiém/hop

130

187

Chét chuén cho xét
nghiém Rubella
IgM

Thudc thir - dung dich tham gia xét
nghiém

» PC RUBIGMI: 4 chai, mdi chai
chira 1.0 mL huyét thanh chimg
Huyét thanh ngudi, 4m tinh véi
khéng thé IgM khang Rubella; chat
bao quan.

» PC RUBIGM2: 4 chai, mbi chai
chtra 1.0 mL huyét thanh chimg
Huyét thanh ngudi, duong tinh véi
khéng thé IgM khang Rubella khoang
550 U/mL (don vi Roche dugc lya
chon ngu nhién); chit bao quan.

8xImL

23

188

Hoa chit xét
nghiém Toxo IgG

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Chuén héa: theo tiéu chuén Qubc té
thir 3 cho huyét thanh chira khéng thé
khang Toxoplasma (TOXM) cua
NIBSC.

- Khoang do: 0.18-650 IU/mL

- Gi6i han phét hién:< 0.13 IU/mL

- B¢ ldp lai: CV<=1.5%.

- B9 tai 14p/ B chinh x4c trung gian:
CV<=5.7%.

- B¢ dic hiéu phan tich:>=97%.

- D6 diic hiéu tuong d6i:>=98%.

100 xét nghiém/hop

38
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- P6 nhay tuong dbi: >=98%
= Chung nhan CE

189

Chét chuén ¢ho xét
nghi¢m Toxo IgG

PC TOXIGG]: 8 chai, mbi chai chira
1.0 mL huyét thanh chimg Huyét
thanh ngui, 4m tinh dén duong tinh
yéu véi khang thé IgG khang Toxo
(khoang 1 IU/mL); chit bao quan.

» PC TOXIGG2: 8 chai, mbi chai
chira 1.0 mL huyét thanh chimg
Huyét thanh ngudi, dwong tinh véi
khang thé IgG khang Toxo (khoang
50 IU/mL); chit bao quan

16x1mL

12

190

Héa chat xét
nghiém Toxo IgM

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hda phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Bg ldp lai: CV<=1.8%.

- B¢ téi 1ap/ B§ chinh xac trung gian:
CV<=2.4%.

- D) nhay: 95.3%-98.8%;

- B§ ddc hi¢u:98.8%-99.7%

- Chirng nhén CE

100 xét nghiém/hop

Hop

38

191

Chat chuén cho xét
nghiém Toxo IgM

PC TOXIGMI1: 8 chai, mdi chai chira
0.67 mL huyét thanh chimg Huyét
thanh ngudi, 4m tinh véi khang thé
IgM khang Toxo; chat bao quan.

» PC TOXIGM2:8 chai, mdi chai chira
0.67 mL huyét thanh chimg Huyét
thanh nguoi, duong tinh véi khéng thé
IgM khéng Toxo khoang 125 U/mL
(don vi Roche dugc Iya chon ngiu
nhién); chét bao quan

16x0.67mL

12

192

Hoa chit xét
nghiém CMV IgG

- Phuong phép xét nghiém mién dich
di¢n hoa phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Khoéang do: 0.25-500 U/mL

- Gidi han phat hién: 0.25 U/mL.

- b§ lap lai: CV<=2.7%.

- B¢ téi 1ap/ B chinh xéc trung gian:
CV<=4.5%.

- B§ déc hiéu phan tich:>=96%.

- Tuong ddng véi cac mau nhiém
trung nguyén phét:>=94%.

- Tuong ddng véi cac mau timg
nhiém: >= 99.99%.

- Tuong ddng véi cac mu am tinh:
>=96%.

- So sanh phuong phap: tuong dong
>=96%.

- Chig nhén CE.

100 xét nghiém/hop

19
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193

Chét chuén cho xét
nghiém CMVIgG

PC CMVIGG1: 8 chai, mdi chai chira
1.0 mL mau chimg huyét thanh Huyét
thanh nguoi, duong tinh yéu véi
khang thé IgG khang CMV (khoéang
1.5 U/mL); chét bao quan. = PC
CMVIGG2: 8 chai, mdi chai chira 1.0
mL méu chimg huyét thanh Huyét
thanh ngudi, duong tinh véi khang thé
IgG khang CMV (khoang 25 U/mL);
chét bao quan

16x1.0mL

194

Hoa chét xét
nghiém CMV IgM

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.

- Khoang do: 0.25-500 U/mL

- Gidi han phét hi¢n: 0.25 U/mL.

- D6 13p lai: CV<=2.7% d6i v6i miu
duong tinh yéu.

- B tai 1ap/ B§ chinh x4c trung gian:
CV<=4.9% dbi v6i miu duong tinh
yéu.

- bB§ dac hiéu phan tich:>=96%.

- Tuong ddng véi cc miu nhiém
trung nguyén phét:>=94%.

- Tuong ddng véi cac mu timg
nhiém: >= 99.99%.

- Tuong ddng véi cac mAu 4m tinh:
>=06%.

- So sanh phuong phap: tuong dong
>=06%.

- Chig nhén CE.

100 xét nghiém/hop

19

195

Chét chudn cho xét
nghiém CMV IgM

PC CMVIGM 1: 8 chai, mdi chai chira
1.0 mL huyét thanh chimg Huyét
thanh ngudi, 4m tinh v6i khang thé
IgM khéang CMV; chit bao quan. = PC
CMVIGM2: 8 chai, méi chai chtra 1.0
mL huyét thanh chimg Huyét thanh
ngudi, duong tinh véi khéng thé IgM
khang CMV, dém HEPES, pH 7.4;
albumin bd; chét bao qua

16x1mL

196

Hoéa chét xét
nghiém PIVKA

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA" trén hé
thdng xét nghiém mién dich.

- Chuén héa: theo des-y-carbox;
prothrombin tai t hop tinh khiét tir
canh cdy té bao

- Khoang do: 3.5-12000 ng/mL

- Gi6i han phat hig¢n: <=3.5 ng/mL.

- B¢ lap lai: CV<=2.2%.

- B¢ tai 1ap/ D chinh x4c trung gian:

100 xét nghi€ém/hop

35
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CV<= 4.3%.
- Chimg nhén CE.

197

Hoa chat higu~
chuan cho xét
nghiém PIVKA 11

PIVKA Call: 2 chai, méi chai 1.0 mL
mau chun 1

PIVKA Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuén 2

PIVKA-II (t4i t& hop, tir canh cdy té
bao, cling dugc goi la des-y-carboxy
prothrombin [DCP]) & hai khodng
ndng d6 (khoang 12 ng/mL va khoéng
2300 ng/mL) trong mdt hon hop huyét
thanh ngya; chit bao quan

4x1mL

198

Chét chudn cho xét
nghiém PIVKA II

PC HCC 1: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
huyét thanh ching

PC HCC 2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
huyét thanh chimg

Protein dugc tao bai vitamin K hodc
antagonist-II (PIVKA-II) (ti t§ hop,
tir canh cdy té bao, cling dugc goi la
des-y-carboxy prothrombin [DCP]) &
hai khoang ndng d6 (khoang 23
ng/mL va khoang 350 ng/mL) trong
mot hdn hop huyét thanh ngua

4x1mL/hop

19

199

Hoéa chit xét
nghiém IgA

- Chuén hoéa: dya trén mau tham chiéu
cua IRMM.

- Khoang do: 0.5- 8g/L.

- Gidi han phat hién: 0.05g/L.

- b 1ap lai: CV<=1.1%.

- B tai 1ap/ B9 chinh xac trung gian:
CV<=1.8%.

- So sénh phuong phép: R: >=0.99

- Chimg nhén CE.

- P6 6n dinh trén méay phan tich 84
ngay

150 xét nghiém

10

200

Hoa chét xét
nghiém IgG

- Chuan héa: theo chat di chiéu da
dugc thdm dinh trong huyét thanh
ngudi cua IRMM.

- Khodang do: 3.0- 50g/L.

- Gidi han phat hién: 0.3g/L.

- B¢ ldp lai: CV<=1.5%.

- B¢ téi 1ap/ B chinh xac trung gian:
CV<=1.7%.

- So sanh phuong phép: R: >=0.99
- Ching nhén CE.

- D9 6n dinh trén méay phan tich 84
ngay

150 xét nghiém

10

201

Hoéa chat xét
nghiém IgM

- Chuén,héa: theo chat déilchiéu da
dugc tham dinh trong huyét thanh
ngudi cia IRMM.

150 xét nghi¢m

Hop

10
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- Khoang do: 3.0- 50g/L.
<Gidi han phat hién: 0.3g/L.
- Bg ldp lai: CV<=1.5%.
- B¢ téi 1ap/ B9 chinh x4c trung gian:
CV<=1.7%.
- So sanh phuong phép: R: >=0.99
- Chimg nhén CE.
- D6 6n dinh trén may phén tich 84
ngay
- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoéa phat quang "ECLIA" trén hé
thdng xét nghiém mién dich.
- Chuén héa: str dung dan méu huyét
thanh nguoi da thir nghiém 1am sang
Hoéa chit xét v6i TBI trung binh 13 1.0
202 nghiém T-uptake - Khoang do: 0.2- 1.9 TBIL. 200 xét nghiém Hop 10
; - Gi6i han phét hién: 0.2 TBI
- B§ ldp lai: CV<=2.6%.
- B¢ tai 1ap/ Bo chinh x4c trung gian:
CV<=4.9%.
- So sanh phuong phap: R: >=0.90
- Chung nhan CE.
Thudce thir - dung dich tham gia xét
nghiém
» T-UP Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuin 1
Hoa chét hiéu » T-UP Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
203 | chuin cho xét mAu chuén 2 4x1mL Hop 3
nghiém T-uptake | L-thyroxine véi 2 khoang ndng d6
(TBI khoang 0.50 va khoang 1.3)
trong hdn hgp dém/protein (albumin
huyét thanh bo)/TBG.
- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.
- Chuén héa: theo CRM 457 ctia Lién
Héa chét xét il ety Ao
204 | nghiém =g 40: 0.04=500 Rk 100 xét nghiém/mép | Hop | 10
Thyroglobulin - Glfn han Phat hién: 0.04 ng/mL
- B¢ ldp lai: CV<=4.8%.
- B¢ tai 1ap/ Do chinh xac trung gian:
CV<=4.5%.
- So sénh phuong phép: R: >=0.98
- Chirng nhén CE.
Hoa chét hidu T(g 2 CalA 1: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
205 | chuin cho xét me . 4x1mL Hop 3

nghiém Tg

. :FG 2 (;a12: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chuén 2
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Thyroglobulin (ngudi) v6i hai
khoang nong d¢ (khoang 0.15 ng/mL
va

khoang 180 ng/mL) trong huyét
thanh ngya.

206

Hoa chét xét
nghiém Tg
confirmation

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phét quang “ECLIA” trén hé
thong xét nghiém mién dich.. Nguyén
ly xét nghlem dua trén viéc tién xur ly
mau véi thube thir khéng dinh, tiép
theo 12 chay mau véi xét nghi¢m
Elecsys Tg II. Trong qua trinh tién xir
Iy khang thé trong mau bénh phim bj
trung hoa bing céch gén két 1én
epitope mién dich trdi ctia Tg c6 trong
thudc thir khing dinh.

50 xét nghiém

10

207

Hoéa chit xét
nghiém Anti-TPO
(Thyroperoxidase
Antibody)

- Phuong phép xét nghiém mién dich
di¢n héa phat quang “ECLIA” trén h¢
thong xét nghiém mién dich..

- Chuén hoéa: theo tiéu chuln 66/387
cua NIBSC

- Khoéng do: 5.0- 600 IU/mL.

- Gidi han phét hién:< 5.0 IU/mL

- B¢ lap lai: CV<=6.3%.

- b§ tai 1ap/ P§ chinh x4c trung gian:
CV<=9.5%.

- So sanh phuong phép: R: >=0.89

- Ching nhén CE.

100 xét nghiém/hop

10

208

Hoa chat hi¢u
chuan cho xét
nghiém Anti-TPO

Thubc thir - dung dich tham gia xét
nghi¢m

* Anti-TPO Call: 2 chai, mdi chai 1.5
mL mau chuén 1

* Anti-TPO Cal2: 2 chai, mdi chai 1.5
mL mAu chuén 2

Khéng thé khang TPO (ciru) véi hai
khoang néng do

(khoang 35 IU/mL va khoang 350
TU/mL) trong huyét thanh ngui.

4x1.5mL

Hop

209

Hoa chét xét
nghiém Anti-TG
(Thyroglobulin
Antibody)

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang “ECLIA” trén h¢
thong xét nghiém mién dich..

- Chuén hoéa: theo tiéu chuin 65/93
cua NIBSC

- Khoang do: 10.0- 4000 IU/mL.

- Gidi han phéat hién:< 10.0 I[U/mL

- D6 13p lai: CV<=4.9%.

- B¢ téi 1ap/ DY chinh xéc trung gian:
CV<=6.3%.

- So sanh phuong phép:ty 1€ tuong

100 xét nghiém/hop

10
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dong >=87%
- Chimg nhén CE.

210

Hoéa chat hiéu
chuan cho xét
nghiém Anti-Tg

Thudc thir - dung dich tham gia xét
nghiém

» A-TG Call: 2 chai, mdi chai 1.5
mL mAu chuén 1

= A-TG Cal2: 2 chai, mbi chai 1.5
mL mAu chuén 2

Khéng thé khéng Tg (A-TG Call:
ngudi, A-TG Cal2: ctlru) véi hai
khoang ndng d6 (khoang 40 IU/mL va
khoang 3250 IU/mL) trong huyét
thanh nguoi.

4x1.5mL/hop

211

Hoa chét xét
nghiém Anti-
TSHR

- Phuong phap xét nghiém mién dich
dién hda phat quang “ECLIA” trén hé
thong xét nghiém mién dich..

- Chuén héa: theo chuén IS 90/672
thtr nhat ctia NIBSC.

- Khoang do: 0.8- 40 TU/L.

- Gié6i han phat hién: 0.8 TU/L

- B 13p lai: CV<=7.5%.

- B§ tai 1ap/ B chinh x4c trung gian:
CV<=9.1%.

- So sanh phuong phap:R>= 0.99

- Ching nhén CE.

100 xét nghiém/hop

10

212

Chét chudn cho
cac xét nghiém
Anti-TG, Anti-
TSHR, Anti-TPO

Thudc thir - dung dich tham gia xét
nghiém: C4c chét trong huyét thanh
ngudi

* PC THYROI: 2 chai, m&i chai 2.0
mL huyét thanh chimg (Khéang thé
khang TSHR: khoang 4 IU/L; Khang
thé khang TPO (ngudi): khoang 35
IU/L; Khang thé khang Tg (ciru):
khoang 100 IU/L)

» PC THYRO2: 2 chai, méi chai 2.0
mL huyét thanh chimg (Khéang thé
khéng TSHR: khoang 16 IU/L; Khang
thé khang TPO (ngudi): khoang 100
IU/L; Khéng thé khang Tg (ciru):
khoang 200 IU/L)

4x2.0mL/hop

213

Héa chit hiéu
chuén cho xét
nghiém Anti-
TSHR

= ATSHR Call: 2 chai (d6ng kho)
mdi chai 2.0 mL

= ATSHR Cal2: 2 chai (d6ng kho)
mdi chai 2.0 mL

Nong d6 ATSHR Call khoéang 0.75
IU/L trong hdn hop huyét thanh
ngudi; ATSHR Cal2 chira khoang 25
TU/L khéng thé khang TSHR ngudi
trong hdn hop huyét thanh ngudi.

4x2.0mL/hop
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214

Hoa chét xét
nghiém CMV dgG
Avidity

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién héa phat quang “ECLIA” trén hé
thong xét nghiém mién dich..

- Khoang do: 0.25- 500 U/mL.

- Gidi han phat hién:0.25 U/mL.

- B¢ l3p lai: CV<=3.4%.

- B¢ tai lap/ Bg chinh xac trung gian:
CV<=3.8%.

- By nhay: >=94%

- b6 dic hiéu: >=95%

- Chung nhan CE.

100 xét nghiém/hop

10

215

Chét chuén cho xét
nghiém
Precicontrol CMV
IgG Avidity

Thude thir - dung dich tham gia xét
nghi¢m

* PC CMVAV1: 3 chai, mdi chai
chira 1.0 mL huyét thanh chimg
Huyét thanh ngudi, duong tinh véi
khang thé CMV IgG, 4i luc thip
(khoang 4.0 U/mL; &i lyc <45.0 %);
chét bao quan.

* PC CMVAV?2: 3 chai, mdi chai
chira 1.0 mL huyét thanh chimg
Huyét thanh ngui, duong tinh véi
khéng thé CMV IgG, 4i luc cao
(khoang 25.0 U/mL; ai lyc > 55.0 %);
chét bao quan.

6x1mL/hp

216

Héa chat xét
nghiém Toxo IgG
Avidity

-Phuong phép xét nghiém mién dich
di¢n hoa phét quang “ECLIA” trén hé
thong xét nghiém mién dich..

- Chudn hoéa: theo tiéu chuin quéc té
thir 3 cho huyét thanh chira khang thé
khéng Toxoplasma

(TOXM) ctia NIBSC.

- Khoang do: 0.13- 650 IU/mL.

- Gi6i han phat hién:0.13 TU/mL.

- B¢ tai lap/ B§ chinh xac trung gian:
CV<=8.7%.

- b6 dic hiéu: >=97%

- Chimng nhén CE.

100 xét nghiém/hop

Hop

10

217

Chat chudn cho
xét nghiém Toxo
IgG Avidity

Thubc thir - dung dich tham gia xét
nghiém

* PC TOXO-AV1: 3 chai, mdi chai
chira 2.0 mL huyét thanh chimg
Huyét thanh ngudi, duong tinh véi
khéang thé Toxo IgG, 4i luc thip
(avidity < 70 %); chat bao quan.

» PC TOXO-AV2: 3 chai, mdi chai
chira 2.0 mL huyét thanh chimg
Huyét thanh ngudi, duong tinh véi

6x2.0mL/hop
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khéng thé Toxo IgG, &i lyc cao
(avidity > 80 %); chit bao quan.

218

Hoa chatxét
nghi¢ém Anti-CCP

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién héa phét quang “ECLIA” trén hé
thong xét nghiém mién dich..

- Khoang do: 7- 500 U/mL.

- Gi6i han phat hién:8 U/mL

- b§ 1ap lai: CV<=1.0%.

- B¢ tai lap/ BJ chinh xac trung gian:
CV<=1.9%.

- By nhay: >=67%

- B6 dic hiéu: >=96%

- So sanh phuong phap twong dong
>=94%

- Chirng nhan CE.

100 xét nghi€ém/hop

10

219

Chét chuén cho xét
nghiém Anti-CCP

PC A-CCP!I: 2 chai, mbi chai 2.0 mL
mAu chimg huyét thanh

Khéng thé khang CCP (ngudi),
khoang 20 U/mL trong huyét thanh
nguoi.

* PC A-CCP2: 2 chai, mdi chai 2.0
mL mAu chimg huyét thanh

Khéng thé khang CCP (ngudi),
khoang 100 U/mL trong huyét thanh
ngudi.

4x2.0mL/hop

220

Hoéa chét xét
nghi¢m C-Peptide

-Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phét quang “ECLIA” trén h¢
thdng xét nghiém mién dich..

- Chuén hoéa: theo thudc thir tham
chiéu quéc t&¢ WHO cho C-peptide
cta insulin ngudi véi xét nghiém
mién dich, IRR, ma sb 84/510

- Khoang do: 0.003- 13.3 nmol/L.

- Gidi han phat hién: 0.003nmol/L

- B 1ap lai: CV<=1.5%.

- B9 tai 1ap/ PBo chinh xac trung gian:
CV<=2.3%.

- So sénh phuong phép:R >=0.99

- Ching nhén CE.

100 xét nghiém/hop

20

221

Hoéa chét hiéu
chuan cho xét
nghiém C-Peptide

« CPEPTID Call: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mAu chuén 1

= CPEPTID Cal2: 2 chai, mi chai 1.0
mL mAu chudn 2 C-peptide (tdng hop)
v6i hai khoang ndng d¢ (khoang
0.167 nmol/L hodc 0.5 ng/mL va
khoang 6.67 nmol/L hogc 20 ng/mL)
trong huyét thanh ngua.

4x1mL/hop
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222

Hoa chét xét
nghiém Vitamin
B12

- Phuong phép xét nghiém mién dich
dién hoa phat quang “ECLIA” trén hé
thong xét nghiém mién dich..

- Chuén héa: d chinh xéc clia xét
nghiém sir dung tiéu chudn Quéc té
03/178 clia T6 chirc Y té

Thé gi¢i cho Vitamin B12

- Khoang do: 50- 2000 pg/mL.

- Gidi han phat hién: 100 pg/mL

- D4 13p lai: CV<=3.3%.

- D¢ tai 1ap/ DY chinh xac trung gian:
CV<=5.2%.

- So sanh phuong phéap:R >=0.99

- Chig nhan CE.

100
xét nghiém/hop

Hop

10

223

Hiéu chuén cho
xét nghiém
Vitamin B12

» B12 II Call: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mAu chuén 1

» B12 I Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0 mL
mau chudn 2

Vitamin B12 véi 2 khoang ndng d6
(khoang 185 pmol/L hodc

250 pg/mL va khoang 1107 pmol/L
hozic 1500 pg/mL) trong huyét

thanh ngudi, chit bao quan.

4x1mL/hop

224

Hoéa chét xét
nghiém Folate
RBC

- Phuong phép xét nghiém mién dich
di¢n hda phat quang “ECLIA” trén hé
thong xét nghiém mién dich..

- Khodng do: 120- 600 ng/mL.

- Gidi han phét hién: 46.5 ng/mL

- B¢ ldp lai: CV<=8.8%.

- B¢ tai 1ap/ B§ chinh xac trung gian:
CV<=10.4%.

- So sanh phuong phap:R >=0.97

- Chirng nhan CE.

100
xét nghiém/hdp

Hop

10

249

Héa chat higu
chuén cho xét
nghi¢ém Folate
RBC

» FOL RBC Call: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mau chuén 1

* FOL RBC Cal2: 2 chai, mdi chai 1.0
mL mau chuén 2

Folate v6i hai khoang ndng do trong
huyét thanh ngudi.

4x1mL/hop

226

Hoa chét xét
nghiém
Procalcitonin

Phuong phap xét nghiém mién dich
dién hda phat quang "ECLIA" trén hé
théng xét nghiém mién dich.

- Chun héa: theo xét nghiém
BRAHMS PCT LIA

- Khoang do: 0.02- 100 ng/mL.

- Gidi han phat hién: <=0.02ng/mL

- B¢ 13p lai: CV<=7.1%.

- B¢ tai lap/ Bg chinh xac trung gian:
CV<=8.7%.

100
xét nghiém/hop
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Pon S,( Ghi
STT | Tén hang héa Pic tinh ky thuat Quy cich vi 2 i
tinh lwgng | chu
- So sanh phuong phéap:R >=0.98
< Chung nhén CE.
Phuong phép xét nghiém mién dich
dién héa phat quang "ECLIA" trén hé
thong xét nghiém mién dich.
- Chuén héa: theo chuan IS 89/548
, thr nhét ciia NIBSC
297 Héa chat xét - Khoang do: 1.5- 5000 pg/mL. 100 H6 10
nghiém IL-6 - Gi6i han phat hién: 1.5 pg/mL xét nghiém/hép P
- b6 1ap lai: CV<=8.6%.
- B¢ tai 1ap/ DB§ chinh xéc trung gian:
CV<=15.1%.
- So sénh phuong phéap:R >=0.98
- Chimg nhén CE.
» IL-6 Call: 2 chai, mdi chai 2.0 mL
mAu chuén 1
Héa chat higu » IL-6 Cal2: 2 chai, mdi chai 2.0 mL
228 | chuén cho xét mAu chudn 2 IL-6 (nguoi, téi tb hop) 4x2 mL/hop Hop 3
nghiém IL-6 v6i hai khoang ndng d6 (khoang 18
pg/mL va khoang 700 pg/mL) trong
huyét thanh ngya
' 7 » PC MMI: 3 chai, moi chai 2.0 mL
Chat chuén cho xét | mau chiing huyét thanh 5 A
229 | pghiem TL-6 " PC MM?2: 3 chai, m3i chai 2.0 mL SRELaeD Hip ¢
méu chimg huyét thanh
2x16mL chat pha lodng cho cac xét
Chét pha loang nghiém TSH trén hé thong xét nghiém
230 | cho cac xét mién dich; 2x16mL/hop Hop 5
nghiém TSH Pém huyét thanh ngya; chit bao
quan
- 2x16mL chét pha lodng cho céc xét
Chét pha loang nghiém mién dich trén hé théng xét
231 | cho céc xét nghiém mién dich 2x16mL/hop Hop 65
nghiém mién dich | - H3n hop protein; chit bao quan
<0.1
Chat pha lodng 36mL chat pha lodng cho cic xét
cho céc xét nghiém mién dich trén h¢ thong xét . A
z nghiém mién dich | nghiém mién dich ® SMLindp Hop =
36 mL Hdn hop protein; chit bdo quan
Thudc thir - dung dich tham gia xét
Chét chuin cho xét | nghiém ,
nghiém dinh = PC Ul: 2 chai g€ pha 2 x 3.0 mL " A
23 lfqmg: IgE, mAu chimg huyét tl?anh (nguoi) Skl dibp Hop ol
T3,T4,TSH * PC U2: 2 chai dé pha2 x 3.0 mL
mau chimg huyét thanh (ngudi)
U Nudc rira dung cho cac xét nghiém
Nubcriading | ix) gich trén hé théng xét nghiém
234 | cho céc xét ' 5x600mL/hop Hop 115

nghiém mién dich

mién dich;
Dém phosphate 10 mmol/L; natri
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Pon

A .
STT | Tén hang héa Pic tinh ky thuat Quy cich tivnih lui‘;g Shhul
chloride 20 mmol/L; chét téy <0.1 %;
chét bao quéan; pH 7.0.
Nuéc rira kim hut thudc thir ding cho
Nudc rira kim hat' | hé thong xét nghiém mién dich A .
A thubc thir KOH 176 mmol/L (tuong ing véi pH 1 Timlhen D a8
13.2); chit tiy <1 %
Dung dich dém dung phét tin hi¢u
Dlunig dichitem g]i?gnh(?ii l;:ho hé thong xét nghiém :
236 ggr;gh%l;ét tin hiéu Pém phosphate 300 mmol/L; ’ 2x2L/hop Hoép 145
; tripropylamine 180 mmol/L; chat
tay <0.1 %; chét bio quan; pH 6.
El};tpn:gut%(éutgél Ciip va tip dung hit mau, QC, va chét
23% z o+ 2% . | chuan trén hé thong xét nghiém mién | 48x2x84tip/cup/thung | Thing 65
chat chuan rén h¢ | g;ep, dign hoa phéit quan
thong xét nghiém ! v e e
2x2L dung dich rira bo phat hién trén
hé théng xét nghiém mién dich dién
Dung dich ria by | héa phat quang.
hat hién trén hé Rira hé thong dng va céc do sau mdi A .
o ?héng xét nghiém | 1an do va dlegu chgmh ZeoL Hep pall
mién dich dién cuc. Dung dich con dung dé rira
kim hit thudc thir ctia mdy phan tich
sau khi hut.
5x100mL dung dich lam sach cho hé
Dung dich 1am thong ISE
239 | sach cho hé théng | Dung dich natri hydroxide: 3 mol/L 5x100mL/hop Hoép 15
ISE v@i dung dich natri hypochlorite < 2
% Cl hoat tinh
Cbc miu ding dé | 5000 cdi/thung, coc mau dung dé chay
chay QC, calib, QC, calib, nuéc tiéu, ngoai kiém, cac
240 | nudc tiéu, ngoai mau bénh pham khong quét code tw 5000 céi/thung/hop Hép 25
kiém, c4c mau dong trén hé thong xét nghiém mién
bénh phdm dich dién hoa phat quang
Cup va tip trén hé Cup va tip dung hut mau, QC, va chat
241 | théng xét nghiém | chudn trén hé thdng xét nghiém mién 60x60 khay/thing | Thung 110
mién dich dich dién héa phét quang
Dung dich dung Dém phosphate 300 mmol/L;
242 | dé phat tin hiéu tripropylamine 180 mmol/L; chit tiy 2x2L/hop Hop 300
dién hoa <0.1 %; pH 6.8
Dung dich rira dung dé loai bo cac
cht c6 tiém ning gdy nhiéu viéc phat
Dung dich rtra hién céc tin hi¢u trén h¢ thdng xét
dung @€ loai bd nghiém mién dich dién hoa phat A 5
243 | che %hét c6 tiém " ; P SHalalig Hop 129

ning gay nhiu

quang
Bém phosphat 10 mmol/L; natri
clorua 20 mmol/L; chét tdy rira <
0,1%; chét bao quan; pH 7.
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Pon X 3
STT | Tén hang héa Pic tinh k¥ thuit Quy cich Vil 2 th,'
tinh | "TO"8 |
- Chuén héa theo ID/MS
¢ Khoang do: 5.0-2700umol/L.
. - Gidi han duéi: 5.0 umol/L.
Hoéa chat cho xét - bg lap lai: CV<=1.1%. R LA A
i nghiém Creatinin’ | - D§ tai 1ap/ DB§ chinh xéc trung gian: & aetmghiem/igp | Hop e
CV<=1.4%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
- Chimg nhén CE
- Chuén héa theo phuong phép ndi bd
¢6 thé truy nguyén theo CRM 470
- Khoéng do: 0.6-350 mg/L.
S Lk . - Gidi han duéi: 0.3 mg/L.
245 | 02 hat RO XEL | _ B Iap iz CV<=2.5%. 250 xét nghiém/hop | Hop | 82
ghis - B¢ tai lap/ BJ chinh xac trung gian:
CV<=2,5%.
- So sénh phuong phép: R >= 0.99.
- Chiig nhéan CE
dng nhua rdng c6 nép day dugc sir
Ong nhya réng c6 | dung dé chia mAu chuén da dugc hoan
246 | nip ddy dé dung nguyén hozc da thém chit 16ng thanh 2x56 chai/hop Hép 3
mau chuén nhimg phin nhé hon dé luu trir. Pugc
str dung cho may phén tich mién dich
Folate RBC Hemolyzing Reagent
Chét ly giai hong | dugc dén nhan Folate RBC
cau str dung cho Hemolyzing Reagent. A .
247 | xét nghiém Folate | 4 géi acid ascorbic, mBi g6i chia 0.4 fxedomliop | Hop 3
RBC g
1 chai nhua tréng dung tich 200 mL’
: '2x36ml, dung pha lodng cho m{t so
D1~1ng aich p}}a £ xét nghiém nhu cortisol, Nt-ProBNP
loang cho mdt so trén he thé 4 nohiém mi&n dich
248 | xét nghiém nhu S s S AR 2x36mL/hdp Hop 3

Cortisol, NT-
ProBNP

dién hoa phat quang
-' Hon hop protein; chat bao quan <
0.1 %

HoO so bao gia gom:

+ Bao gia theo mau phu luc kém theo;

+ Tai lidu lién quan: bao gdm hd so k¥ thuat, cac hd so phap ly clia san pham;

Thoi gian nhan bao gia: khong mudn hon ngay 15/02/2023.

Hinh thirc guri:

+ Ban chinh Hd so béo gia duge giri vé BO phan vin thu — Vién Pasteur Thanh phé Ho

Chi Minh — Dia chi: 167 Pasteur, Phuong V6 Thi Sau, Quén 3, Tp.HCM.

+ File mém dugc giri dén dia chi email: ptquynhpas@gmail.com
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+ Moi chi tiét xin lién hé: Ba Phan Thu Quynh — Phong K& hoach téng hop, s6 dién thoai
0989.597.584.

Trén trong./.

Noi nhin: TL. VIEN TRUONG
- Nhu trén; ] KT TRUO’NG PHONG KHTH
- Vién trudng (de b/c); R
- PVT Dinh Xuén Thanh (dé b/c);
- Trudng phong KHTH (dé b/c);

- Phong HCQT (CNTT) (dé thuc hién);
- “Luu: VT, KHTH.
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MAU BANG BAO GIA
vevmsd 309/PAS-KHTH ngay 03/02/2023 cia Vién Pasteur
anh phé Hé Chi Minh)

BANG BAO GIA
Kinh giri: Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh
A Tén
"[“en thwong Pon
g mai cia Hang sin Quy Théng Ban gia
1| QB S e | M gy | Ny | DANg/MIGe | chohi | gt RN | dAng | ey | Thigh
Vién i . | hang o £ chi s& hitu | dong ~, | nhém | (neu : tién
ou héa nha san xuat bi thuat cb) co
% thiu 5 VAT)
cau i
chao
Ghi chu:

PAI DIEN HOP PHAP CUA PON VI

Hang méi 100%,; [doi véi tai san hang héa]
Thoi gian thuc hién: [Ghi ré thoi gian cung ing,

thuc hién]

Hiéu luc béo gid: [Ghi ré hi¢u luc bdo gid]

[ghi tén, ky tén va déng ddu]




