BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

VIEN PASTEUR Déc lap - Tw do - Hanh phic
THANH PHO HO CHI MINH T
So6: 804/PAS-KHTH Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 16 thang 03 nam 2023
THU MOI BAO GIA

Cung cip héa chit sinh phim, vat tw tiéu hao phu vu cho hoat dong xét

nghiém tir cic miu bénh phim bing ngudn kinh phi kinh doanh dich vu

Kinh gtri: Cac don vi quan tam

Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh dang c6 ké hoach vé viéc mua hoa chét
sinh phdm, vat tu tiéu hao cho hoat déng xét nghiém tir cic mau bénh phim bing
nguén kinh phi kinh doanh dich vu;

Ngay 3/3/2023, Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh da phat hanh cong van
s6 662/PAS-KHTH vé viéc moi bao gia;

Ngay 9/3/2023, Vién Pasteur Thanh phé Ho Chi Minh da phat hanh cong vin
s6 727/PAS-KHTH vé viéc thay d6i mot s tiéu chuin ky thuat;

Ngay 14/3/2023, Vién Pasteur Thanh phd H6 Chi Minh da phat hanh céng van
56 662/PAS-KHTH vé viéc tiép tuc moi bao gia;

Dén hét ngay 15/3/2023, Vién Pasteur Thanh phé Hd Chi Minh van chua nhéan
du béo gia theo quy dinh. P& c6 co so xdy dung ké hoach dy toan mua sim, Vién
Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh moi cac don vi quan tam tiép tuc tham gia bao gia
ndi dung nhu sau (Chi tiét xem phu luc 1 dinh kém)

- Hb so bao gia gdm:

+ Béo gia theo mau phu luc 2 kém theo;

+ Tai liéu lién quan: bao gdbm hd so k¥ thuét, cac hd so phép 1y cua san phim
(néu co);

- Thoi gian nhén bao gia: trudc ngay 21/03/2023.

- Yéu cau hiéu lyc béao gia: Bao gid yéu cau c6 hiéu luc trong vong 90 ngay ké
tr ngdy phat hanh bdo gia

- Hinh thac gui:

+ Ban chinh Hb so bao gia duoc giri vé Bo phéan van thu — Vién Pasteur Thanh

phd H6 Chi Minh — Dia chi: 167 Pasteur, Phudng V6 Thi Sau, Quan 3, Tp.HCM.
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+ File mém duoc giri dén dia chi email: ptquynhpas@gmall com
+ Moi chi tiét xin lién hé: Ba Phan Thu Quynh Phong Ké hoach téng hop, sb
dién thoai 0989.597.584.
Tran trong./.

Noi nhén: TL. VIEN TRUONG
- Nhutrén; UONG PHONG KHTH
- Vién trudng (d€ b/c); 0 TRITE
- PVT DBinh Xuan Thanh (dé p/h chi

dao);
- Trudng phong KHTH (dé blc);
-~ Phong HCQT (CNTT) (dé thyc hién);
./ Luu: VT, KHTH.




Phulyc1

Y DANH MUC HANG HOA
(Ke o COTg van $8-804/PAS-KHTH ngdy 16/03/2023 cita Vién Pasteur Thanh phé HO Chi Minh)
',15 # PHUONG
108 Q casery man | PEAP o xir s6
TT | MaQLHH | HANG |TEN DANH MUEAS UA i NEoM NGUYENLY | GHIEM DAC TINH KY THUAT BVT || NG
HOA oo} .POI XET
TP.HQ CHi MINg /- NGHIEM
1_ | SHHHMD NN Y
<2 - Chuén hoéa theo IFCC
* - Khoang do: 5-700U/L
Hoa chdt xét Phuong phép - Gidi han dudi: 5 U/L.
1 | MuH4s2 | mesp [PEhiém AST Nhém 1 |dodohdpthu | Sinhhéa |- D0 lap lai: CV<=3.1%. Test | 70,000
(pestnie tia UV - D0 t4i 18p/ DY chinh xdc trung gian: CV<=2.4%.
aminotransferase) - So sanh phuong phép: R >= 0.99.
-Dd n dinh trén may phin tich tbi thidu 84 ngay
- Chuén héa theo IFCC
- Khoéng do: 5-700U/L
anétZ ::f‘A’I“é.I. Phuong phap - Gi6i han dudi: 5 U/L.
2 | MHH483 | HCSP (Alamine Nhém 1 | dodd hipthy | Sinhhéa |- D I4p lai: CV<=9.3%. Test 70,000
Amm‘ "‘."“om‘fem) tia UV - D6 tai 1gp: CV<=3.3%.
i - So sdnh phuong phép: R >=0.99.
- D6 4n dinh trén m4y phén tich i thiéu 84 ngay
- Chufn héa theo IFCC
Héa chit xét -Ic(;llxqangdo: 5:1200U/L
2 - Gi6i han dudi: 5 U/L.
nghiém ALP Phuong phép : Y iy
3 MHH484 | .HCSP (ALKALINE Nhém 1 do miu Sinhhéa |- D 14p lai: CV<=0.9%. Test 1,200
ORIATASE - D§ t4i 14p/ D6 chinh x4c trung gian: CV< =2.4%.,
- So sanh phuong phép: R > 0.99.
- D6 4n dinh trén m4y phén tich t6i thiéu 56 ngay
- Chufin héa theo méu tham chiéu ciia IRMM
- Khoéng do: 30.4-912umol/L
Hoéa chét xét Phisong plikg - Gi6i han dudi: 30.4umol/L.
4 | MHH485 | HCSP |nghiém ALB Nhém 1 P igu Sinhhéa |- D6 Igp lai: CV<=1.2%. Test 1,5
(Albumin) - D0 tai 1ap/ D6 chinh xéc trung gian: CV<=1.5%.
- So sanh phuong phép: R > 0.99.
-D6 én dinh trén méay phén tich tdi thifu 84 ngay
- Khoang do: 3-1500U/L
" Phuong phép - Gi6i han dudi: 3U/L.
Héa chét xét " do mau sir ; -D§ lap lai: CV<=1.2%.
4 WitTHane HC3P nghiém AMYLASE Nhénu dung men theo Sihion. | D4 tai 1ap/ DY chinh xéc trung gian: CV< =2.4%. Teu fan0
IFCC. - So sénh phuong phép: R > 0.99.
- D6 6n dinh trén may phn tich t6i thiéu 84 ngay
- Chuén héa theo mu chuin néi by
- Khoédng do: 20-600U/mL
Hoa chét xét Phuong phap - Gi6i han dudi: 20U/mL.
6 | MHH487 | HCSP [nghiém ASLO Nhém1 | do d6 duc Sinhhéa |- D l4p lai: CV< = 1.6%. Test 3,000
(Antisteptolysin O) mién dich - D¢ tai 14p/ BJ chinh xéc trung gian: CV< = 2.6%.
- So sdnh phuong phép: R > 0.99.
-D 8n dinh trén may phén tich téi thiéu 84 ngay
- Chuén héa theo theo phuong ph4p Doumas
- Khoang do: 1.4-236 umol/L
Hoéa cht xét Ph nép - Gid¢i han dudi: 1.4umol/L.
7 | MHH488 | HCSP [nghiém BIL-D Nhém 1 do‘;":uggm Sinhhéa |- D6 l4p lai: CV< = 4.4%. Test | 35,000
(Bilirubin direct) - DY téi 14p/ DY chinh x4c trung gian: CV< = 10%.
- So sénh phuong phép: R >=0.99.
- D én dinh trén méy phén tich t6i thiéu 42 ngay
- Chufn hoéa theo theo phwong phép Doumas
- Khodng do: 2.5-650umol/L
Hoa chét xét h - Gi6i han dudi: 2.5umol/L.
8 | MHH489 | HCSP |nghiém BIL-T Nhém 1 do;";‘f]g:_‘:zpo Sinhhéa |- DG 14p lai: CV< = 2.9%. Test | 25,000
(Bilirubin total) - D tdi 18p/ DB chinh x4c trung gian: CV< = 3.3%.
- So sanh phuong phép: R >= 0.99.
- DY 6n dinh trén may phén tich tdi thiéu 42 ngdy
- Chun héa theo theo phuong phép Abell/Kendall
- Khoéng do: 0.1-20.7mmol/L
Hoa ché xét Phuong phap - Gi6i han dudi: 0.1mmol/L.
9 | MHH490 | HCSP | ghiéen Cholesterol Nhém 1 | domauding | Sinhhéa |- DG 14p lai: CV<=1.10%. Test 36,000
men - D§ tdi 1ap/ P§ chinh xéc trung gian: CV< = 1.6%.
- So sénh phuong phép: R >=0.99.
- D6 n dinh trén méy phén tich ti thiéu 28 ngay
[ - Chuén héa theo theo tai li¢u tham chiéu cia SRM
956¢ level 2
" - Khoéng do: 0.2-5.0 mmol/L
Hoa chat xét Phuong phap 5 - Gi6i han duéi: 0.2 mmol/L.
10 | MHH491 | HCSP - ghiden Calofuns Nhom 1 | P Sinhhéa | o 1ap lai: CV< =2.0% Test 4,500
- D0 téi 14p/ D chinh x4c trung gian: CV< = 2.5%.
- So sanh phuong phép: R >= 0.99.
- DY 4n dinh trén m4y phén tich tbi thiéu 42 ngay

TP



PHUONG

LOAI TEN DANH o PHAP/ :
TT |MaQLHH | HANG |TEN DANHMUC| MUC SUA ;H'(;N NGUYEN LY |LOALXET DAC TINH KY THUAT pvr | SO
Ok g 38 HOM i NGHIEM LUQNG
NGHIEM
- Chun héa the theo tiéu chun Fructose polylysine
- Khoang do: 14-1000umol/L
Hoba chét xét Ph . - Gi6i han dudi: 14umol/L.
11 | MHH492 | HCSP [nghiém Nhém 1 m“’ Sinhhéa |- D6 1ap lai: CV< = 1.0%. Test 750
Fructosamine - D§ tai 1ap/ D chinh x4c trung gian: CV<=1.8%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
- D6 én dinh trén mdy phén tich tdi thiéu 56 ngay
Hoa chit hiéu
12 | MHH493 | HCsP ﬁ';ﬁ;‘mm e Nbém 1 Hiéu chuéin cho xét nghiém Fructosamine ml 6
Fructosamine
Chit chuén cho xét
13 MHH494 | HCSP :fumci?:amme — Nhém 1 Chét chufin cho xét nghiém Fructosamine ml 9
binh thuong
Chét chun cho xét
14 | MHH495 | HCSP :;‘*“w:o“:mine _ Nhém 1 Chét chuén cho xét nghiém Fructosamine ml 9
bénh Iy
- Chuén héa theo theo IFCC, va theo Persijn va van
- der Slik
Hoa chét xét - Khoéng do: 3-1200U/L
: Phuong phap o %
15 | MHH496"| HCSP E‘mcggmm " Nhém1 | domduding | Sinhhéa | g‘o"‘m';‘;g‘g’,' <3 fggj% _ Test | 36,000
transferase) men - P thi 1p/ D9 chinh x4c trung gian: CV< = 3.7%.
- So sanh phuwong phap: R >=0.99.
- D4 dn dinh trén may phan tich 84 ngdy
. - Chuén héa theo theo ID/MS
A& l{;%'em - Khoéng do: 0.11-41.6mmol/L
Hoéa chét xét Vil - Gi6i han dudi: 0.11mmoV/L.
16 | MHH497 | HCSP |nghiém GLUC Nhom1 | oo ghl;éu Sinhhéa |- D6 Iap lai: CV< = 1.0%. Test 56,000
(Glucose) men sit dunig - D§ téi 1ap/ DY chinh x4c trung gian: CV< = 1.3%.
hexokinase - So sanh phuong phédp: R >= 0.99.
- D6 n dinh trén mdy phn tich 56 ngdy
- Chun héa theo theo phuong phép CDC
Hoéa chét xét - Khoang do: 0.08-3.88mmol/L
nghi¢m HDL-C Phuong phép - Gi6i han dudi: 0.08mmol/L.
17 | MHH498 | HCSP |(High Density Nhém 1 | domauding | Sinhhoa |-D§lap lai: CV<=1.8%. Test 59,500
Lipoprotein men ddng pha - Do t4i 14p/ DO chinh x4c trung gian: CV< = 2.2%.
Cholesterol) - So sanh phuong phap: R >= 0.99.
- D6 én dinh trén méy phén tich 84 ngdy
Pinh luong
H‘;’;i:t‘m - Chuéin héa theo theo phuong phap IFCC
ok nghitm miln - Khoﬂng do: 4:20-20. 1%
18 | MHH499 | HCSP :3; :m H"‘;:lc Nhém 1 dichdﬁc chédo | Sinhhéa | glomm;alii?g:f%% A Test 15,000
“‘)“’cho - P4 ti lap/ D chinh xéc trung gian: CV< = 2.6%.
m( Alun :ol‘m‘ phin - D6 6n dinh trén méy phan tich 28 ngay
ly gidi.
Hoéa chét hiéu
19 | wamsoo | mesp [chvdnechoxét Nhoém 1 Hiéu chuln cho xét nghiém HbAlc ol 510
nghi¢m dinh lrong
HbAIC
. iém: Thudc thir ly huyét duoc sir
Dung dich Iy huyét Phuong p-hﬁp xét nghiém: Thu ly huy
20 | mmm501 | HCSP |d chuén bj mu Nhém 1 dung dé "émh" loang mAu m“il:mugnha‘? (tngdung | 90
dinh hyong HbAIC maéu toan phin) va'pha loang mau chuan (img dung
méu toan phdn va img dung ly huyét).
Chét chufn cho xét
21 | MHH502 | HCSP |nghiém HbAlc Nhém 1 Chét chuén cho xét nghiém HbAlc ml 48
mirc binh thudng
: Chit chuan cho xét
22 | MHH503 | HCSP |nghiém HbAlc Nhém 1 Chét chuén cho xét nghiém HbAlc ml 48
mircbénh Iy
- Chuén hoa theo theo SRM937
- Khoang do: 0.9-179umol/L.
Héa chét xét Ph b - Gidi han dudi: 0.9umol/L. .
23 | MHH504 | HCSP |nghiém Iron Nhom 1 ‘;"“i:u P | Sinhhéa |- laplai: CV<=13%. Test 2,000
(St huyét thanh) ° - D§ thi 14p/ D6 chinh x4c trung gian: CV< = 1.8%.
- So sanh phuong phép: R >= 0.99.
- D6 én dinh trén méy phan tich tbi thiéu 42 ngay
- Chuéin héa theo theo phuong phép dinh lugng beta
Hoéa cht xét - Khoéng do: 0.1-14.2mmol/L
nghiém LDL-C Phuong phap - Gi6i han dudi: 0.1mmol/L.
24 | MHH505 | HCSP |(Low Density Nhém1 | domauding | Sinhhéa |-D§14p lai: CV<=2.0%. Test 36,000
Lipoprotein men ddng pha - P thi 14p/ DY chinh x4c trung gian: CV< = 2.5%.
Cholesterol) - So sanh phuong phép: R >=0.99.

-D6 &n dinh trén may phén tich t8i thiéu 84 ngay




PHUONG

LOAI TEN DANH o PHAP/
TT | MaQLHH | HANG |TEN DANHMUC| MUyCSUA PHAN | uven Ly [LOAL XET PAC TINH KY THUAT PVT s6
NHOM NGHIEM LUQNG
HOA pOI XET
NGHIEM
- ChuZn héa theo theo phuong phép quang phd hép thu
nguyén tir
Hoéa chit xét Phuong phap : m&dg&g{_l:im%
25 | MHHS506 | HCSP |nghiém MG Nhém 1 | domaudiém | Sinhhéa | Do lgp lai CV<=11% Test 1,250
(Magnesium) o - D0 thi l4p/ DO chinh xéc trung gian: CV< =1.3%.
- So sanh phuong phap: R >=0.99.
- D6 bn dinh trén méy phén tich téi thiéu 84 ngay
- Chuén héa theo theo chuin tham chiéu so cip NERL
- Khoéng do: 0.1-6.46mmol/L.
Hoéa chét xét - Giéi han dudi: 0.1mmol/L.
26 | MHH507 | HCSP [nghiém PHOS Nhém 1 |Molybdate UV| Sinhhéa |- D l4p lai: CV<=0.7%. Test 1,500
(Phospho) - D0 téi 14p/ DY chinh xéc trung gian: CV<=1.4%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
- D bn dinh trén méy phan tich t6i thiéu 84 ngay
. - Chuéin héa theo theo chuén ciia WHO sb 64/2
- Khoang do: 10-130U/L
fé’&;‘fk’:ﬁ' Phuong phép - Giéi han du6i:10U/L.
27 | MHHS08 | HCSP (Rheumatoid Nhém 1 | do 46 duc Sinhhéa |- D I4p lai: CV< = 1.6%. Test 4,000
Factor) mién dich - D§ tai 14p/ DY chinh xéc trung gian: CV< = 1.8%.
- So sdnh phuong phép: R >=0.99.
- D6 n dinh trén may phén tich téi thiéu 56 ngay
Hoa chét higu
28 | MHHS09 | HCSP |chuin cho xét Nhém 1 Hiéu chudn cho xét nghiém RF ml 30
nghi¢ém RF
29 | MHHS10 | HCsP gchh?e;hnuin e Nhom 1 Chét chulin cho xét nghiém RF ml 60
in - Khoang do: 0.5-8.0RU
Hoa chit xét ’ - Gi¢i han du6i:0.5RU.
nghi¢m RPR xdogiwmdo | - D0 lap lai: CV<=4.5%.
30 | MHHS11 | HCSP (Rapid Plasma Nhom 3 | d6 duc c:uén Sinhhéa | o lép/ DO chinh xkc trung gian: CV<=3.5% Test 7,500
Reagin) 4 - So sanh phuong phép: R >=0.99.
- D6 4n dinh trén méy phén tich t4i thiéu 28 ngay
Hoa chét higu
31 | MHH512 | HCSP |chudn cho xét Nhém 3 Hiéu chudn cho xét nghigm RPR ml 40
nghi¢ém RPR
32 | MHHS13 | HCSP :Eh&:f;;ho . Nhém 3 Chét chuéin cho xét nghiém RPR ml 22
- Chuén héa theo phuong phép ID/MS
- Khoang do: 0.1 -10 mmoVl/L.
Hoa chét xét Phuong phap - Gi6i han dudi: 0.1 mmol/L
33 | MHHS14 | HCSP |nghiém TRIGL Nhom1 | domaustr | Sinhhéa |-D9lap lai: CV<=1.1%. Test 45,000
(Triglyceride) dung men - D§ tai 18p/ B§ chinh x4c trung gian: CV< =2.0%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
- DY bn dinh trén méy phén tich tbi thidu 56 ngay
- Chufn héa theo SRM 927
- Khoing do: 2.0-120 g/L.
Hoa chit xét Phuong phép - Gi6i han dudi: 2.0 g/L
34 | MHH515 | HCSP |nghiém TP Nhém 1 e 51 ;’u Sinhhéa |- DG Iap lai: CV< = 1.4%. Test 1,500
(Total Protein) - P§ thi 14p/ DY chinh x4c trung gian: CV<=2.5%.
- So sénh phuong phép: R >=0.99.
- D 6n dinh trén méy phén tich tbi thiéu 28 ngay
- Chuén héa theo chuén so cp c6 thé truy nguyén theo
NIST
Hoa chit xét - Khoéng do: 40-2000 mg/L.
nghiém TPUC Phuong phap | . - Gi6i han dudi: 40m
35 | MHH516 | HCSP (Total Protein Nhém 1 | * o as aue | Sinhhéa | o lap lai: CV< = 2“2’1;0 Test 1,200
Urine) - D tai 18p/ D§ chinh x4c trung gian: CV<=1.6%.
- So sénh phuong phép: R >=0.99.
- DY bn dinh trén méy phén tich t6i thidu 42 ngay
- Khodng do: 4.6-250 TU
Hoa chét xét xét nghiém do - Gi6i han dudi: 4.6 TU
nghiém TPLA ; ; - D§ l4p lai: CV<=2.7%.
36 | MHHS517 | HCSP (Treponema Nhom3 | 6 a:g guén Sinhhéa | pe i 1ip/ DO chinh xéc trung gian: CV<=4.5% Test 1,250
Pallidum Antibody) 19 - So snh phuong phép: R >= 0.99.
- D3 8n dinh trén méy phén tich 28 téi thiéu ngay
Hoéa chét hiéu
37 | MHHS18 | HCSP |chudn cho xét Nhém 3 Hiéu chuén cho xét nghiém TPLA ml 30
nghi¢ém TPLA
38 | MHHS519 | HCSP S;i‘;:“f;‘:? xet Nh6m 3 Chét chulin cho xét nghiém TPLA ml 30
- Chuén héa theo ID/MS
- Khoang do: 11.9-1487 umol/L.
Hoa chit xét Phuong phép - Gidi han dudi: 11.9umol/L
39 | MHH520 | HCSP [nghiém UA Nhém1 | domaust | Sinhhéa |- D9 I4p lai: CV<=1.0%. Test 28,000
(Uric Acid) dung men - D) tai 18p/ D chinh xé4c trung gian: CV<=1.6%. .

- So sénh phuong phap: R >= 0.99.
- D 8n dinh trén may phén tich tbi thiéu 56 ngay
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LOAI TEN DANH ” PHAP/
TT | MaQLHH | HANG |TEN DANHMUC| MUC SUA PH‘SN NGUYEN Ly |LOAL XET DPAC TiNH KY THUAT PVT s6
HOA pOI NHOM |"“ypr | NGHIEM = LUQGNG
NGHIEM
- Chuén héa theo ID/MS
. - Khoéng do: 0.5-40 mmol/L.
Hoa chit xét dx“ “gh‘f:‘ - Gi6i han du6i: 0.5mmol/L
40 | MHH521 | HCSP |nghiém UREAL Nhém 1 ‘l’l"g s thoo | o uina |- D9 lap lai: CV<=1.0%. Test 25,000
(Ure/BUN) P :"“g Dhip - D6 t4i lap/ D6 chinh x4c trung gian: CV< = 1.3%.
0 quang - So sanh phuong phép: R >=0.99.
- DY bn dinh trén méy phén tich t5i thidu 56 ngay
41 | MHH532 | HCSP [Dungdich SMS Nhém 1 Chét rira cho hé thong Sinh héa ml 750
Xét nghiém
Serum Index
Gen.2 dya trén
tinh to4n 4
hép thu cia
miu pha losng
& cap budc
Thubc thir xét s6ng nhi sic
42 | MHHS33 | HCSP | ,. Nhém 1 | khéc nhaudé | Sinhhéa |Dung phét hién tan huyét trong hé théng Sinh hoa Test 82,500
nghiém LIH . 2
biéu thj ban
dinh luong
mire lipid
huyét, tan
huyét va vang
da trong méu
huyét thanh va
huyét trong
43 | MuHs34 | Hcsp [Punsdichpha Nhoém 1 Dung dich pha lofing xét nghiém hé théng Sinh héa ml 1,000
loang NACL 9% :
Hoéa chét hiéu
44 | MHHS535 | HCSP |chufn cho cac xét Nhém 1 Hiéu chudn c4c xét nghiém sinh héa ml 540
nghiém sinh héa
Héa chit hiéu
45 | MHH536 | HCSP ::ﬁ:;‘;:;’m Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém nudc tiéu ml 20
nuéc tiéu
| Héa chét hiéu
46 | MHH537 | HCSP |chufn cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém CRP ml 30
nghiém CRP
Héa chit hiéu
47 MHHS538 HCSP  |chuén cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém mo ml 60
nghiém md
48 | MHHS39 | HCSP |Dungdich NaOH-D Nhém 1 ?;‘;fh‘}":h rira cho kim hit thudc thi trén hé théng ml 7,920
Dung dich NaOH- Dung dich rira c6 tinh kiém cho cong phan img trén hé
49 | MHHS40 | HCSP [o-. ' o Nhém 4 o Sk hie L 180
Dung dich Acid Dung djch rira c6 tinh acid cho cong phan tng trén hé¢
50 | MHH541 | HCSP (o o Nhém 1 mén: Sick L 21.6
51 | MHH542 | HCSP |DungdichSCCS Nhém 1 ]:6‘:'3 dich rira cho cong phin img trén hé théng Sinh | | 350
Chét chuén cho xét
52 | MHH543 | HCSP |nghiém CRP, Nhém 1 Chét chuin cho xét nghiém CRP, ASLO ml 36
ASLO mirc bénh Iy
Chét chuén cho xét
53 | MHHS44 | HCSP :%“Lgmmﬁmh Nhém 1 Chét chuin cho xét nghiém CRP, ASLO ml 36
thudong
Chét chudn cho xét
s4 | MHHS545 | HCSP zﬁé‘&gﬁ‘;‘: Nhém 1 Chét chudn cho xét nghiém Immunoglobulin ml 36
bénh 1y
Chét chuin cho xét
ss | MHHs46 | HCsP 2&?6":’3&“‘1” " Nhém 1 Chét chudn cho xét nghiém Immunoglobulin ml 36
thudmg
Chét chuédn cho cac
56 MHHS547 HCSP  |xét nghi¢ém Sinh Nhém 1 Chét chuin cho xét nghiém Sinh h6a ml 160
héa mirc 1
Chit chuan cho céc
57 | MHH548 | HCSP |xétnghiém Sinh Nhém 1 Chét chuin cho xét nghiém Sinh h6a ml 160
héa mirc 2 .
Chit chuén gid tri
s8 | MHHs49 | HCsP ;‘;‘&g';: 2::’0‘1 Nhém 1 Hiéu chudn cho xét nghiém Ion dd ml 300
loc ion (mirc thip)
Chit chuén gid trj
50 | MHHS50 | HCsP 3:‘6;?1‘;:": 2;‘:,“ Nhém 1 Hiéu chudn cho xét nghiém Ion 48 ml 300

loc ion (mirc cao)




LOAI TEN DANH " PHAP/
TT | MaQLHH | HANG |TEN DANHMUC| MUCSUA PHAN | cuvenLy [LOAL XET PAC TiNH KY THUAT PVT s0
NHOM NGHIEM LUQNG
HOA poI XET
NGHIEM
Hoéa chét higu
60 | MHHSS1 | HCSP f:b‘f:n "f"mﬁ‘:fc;“‘ Nhém 4 Héa chit phu trg cho xét nghiém Ion 3 L 60
ISE
Chét pha losing
61 | MHHS52 | HCSP |méu phy trg cho Nhém 5 Hoa chét phy trg cho xét nghiém Ton 43 L 32
mbdun ISE
Chét phy trg cho .
62 | MHHSS3 | HCSP : Nhém 1 Hoa chét phy trg cho xét nghiém Ion d& ml 12,000
xét nghiém Ion d& :
JRAR) Enpevaepy chat vao' Rini Hoa chat phy trg cho xét nghiém trén hé théng Sinh o 7,080
budng phén (mg hoéa
64 | Mrmsss | Hcsp E&‘;ﬁhj‘]“’” o Nbém 1 Hoa chét rira kim hit mBu trén hé théng Sinh héa ml 1,920
65 | Mumsss | Hcsp g;’;;é‘zm ki Nhém 1 Hoa chéit rira kim ht mAu trén hé théng Sinh héa ml 1,020
Phuong phap . . i
66 | MHHsS? | VTTH |Bién cuc Chloride Nhém1 | dodiéncyc | Sinhhéa 2166: "I‘;"Ecm“de ding cho xét nghi¢m ion dd wén b | 5
ion chon loc 8
Fwe e Dién cyre Sodium ding cho xét nghiém ion dd trén hé
67 | MHHS58 | VTTH |Dién cuc Sodium Nhém1 | dodiéncwc | Sinhhéa théng ISE céi 5
ion chon loc
Phuong phép ; : Sl
68 | MHHSSO | VITH [Dién cyc Potassium Nhém 1 | dodiéncwc | Sinhhoa [0 oW Potassium ding choxétnghibm jon Btn | 4 5
g g théng ISE
ion chon loc
6 | MEmseo | viTh |Piencwe tham f— Dién cyc tham chiéu ding cho xét nghiém ion d6 trén oki 5
chiéu he théng ISE
70 | memse1 | vrra [PenHalogen Sliln. ién: subt: i
12V/50W p{l?ﬂ Dén halogen, ngudn dién: 12V, cong sudt: SOW céi 15
a1 MHHS562 VTTH |Cong phén img Nhém 1 coéng phan {rng dung cho hé théng xét nghiém sinh héa Cai 120
- Chuéin héa theo tai liéu tham chiéu cia ERM-
. DA471/IFCC
Xét nghiém vi .
S B T - hat do d6 dyc | . pClicing tho: 046 8 gy L.
A . ml | Sa Sinhhéa |- Gi6i han dudi: 0.4 mg/L Test 1,125
' nghiém Cystatin C mién dich ting . 4
cutmg. - D0 lap lai: CV< = 1.8%. .
- D0 téi 14p/ D chinh x4c trung gian: CV<=2.2%.
- So sanh phuong phap: R >= 0.98.
Hoéa chit hiéu
73 | MHHS64 | HCSP [chufn xét nghiém Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghigm Cystatin ml 8
Cystatin C
74 | MHHS65 | HCSP S:ﬁ.‘e::“gy"sg‘;’n"é‘ Nhém 1 Chét chudn cho xét nghiém Cystatin ml 18
- Chuén héa theo IRMM
- Khoéng do: 0.1 - 5.7g/L
Hoa chét xét Phuong phap - Gi¢i han dudi: 0.1 g/lL
75 | MHHS566 | HCSP [nghiém HAPT Nhém1 | do dd duc Sinh héa |- D 14p lai: CV< = 1.3%. Test 500
(Haptoglobin) mién dich - D§ t4i 14p/ DY chinh x4c trung gian: CV<=12%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
- D6 &n dinh trén m4y phén tich t6i thiéu 84 ngay
- Chun héa theo tiéu chuin CRM 470
- Khoang do: 1 - 12.0g/L
Hoa chét xét Phuong phép - Gi¢i han dudi: 0.4 g/L
76 MHH567 HCSP  |nghiém Kappa Nhém 3 do d duc Sinh héa |- D¢ l4p lai: CV<=1.9%. Test 500
mién dich - D¢ tai lap/ DY chinh x4c trung gian: CV<=2.9%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
- D¢ én dinh trén may phén tich tbi thiéu 84 ngay
- Chuén héa theo tiéu chuin CRM 470
- Khoéng do: 0.5 - 7.5g/L
Hoa chit xét Phuong phép - Gidi han dudi: 0.2 g/L
77 | MHHS68 | HCSP [nghiém LAMB Nhém 3 | do d duc Sinhhéa |- D l4p lai: CV<=1.7%. Test 500
(Lambda) mién dich - D0 thi 1ap/ D chinh x4c trung gian: CV< = 2.5%.
- So sénh phuong phép: R >= 0.99.
- D én dinh trén méy phén tich téi thiéu 84 ngay
- Chuéin héa theo chét dbi chiéu da dugc thdm dinh
trong huyét thanh ngudi ciia RMM
Hoéa chét xét Phuong phép B gx:léng d:' 0.' 20' 26 gL
78 | MHHS69 | HCSP [nghiém AAT Nhém1 | dododuc | Sinhhoa | o m‘;“;‘ﬁ_ s i Al Test 500
(Antiypein) mién dich - DY thi I4p/ D6 chinh xéc trung gian: CV< = 1.5%.
- So sdnh phuong phap: R >=0.99.
- D9 n dinh trén méy phén tich tdi thiéu84 ngay
- Chuén héa theo chuén tham chiéu IFCC SP1-01
- Khoing do: 0.2 -4.0g/L
Z‘;‘;}. ::f‘A’I‘,% - Phuong phép - Giéi han duéi: 0.03 gL
79 | MHH570 | HCSP Amiivonrmsin - Nhém1 | do dd duc Sinhhéa |- D6 14p lai: CV<=1.5%. Test 500
1 mién dich - D0 téi 14p/ D9 chinh x4c trung gian: CV< = 4.7%.
- So sénh phuong phép: R >= 0.99.
- DY bn dinh trén m4y phén tich tdi thidu 84 ngay
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LOAI N DANH 2 PHAP/ ;
TT |MaQLHH | HANG |TENDANHMUC| MUC SUA PHgN NGUYEN Ly [LOA XET PAC TINH KY THUAT PVT S0
HOA POI NHOM [ wpy | NGHIEM : R LUONG
NGHIEM
- Khoang do: 0.2 -4.0g/L
Hoéa chit xét , S——_— - Gi6i han dudi: 0.03 g/L
nghi¢m APOBT . - D0 l4p lai: CV<=1.8%.
80 | MHH571 | HCSP (Apolipoprotein B) Nhém 1 ﬁig: ﬁ; Sinhhéa | DG thi 14/ Do chinh xéc trang gian: CV<=3.1% Test 500
! - So sanh phuong phép: R >=0.99.
- DY n dinh trén may phén tich ti thidu 84 ngdy
- Khoang do: 15 -500ng/L
Hoa chét xét )lf:: ;ﬂiglgu‘: 3 g:;;;alnm‘.hg\l’:f]ngg‘
. o al o 0.
ol | Jeuniy | B ?ﬁ;fgoﬁo Nbom 1 |, ikn dich tang | ST | 5o i 1ap/ DY chinh xéc trung gian: CV< =2.1%. I =
cudng. - So sanh phuong phép: R >=0.99.
- D bn dinh trén méy phén tich tbi thiéu 84 ngay
Hoéa chéthiéu
82 | MHH573 | HCSP |chufnxét nghiém Nhém 1 Hiéu chuéin cho xét nghiém Myoglobin ml 6
MYO
83 | MHHS74 | HCsP S:fl‘e:ﬁg:;‘;;‘;' Nhém 1 Chét chuln cho xét nghiém Myoglobin ml 12
- Chu#n héa theo phwong phap Asserachrom D-Dimer
; s - Khoang do: 0.15 -9.0 ug FEU/mL
o )::::f*;’g’:u‘: - Gi6i han dudi: 0.15 ug FEU/mL
84 | MHHS575 | HCSP | ghiém D-Dimer Nhom1 | o dich ting Sinhhéa |- D6 lap lai: CV<=2.9%. Test 500
o= - D6 t4i 1ap/ DO chinh x4c trung gian: CV<=4.7%.
i - So sanh phuong phép: R >=0.99.
- D9 bn dinh trén méy phan tich tbi thiéu 84 ngay
Hoéa chét higu
85 | MHHS76 | HCSP zg“hfgn':h]‘;‘;‘mﬂ Nhém 1 Hiéu chufn cho xét nghiém D-Dimer m! 6
Gen.2
. Chét chudn cho xét
86 | MHHS77 | HCSP |nghiém D-Dimer Nhém 1 Chét chuin cho xét nghiém D-Dimer ml 8
Gen.2
- Chun héa theo tiéu chuéin quéc t¢ WHO NIBSC
Hoa chit xét Hoéa chilt xét Aétnghion : ]G(h;an hagndgu;;{a: ;5'4 ml?l?VL'
a chat x a chat x R x ... |-Giéi i: 4.54 nmol/L.
87 MHH578 HCSP nghiém Folate RBC |nghiém Folate Nhém 1 |mién djch dién | Mién dich - D6 p lai: CV<=15.4%. Test 500
hda pidt ety - D6 t4i 14p/ DO chinh x4c trung gian: CV<=16.1%.
- So sdnh phuong phép: R >= 0.98.
Hoéa chét higu
88 | MHHS79 | HCSP |chufin cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém Folate ml 8
nghiém Folate
89 | MHHSS0 | HCSP S:ﬁ;:f;;‘em at Nhém 1 Chét chuén cho xét nghiém Folate ml 24
Xét nghiém - Chufn héa theo tai liéu tham chiu ciia NIST SRM
men 1955.
Hoéa chit xét homocysteine - Khoéng do: 3.0-50.0 umol/L.
90 | MHH581 | HCSP [nghiém Nhém1 | dyatrén Sinh héa |- Giéi han duéi: 3.0umol/L. Test 500
Homocysteine nguyén Iy xét - Do 14p lai: CV<=2.0%.
nghiém chu - D tdi 14p/ DY chinh xéc trung gian: CV<=2.3%.
trinh men méi - So sanh phuong phép: R >= 0.99.
Hoéa chét higu
o1 | MHHS82 | HCSP ;g‘lf;‘nfh" - Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém Homocystein ml 12
Homocysteine
Chét chuén cho xét
92 MHHS583 HCSP |nghiém Nhém 1 Chét chudn cho xét nghiém Homocystein ml 24
Homocystein
- Chuén héa dya trén miu tham chiéu ciia IRMM.
; ; - Khoang do: 0.15-20 mg/L.
Héa chét xét ’lf:: ;f‘;‘g’: v - Giéi han dusi: 0.15 mg/L.
93 | MHH584 | HCSP |nghiém C-Reactive Nhom1 | o dich m‘;g Sinh héa |- D6 l4p lai: CV<=1.6%. Test 1,500
Protein 40 nhay cao crmg. - D6 téi 14p/ D6 chinh xéc trung gian: CV< = 8.4%.
- So sédnh phuong phép: R >=0.99.
- D6 4n dinh trén may phén tich 84 ngdy
Chiét chuén cho xét )
94 | MHHS85 | HCSP |nghiém CRP 46 Nhém 1 Chét chudn cho xét nghiém CRP d6 nhay cao ml 10
nhay cao
- Chuén héa sir dung chufn tham chiéu IRP WHO thir
nhit sb 66/304
Xét nghiém - Khoang do: 0.2-1000uU/mL.
Hoéa chét xét SRS e o =
95 MHH586 HCSP sahien Inealii Nhém 1 [mién dich dién | Mién dich |- Giéi han duéi: 0.2uU/mL. Test 500
héa phét quang - D) 13p lai: CV<=1.5%.
- D6 t4i 1ap/ D6 chinh x4c trung gian: CV<=4.9%.
- So sénh phuong phép: R >= 0.95.
Héa chit hiéu
96 | MHH587 | HCSP |chufin cho xét Nhém 1 Hiéu chufn cho xét nghiém Insulin ml 8
nghiém Insulin
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LOAI TEN DANH . PHAP/
1 | Maouan | HANG |TENpanamuyc| mycsva | PEAN |NguyEN Ly [LOALXET PAC TINH K¥ THUAT pvr | SO
NHOM NGHIEM LUQNG
HOA 310 ¢ XET
NGHIEM
- Chuén héa theo chuén tham chiéu SRM2B cia IFCC
. . - Khoéng do: 7-240nmol/L.
Héa chét xét ’lfs ;g’:g’;u‘;‘ - Gi6i han duéi: 7 nmol/L
97 MHH588 HCSP  |nghiém Lipoprotein Nhém 1 miln dich ting Mién dich |- D§ 14p lai: CV<=5.6%. Test 750
(a) - Do téi 1ap/ D chinh xac trung gian: CV< = 8.0%.
ooy, - So sénh phuong phap: R >= 0.95.
- D6 6n dinh trén méy phén tich t5i thiéu 42 ngdy
Hoéa chét hiéu
98 | MHH589 | HCSP [chufin cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém LPA ml 10
nghiém LPA
99 | MHHS90 | HCSP S:fi‘ef;‘“g:m e Nhém 1 Chét chudn cho xét nghiém LPA ml 8
' -Xét nghiém mién dich dién héa phét quang
etk nét Xét nghiém - Khoang do: 1.18-4130 pmol/L.
100 | MHHS91 HCSP nghiém proBNP Nhém 1 |mién dich dién | Miéndich |- Giéi han duéi: 1.18 pmol/L Test 500
> hoéa phét quang - D§ 13p lai: CV< =7.6%.
- D) ti 14p/ D chinh x4c trung gian: CV< = 11.2%.
Hoéa chét hiéu
101 | MHHS92 | HCSP |chudn cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghi¢m Pro-BNP ml 8
nghiém PROBNP
102 | MHHs93 | Hcsp gxgﬁ’:‘;‘;}’,‘“ Nhém 1 Chéit chun cho xét nghiém Pro-BNP ml 16
- Chuén hoa theo phuong phép Enzymun-Test
Troponin T (CARDIAC T).
Héa chét xét Xét nghiém - Khoang do: 3.0-10000ng/L.
103 | MHHS94 | HCSP | ghiém Troponin T Nhém 1 |mién dich dién | Mi&n dich |- Giéi han duéi: 5 ng/L. Test 1,000
héa phat quang - DJ lép lai: CV<=2.6%.
- D§ t4i 14p/ D6 chinh x4c trung gian: CV< =4.7%.
- So sénh phuong phép: R >=0.99.
Ho# chét hiéu
104 | MHHS95 | HCSP z‘;f;":lfr"r:;m . Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém hs Troponin ml 8
hs
105 | MHHS96 | HCSP S;i’e’;:“’fr’:’;‘:;é;s Nhém 1 Chét chudn cho xét nghiém Troponin ml 16
- Chuén héa theo theo chuén cira NIBSC (ma sb:
00/588; Tiéu chufin Quéc té Thir hai cia
WHO 4p dung cho HBsAg, thé phy adw2, di truyén
kiéu A; IU/mL)
- D6 nhay: <=0.04U/mL cho céc thé ad, ay.
Hoa chét xét Xét nghiém - B 18p la: CV< =3.4% (b duong tnh ybu).
106 | MHHS97 | HCSP [nghiém HBsAg Nbém 1 |miln dich ditn | Mika dicti |- P9 ti Mp/ DO chinh xic trung gian: CV<=8,1% Test | 6,000
100 test hoa phét quang (mAu dvong tinh yéu).
- D6 nhay 99.9%
- DY dic hiéu trong m6t nhém ngudi hién méu nhur
sau: 46 dic hiéu IR 12 99.91 %; 46 diic hiéu c6 phan
{mg lap lai (RR) 12 99.98 %; Trong nhém méu thudmg
quy, d6 dic higu (IR va RR) 14 99.88 %.
-Déng goi: < 100 test/hfp
- Chuén héa theo theo chudn ciia NIBSC (m sb:
00/588; Tiéu chudn Quéc té Thir hai ciia WHO dp
dung cho HBsAg, thé phy adw2, di truyén kiu A;
IU/mL.)
- D6 nhay: <=0.04U/mL cho céc thé ad, ay.
- D9 lap lai: CV<=3.3% (miu duong tinh yéu).
Hoa chit xeét Xét nghiém -n?:téiléplf)éch(énhxécmg gian: CV<=3.9%
107 | MHHS98 | HCSP [nghiém HBsAg Nhom 1 |mién dich dién | Min dich fm‘;g:y""gg ';{,‘/i‘ you). Test | 18,000
. L - DY dic hiéu trong mt nbém ngudi hin méu nhu
sau: d6 dic hiéu IR 12 99.91 %; d dic hiéu c6 phan
mg 13p lai (RR) 12 99.98 %; Trong nhém méu thuong
quy, d6 dic higu (IR va RR) 12 99.88 %.
- C6 kha nang phét hién sém cac miu chuyén ddi
huyét thanh.
-Déng g6i: < 300 test/hép
108 | MHH599 | HCSP Eﬁgﬁg; = Nhém 1 Chét chuén cho xét nghiém HBsAg ml 1,144
- Chuén héa theo phuong phap tham chiéu quéc té
WHO thir 2 clia IgE huyét thanh.
S Xét nghiém - Khoang do: 0.2-2500 TU/mL.
109 | MHH600 | HCSP | ghiém IgE Nhém 1 [mién dich dién | Mién dich |- Gi6i han phat hién: 0.2 TU/mL. Test 9,000
héa phét quang - D§ lap lai: CV<=3.4.
' - D t4i 14p/ DY chinh x4c trung gian: CV<=4.0.
- So sénh phwong phép: R >=0.99.
Hoéa chit hiéu
110 | MHH601 | HCSP |chuén cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém IgE ml 40
nghiém IgE

K TRe W
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111

MHH602

HCSP

Hoa chét xét
nghiém Anti-HAV

Nhém 1

Xét nghiém
mién dich dién
héa phét quang

Mién dich

- Chuéin héa theo tiéu chuéin Qudc té thr hai cho
Khiang thé khang viém gan A, Globulinmién dich.

- B ldp lai: CV<=1.6%

- D tai 14p/ D§ chinh xéc trung gian: CV<=3.5%.

- So sanh phuong phép: R >=0.9.

- D dic hiéu phén tich: Khdng c6 phan tmg chéo véi
HBV, HCV, HIV, CMV, EBV, HSV,Toxoplasma
gondii, Rubella, Mumps/Rubeola, Parvovirus B19 va
Treponema pallidum

- B§ nhay 100%

- DY dic hiu 99.48% (n=577, nhém ngudi hién mau);
99.66% (n=871, nhdm xét nghiém dinh ky)

Test

21,000

112

MHH603

HCSP

Chét chudn cho xét
nghiém Anti-HAV

Nhém 1

Chét chudn cho xét nghiém Anti-HAV

ml

208

113

MHH604

HCSP

Hoéa chét xét
nghiém Anti-HBs
100 test

Nhém 1

Xét nghi¢m
mién dich dién
héa phét quang

Mién dich

- Chuén héa theo Tiéu chuin Tham chiéu WHO thir
nhit s6 1977.

- Khoang do: 2.0-1000 TU/L.

- Gi¢i han phat hién: <2.0 TU/L.

- D§ dic hiéu phén tich: DJ dic hi¢u phan tich Khong
c6 phan img chéo véi HAV, HCV, HEV, CMV, EBV,
HIV, Rubella, Toxoplasma gondii, Treponema
pallidum, viém khp dang thélp, d4p img tw mién hoic
bénh gan do rugu duoc ghi nhin

- D§ nhay 100%

- D§ d3c hiéu trong nhém ngudi hién méu 99.78%,
trong nhém miu thudmg quy 99.45%

- D§ 1ap lai: CV<=4.7%.

- D tai 18p/ B§ chinh xéc trung gian: CV<= 6.8%.

- Déng gbi: < 100 test/hdp

Test

40,000

114

MHH605

HCSP

Hoéa chét xét
nghiém Anti-HBs
300 test

Nhém 1

Xét nghiém
mién dich dién
héa phét quang

Mién dich

Chuén héa theo tiéu chun Tham chiéu WHO thir nhét
s61977.

- Khoang do: 2.0-1000 TU/L.

- Gi6i han phét hién: <2.0 TU/L.

- D dic hiéu phén tich:Khéng c6 phan img chéo véi
HAV, HCV, HEV, CMV, EBV, HIV, Rubella,
Toxoplasma gondii, Treponema pallidum, viém khép
dang thép, d4p img ty mién hoic bénh gan do rugu
duogc ghi nhén.

- Dy nhay 100%

- P§ dc hiéu trong nhém ngwdi hién mau 99.78%,
trong nhém méu thudmg quy 99.45%

- D lap lai: CV<=5%

- D thi 18p/ DJ chinh x4c trung gian: CV<=6.9%.

- Déng gbi: < 300 test/hfp

Test

24,000

115

MHH606

HCSP

Chiit chuén cho xét
nghiém Anti-HBs

Nhém 1

Chét chuén cho xét nghiém Anti-HBs

249.6

116

MHH607

HCSP

Hoéa chit xét
nghiém Anti-HBc
100 test

Nhém 1

Xét nghiém
mién dich dién
héa phét quang

Mién dich

- Chuén hoa theo theo nguyén liéu chuén tham chiéu
ciia WHO cho khéng thé khang HBc (NIBSC m sb
05/522).

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

- D6 nhay 100%

- P diic hiéu trong mAu chén doan thudmg quy/ bénh
nhén nhip vién 13 100 % (gi6i han tin cdy 95 % (2
bén): 99.60-100 %), trén bénh nhan thim phan 99.31
% (95 % gidi han tin cdy (2 bén):

98.23-99.81 %) va trén phu nir ¢6 thai 100 % (95 %
gi6i han tin cdy (2 bén): 99.62-100 %).

- D6 lap lai: CV<=3.2.

- D¢ t4i 1ap/ PO chinh x4c trung gian: CV<="7.3.

- C6 kha ning phat hién sém c4c mAu chuyén ddi
huyét thanh.

- Déng gbi: < 100 test/hGp

Test

50,000
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PHUONG

LOAI TEN DANH N PHAP/ 2
11 | MsouuH | HANG |TENDANEMyc| mycsta | PHAN INguyEnLy |LOALXET PAC TINH KY THUAT pvr | 5O
NHOM NGHIEM LUQNG
HOA POI XET
NGHIEM
- Chuén hoa theo theo nguyén liéu chuén tham chiéu
ctia WHO cho khéng thé khang HBc (NIBSC ma sé
95/522).
- Gi6i han phét hién: <=0.8 WHO IU/mL.
- D) nhay 100%
- D) dic hiéu trong mAu chén dodn thudmg quy/ bénh
R Xét nghiém m.an_nhapvnen 13 100 % (gi6i han tin cdy 95 % (2
117 | MHHG608 | HCSP |nghiém Anti-HBc Nhom 1 |mién dich dién | Mién dich i;f'(‘;'sg;?;%:n@;::; ?j‘;‘;n“)lfﬂ“ SO | g | 1m0
il et hos pit avang 98.23-99.81 %) va trén phy nit c6 thai 100 % (95 %
gidi han tin cdy (2 bén): 99.62-100 %).
- b6 lap lai: CV<=2.5.
- D§ t4i 14p/ BJ chinh x4c trung gian: CV<=4.2.
- C6 kha niing phat hién sém c4c m&u chuyén ddi
huyét thanh.
- Déng goi: < 300 test/hdp
118 | MHHe09 | Hcsp |Chét chubnchoxét Nhém 1 Chét chuin cho xét nghiém Anti-HBc ml 249.6
nghiém Anti-HBc
- D) dic hi¢u phan tich: >= 95%.
- D6 dic hiéu 14m sing: >=99%.
0,
Héu e xenghem | CVeras (i dung ahyo), #il
119 MHH610 HCSP |nghiém Anti-HCV Nhom 1 |mién dich dién | Mién dich - Do i 1gp/ D chinh xhc trung gian: CV<= 1.8 (mﬁu Test S
100 test héa phat quang ‘
duong tinh yéu).
- C6 kha niing phét hién sém cac mAu chuyén déi
huyét thanh.
- D dic hiéu phén tich: >= 95%.
- Do diic higu 14m sang: >=99%.
- D nhay lam sing: >=99.66%.
Hoa chét xét Xét nghiém - D Iip lai: CV<=1.1 (mAu duong tinh yéu).
120 | MHH611 | HCSP |nghiém Anti-HCV Nhém 1 |mién dich dign | Miéndjch |- D¢ tai lap/ D6 chinh xéc trung gian: CV<= 1.4 (miu | Test 9,000
300 test héa phét quang duong tinh yéu).
- C6 khé niing phét hién sém céc mAu chuyén dbi
huyét thanh.
- Déng gdi: < 300 test/hdp
121 | Mm12 | mcsp |Chit chuinchoxét Nhém 1 Chét chufn cho xét nghiém Anti-HCV Test 249.6
nghiém Anti-HCV
Chuén hoa theo tidu chufn qubc té thir nhét cia WHO
cho khéng nguyén ¢ khéng vi riit viém gan B.
M — Xét nghiém - Gi6i han phét hign: <= 0.3I1U/mL.
122 | MHH613 | HCSP nghiém HBeAg Nhém 1 |mién dich di¢n | Miéndich (- D dic higu: 100% Test 15,000
héa phét quang - D0 liip lai: CV<=1.6 (mAu duong tinh yéu).
- D§ ti 1ap/ D¢ chinh x4c trung gian: CV<= 3.1 (miu
duong tinh yéu).
123 | MHH614 | HCSP Sﬁ;‘ﬁ:}:‘; i Nhém 1 Chét chufn cho xét nghiém HBeAg ml 208
- Chun héa theo tiéu chuén Quéc té thir nhét ciia
WHO cho khéng nguyén e khéng khéng thé vi rit
viém gan B.
! - Gidi han phét hi¢n: <= 0.2 TU/mL.
Hoéa chét xét e ool DO hiéu 14m sing: >=99.99%.
124 | MEH6LS | HOSP | e Nhém 1 rl:né'n dich dién | Mién dich |~ gg ﬁ;y 12;111 prsin >g=90% ok gt Test 9,000
6a phét quang HBV).
- D6 lip lai: CV<=1.1 (mu duong tinh yéu).
- D6 tai 1ap/ DJ chinh x4c trung gian: CV<= 1.5 (miu
duong tinh yéu).
125 | MHH616 | HCSP gﬁeﬂﬁﬁ(&a Nhom 1 Chét chuén cho xét nghiém Anti-Hbe ml 166.4
- Do dic higu 1 100 % (Giéi han tin cfy 95 % 1a
Hoéa chit xét Xét nghiém 99.7-100 %)
126 | MHH617 | HCSP |nghiém Anti-HAV Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- D9 nhay 1am sang: >=98% (mfu nhiém HAV cép). Test 1,200
IgM hoéa phét quang - D) 13p lai: CV<=4.2.
- D6 tai 1p/ PJ chinh xéc trung gian: CV<="7.9
Chit chuan cho xét
127 | MHH618 | HCSP |nghiém Anti-HAV Nhém 1 Chét chuén cho xét nghiém Anti-HAV IgM ml 53.6
‘ IeM
- Chuén héa theo “HBc Reference Serum 84 (anti-HBc
IgM)” ciia Vién Paul-Ehrlich, Langen (Pirc).
Hoa chit xét Xét nghi¢m - Gi6i han phat hign: <= 3.0 PEI U/mL.
128 | MHH619 | HCSP [nghiém Anti-HBc Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- P dic higu 100%; ) Test 800
IgM héa phét quang - D0 lap lai: CV<=2.4 (mAu duong tinh yéu).
- D0 tai 14p/ PO chinh xéc trung gian: CV<= 4.1 (mfu
duong tinh yéu).
Chit chuén cho xét
129 | MHH620 | HCSP |nghiém Anti- Nhém 1 Chét chuéin cho xét nghiém Anti-HBcIgM ml 48

HBcIgM
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PHUONG

LOAI TEN DANH 2 PHAP/
TT |MaQLHH | HANG |TENDANHMUC| MycCSUA ;1%1;1 NGUYEN LY nglmg} PAC TINH K¥ THUAT PVT Lgo G
HOA pOI1 XET - s
NGHIEM
. - D6 dic higu 1om sang: >=99.8%.
Hoa chét xét Xétnghiém | | 56 they l4m sing: >=99.99%.
130 MHH621 HCSP nghiém Syphilis Nhém 1 r;uén :;ch dién | Mién dich - D lap lai: CV<=1.7 &bi véi mau duong tinh Test 8,000
o phét quang - D6 t4i 1ap/ D6 chinh xéc trung gian: CV<=5.0.
131 | MHH622 | HCSP gx&“’:}‘,‘pﬁ;‘i’s"é‘ Nhém 1 Chét chun cho xét nghiém Syphilis ml 16
- Chun héa theo phuong phép ID-GC/MS.
Hoa chét xét Xét nghiém 'é’.‘:f“g dﬂﬁ&”'}é '32‘?’ an'lL
132 | MHH623 | HCSP |nghiém Nhom 1 |mién dich dién | Mién dich | D; l;:’fai',’ cv<=é;'9% ag/ml Test 700
AR e phi quacy - D6 t4i lap/ DO chinh xdc trung gian: CV<= 14.5%,
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
Hoéa chit hiéu
133 | MHH624 | HCSP ;I;:?:r:m nt Nhém 1 Hiéu chudn cho xét nghiém Testosterone ml 16
Testosterone
- Chuén héa theo tiéu chuén tham chiéu
Stanford/WHO sb 96/670.
Hoa chét xét Xét nghiém - Khoang do: 0.006-100 ng/mL
134 MHH625 HCSP nghiém PSA total Nhém 1 |mién djch dién | Mién dich |- Gidi han ph4t hién: 0.006 ng/mL. Test 4,500
héa phét quang - D§ lip lai: CV<=1.7%.
- D t4i 14p/ D6 chinh xé4c trung gian: CV<=3.7%.
- So s4nh phuong phép: R >=0.98.
Hoéa chit hiéu
135 | MHH626 | HCSP [chuin cho xét Nhém 1 Hiéu chufn cho xét nghiém PSA ml 16
nghiém total PSA
- Chuéin héa: c6 thé truy nguyén theo Enzymun-Test
da duoc chuin héa bing thim tach c4n bing.
- Xét nghiém - Khoang do: 0.5-100 pmol/L.
136 | MHH627 HCSP nghiém FT4 Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- Gidi han ph4t hién: 0.5 pmol/L. Test 7,000
héa phét quang - D0 lap lai: CV<=4.3%.
- D9 thi 14p/ PJ chinh x4c trung gian: CV<=8.4%.
- So sénh phuong phép: R >=0.99.
Hoéa chét hiéu
137 | MHH628 | HCSP |chufin cho xét Nhém 1 Hiéu chudn cho xét nghiém FT4 ml 16
nghiém FT4
- Chuéin héa: c6 thé truy nguyén theo xét nghiém FT3
48 dugc chuin héa bing thim tach cén bing,
Hoa chét xét Xét nghi¢m - Khoang do: 0.6-50 pmol/L.
138 MHH629 HCSP nghiém FT3 Nhém 1 [mién dich dién | Mién dich |- Gi6i han phat hién: 0.6 pmol/L. Test 5,000
hoa phét quang - D6 lap lai: CV<=4.1%.
- Do téi 1ap/ DY chinh xéc trung gian: CV<= 5%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
Hoa chét higu
139 | MHH630 | HCSP |chuin cho xét Nhém 1 Hiéu chuin cho xét nghiém FT3 ml 16
nghiém FT3
- Chun héa: theo tiéu chuéin tham chiéu bing cach
thém T3 vao huyét thanh ngudi khong c6 chét phan
tich
Xét nghiém 2
140 | Mumes1 | mcsp [HOwchitxét oL |indhe djeh o5 | M o - BNag do: 0.5-10 nonol L. Test 3,000
nghiém T3 héa phit quang - Gi6i han phat hién: 0.3 nmol/L..
- D lip lai: CV<=6.5%.
- D ti lap/ D6 chinh xéc trung gian: CV<= 7.2%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
Hoa chét hidu
141 | MHH632 | HCSP |chufn cho xét Nhém 1 Hiéu chufn cho xét nghiém T3 ml 16
nghiém T3
- Chun hoa: da dwoc kiém tra bing ID-GC/MS.
: - Khoang do: 5.4-320 nmol/L.
Xét nghiém e o
142 | MEHess | mesp [Hoachdtxét Neiorn 1 Lt dget g | il o | ROLIEN PR Ry 5.4 moncld Test 3,000
_ nghiém T4 fi6a phik quany - D6 ap lai: CV<=3.5%.
o - D¢ tai 1ap/ DY chinh x4c trung gian: CV<=7.2%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
Hoa chit higu
143 | MHH634 | HCSP |chudn cho xét Nhém 1 Hiéu chudn cho xét nghiém T4 ml 16
nghiém T4
- Chufn héa: theo tiéu chuén tham chiéu IRP WHO
thir 2 s6 80/558.
Hba chét xét Xét nghiém - Khoang do: 0.0054-100 ulU/mL.
144 | MHH635 | HCSP | ohiém TSH Nhém 1 |mién dich dién | Mi&n djch |- Gi6i han phét hién: 0.005ulU/mL.. Test 9,000
héa phét quang - D I3p lai: CV<=11.1%.
- D¢ thi 14p/ DO chinh x4c trung gian: CV<= 11.9%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
Hoa chét hiéu
145 | MHH636 | HCSP [chufn cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém TSH ml 312

nghiém TSH




1

T
LOAI TEN DANH " PHAP/ .
TT | MaQLHH | HANG |TEN DANHMUC| MUC SUA PHAN |\ ouvin Ly [LOAL XET DAC TINH KY THUAT PVT U§o -
NHOM NGHIEM LUQN
HOA 3T0) XET
NGHIEM
- Chuén héa: theo tiéu chun Tham chiéu IRP WHO
s6 89/620.
hét Xét nghi¢m - Khoang do: 0.5-2000pg/mL.
146 | MuHE37 | mcsp [Hdachatxét Nhém 1 |mi&n dich dién | Mién dich |- Gi6i han phat hi¢n: 0.5 pg/mL.. Test 500
iy Clsonin héa phét quang - DY lip lai: CV<=3.1%.
- DG tai 14p/ D6 chinh x4c trung gian: CV<= 6.1%.
- So sanh phuong phédp: R >=0.97.
Hoa chét hiéu
147 | MHH638 HCSP  |chuén cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém Calcitonin ml 12
nghiém Calcitonin
. - Gi6i han phét hién: 3.0pg/mL.
Xét nghiém N .
Hoa chit xét s ... |- D6 lap lai: CV<=3.7%.
148 | MHH639 HCSP nghiém ProGRP Nhém 1 rl:;én gzh dién | Mién dich - D0 thi 14p/ DO chinh xéc trung gian: CV<= 6.8% Test 500
. @ phst quang - So sanh phuong phap: R >=0.98.
Hoa chit hiéu
149 | MHH640 | HCSP |chudncho xét Nhém 3 Hiéu chuén cho xét nghiém ProGRP ml 80
nghiém ProGRP
150 | MHH641 | HCSP f:f:;’“lf" mé;‘;,"é‘ Nhém 1 Chét chuén cho xét nghiém ProGRP ml 12
- Khoéng do: 15-1500pmol/L.
Héa chét xét Xét nghiém - Gi6i han phat hién: 15.0pmol/L.
151 | MHH642 | HCSP | ghiém HE4 Nhém 1 [mién dich dién | Miéndich |- D§ I3p lai: CV<=1.9%. Test 500
hoa phat quang - D§ téi 18p/ B§ chinh x4c trung gian: CV<= 3.4%.
- So sénh phuong phép: R >=0.97.
Hoa chit hiéu
152 | MHH643 | HCSP |chufn cho xét Nhém 1 Hiéu chun cho xét nghiém HE4 ml 12
nghiém HE4
153 | MHH644 | HCsP S;i.‘eﬂl‘“ﬁ“‘;:m o Nhoém 1 Chét chun cho xét nghiém HE4 ml 20
- Chun héa: theo Tiéu chun Tham chiéu WHO sé
96/668.
bk o e Xét nghiém - Khoang do: 0.01-50ng/mL.
154 | MHH645 | HCSP | ghiém PSA tr do Nhém 1 |mién dich dién | Mién djch |- Gi¢i han phat hién: 0.016ng/mL. Test 500
héa phat quang - D§ lap lai: CV<=4.9%.
- D0 t4i 1ap/ D chinh x4c trung gian: CV<= 6.8%.
- So sénh phuong phép: R >=0.98.
Hoa chét hiéu
155 MHH646 HCSP  |chuén cho xét Nhém 1 Hoa chét hiéu chuin cho xét nghiém Free PSA ml 12
nghiém Free PSA
- Gidi han phat hién: 45 pha lodng < 0.1 U/mL va <
0.1 IU/mL duoc khiing dinh chic chén cho chuén Paul-
| Ehrlich-Institute (thé phu ad, 1987) va chuin NIBSC
Hoa chét xét Xét nghigm (ma sb: 00/588; Tiéu chun Quéc té Thir hai WHO cho
156 | MHH647 HCSP |nghiém HBsAg Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich [HBsAg, thé phuadw2, di truyén kiéu A) sir dung ml 40
confirmation héa phat quang Elecsys HBsAg Confirmatory Test.
- D6 dic hiéu 1Am sang: >=99.99%.
- So sénh phuong phép: tuong ddng >=99.99% so véi
xét nghiém khing dinh khéc.
- Chufn héa: theo IRMM.
; - Khoang do: 0.054-63.4 ug/dL.
Héa chét xét Xétnghibm | | Giéi hen phit hién: 0.054ugidL.
157 | MHH648 | HCSP nghiém Cortisol Nhém 1 ggén gzh dién | Mién dich |° D6 Ip lai‘:’ i g/ Test 500
S PAS-QUARS - D ti 14p/ D chinh x4c trung gian: CV<= 10.1%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
Hoéa chét higu
158 MHH649 HCSP  |chuén cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém Cortisol ml 12
nghiém Cortisol
- Khoang do: 0.1-70 ng/mL.
Hoéa chét xét Xét nghi¢m - Gidi han phét hi¢n: 0.2 ng/mL.
159 | MHH650 | HCSP nghiém SCC Nhém 3' [mién dich dién | Mi&n dich |- D lap lai: CV<=3.9%. Test 3,500
héa phét quang - D} tai 18p/ DY chinh x4c trung gian: CV<=4.2%.
- So sanh phuong phép: R >=0.93.
Hoéa chét higu
160 | MHH651 | HCSP [chudn cho xét Nhém 3 Hiéu chudn cho xét nghiém SCC ml 16
nghiém SCC
- Khoang do: 0.2- 1000ng/mL.
Hoa chét xét Xét nghiém - Gi6i han phét hién: 0.2 ng/mL
161 | MHH652 | HCSP | ehiém CEA Nhém 1 |mién dich dién | Mi&n dich |- D Lip lai: CV<=2.5%. Test 8,000
héa phét quang - D§ téi 18p/ PY chinh xéc trung gian: CV<=15.1%.
- So sdnh phuong phép: R >=0.99.
Hoéa chit higu
162 | MHH653 | HCSP [chudn cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém CEA ml 24
nghiém CEA
- Khoéng do: 0.6- 1000 U/mL.
Hoa chét xét Xét nghiém - Gi6i han phat hién: < 0.6 U/mL.
163 | MHH654 | HCSP | ghiém CA 19-9 Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- D lip lai: CV<=2.5%. Test 5,000
héa phét quang - D) téi 18p/ DY chinh x4c trung gian: CV<= 8.0%.
- So sanh phuong phép: R >=0.94.
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PHUONG

LOAI TEN DANH a PHAP/
TT | MaQLHH | HANG |TENDANHMUC| MUCSUA PH?)N NGUYEN LY [LOAL XET PAC TINH KY THUAT PVT so
HO A DOI NHOM nT NGHIEM * * LUQNG
NGHIEM
Héa chét hiéu
164 | MHH655 | HCSP |chudn cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém CA19-9 ml 24
nghi¢m CA 9-9
- Khoéng do: 0.6- 5000 U/mL.
Hoéa chét xét Xét nghiém - Gi6i han phat hién: 1.2 U/mL.
165 | MHH656 | HCSP | ghiém CA 125 Nhém 1 |mién dich dién | Miéndich |- D¢ lip lai: CV<=3.1%. Test 3,500
héa phét quang - D¢ tai 14p/ D6 chinh xédc trung gian: CV<=6.5%.
- So séanh phuong phép: R >=0.98.
Héa chét hiéu
166 | MHH657 | HCSP |chuén cho xét Nhém 1 Hiéu chuéin cho xét nghiém CA125 ml 24
nghiém CA 125
- Khoang do: 0.5-250 U/mL.
Hoa chifdt Xét nghiém - Gi6i han phat hién: 1 U/mL.
167 | MHH658 | HCSP | ehittn CA 724 Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- D lap lai: CV<=1.6%. Test 5,500
héa phét quang - D§ tai 14p/ DY chinh xéc trung gian: CV<=3.7%.
- So sénh phuong phap: R >=0.95.
Héa chét hiéu
168 | MHH659 | HCSP [chufn cho xét Nhém 1 Hiéu chuin cho xét nghiém CA72-4 ml 24
nghiém CA 72-4
- Khoéng do: 0.100-500 ng/mL
Hoa chit xét Xét nghiém - Gi6i han pht hién: < 0.10 ng/mL
169 | MHH660 | HCSP |- ohitm Cyfia Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- D§ lap lai: CV<=2.8%. Test 6,000
héa phét quang - D tai 14p/ D$ chinh x4c trung gian: CV<=4.9%.
- So sanh phuong phdp: R >=0.95.
Hoa chét hiéu
170 | MHH661 | HCSP |chuén cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém Cyfra ml 16
nghiém Cyfra
- Khoang do: 0.05-370 ng/mL.
Hoa chilt it Xét nghiém - Gi6i han phét hién: <0.05 ng/mL.
171 | MHH662 | HCSP | ghiém NSE Nhém 1 [mién dich dién | Mién dich |- D4 lap lai: CV<=1.6%. Test 5,000
héa phét quang - D§ tai 14p/ DY chinh xéc trung gian: CV<=3.8%.
- So s4nh phuong phép: R >=0.99.
Hoa chét hiéu
172 | MHH663 | HCSP |chuén cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho xét nghiém NSE ml 12
nghiém NSE
- Khoang do: 1.0-300 U/mL.
i bt Xét nghiém - Gi6i han phét hién: < 1.0 U/mL.
173 | MHH664 | HCSP | ohitm CA 15-3 Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- D6 lap lai: CV<=1.5%. Test 4,500
héa phét quang - D9 tai 14p/ D§ chinh x4c trung gian: CV<=5.0%.
- So sanh phuong phép: R >=0.96.
Hoéa chét hiéu
174 | MHH665 | HCSP |chufn cho xét Nhém 1 Hoéa chit hiéu chudn cho xét nghiém CA 15-3 ml 16
nghiém CA 15-3
175 | MHH666 | HCSP |- g,,;ef,',“fé’é’h" x5 Nhém 1 Chét chuin cho xét nghiém SCC ml 60
176 | MEH667 | HCSP Sé‘f'n;:l‘;‘;n“ :::; f:; Nhom 1 Chéit chudn cho céc xét nghiém ung thr ml 240
- Chuén héa: ¢4 dugc chin hoa theo tiéu chuén tham
chiéu IRP WHO thir nhét s6 72/225
oe chit it Xét nghiém - Khodng do: 0.75 - 1000 TU/mL.
177 | MHH668 | HCSP | ghitm AFP Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- Gi6i han phat hién: 1.5 TU/mL. Test 24,600
héa phét quang - D§ lp lai: CV<=1.4%.
- D§ téi 14p/ DY chinh xéc trung gian: CV<=2.1%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
Héa cht hiéu
178 | MHH669 | HCSP [chufn cho xét Nhém 1 Hiéu chudn cho céc xét nghiém AFP ml 40
@em AFP
Chuén héa: da duoc chin héa theo tiéu chuén Quéc té
thir 4 cho kich t6 sinh duc mang dém tir Vién Quéc gia
Hoa chét xét 2l aghitn vf(;a:h:jn zm{; ﬁoc]m%(}:fscx
chat o & o - Khoéng do: 0.1 - .
179 | MHH670 | HCSP | ghiém Beta HOG Nhém 1 |mién ﬁZh dign | Mién dich | Gi6i han phét hién: <=0.1 mIU/mL. Test 1,000
Aol pllt quing - DO lip lai: CV<=2.8%.
- D0 thi 14p/ DY chinh xéc trung gian: CV<=7.4%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
Hoa chét hiéu
180 | MHH671 | HCSP [chufin cho xét Nhém 1 _ |Hiéu chuén cho c4c xét nghiém HCG ml 16
nghiém Beta HCG
- Khoang do: 0.5 - 2000 ng/mL.
Hoa chit xét Xét nghiém - Gidi han phét hién: 0.5 ng/mL.
181 | MHH672 | HCSP | ehiém Ferritin Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- DG lip lai: CV<=12.4%. Test 2,500
héa phét quang - DJ tai 18p/ PJ chinh x4c trung gian: CV<= 23.4%.
- So sanh phuong phép: R >=0.99.
Hoéa chét hiéu B
182 HCSP  [chuén cho xét Nhém 1 Hiéu chudn cho céc xét nghiém FERRITINE ml 12

MHH673

nghiém_Ferritin




13

PHUONG

LOAI TEN DANH X PHAP/ sO
1T | MaQLEH | HANG |TENDANEMyc| mucsta | PHAN Incuvenvy |LOA XET PAC TINH KY THUAT PUE |
NHOM NGHIEM ON
HOA pOI1 XET
NGHIEM
- Chudn héa: da dugc chin hoa theo tiéu chudn Quéc
t€ thir nhit cho Immunglobulin khing Rubella, ngudi,
ma sé RUBI-1-94, tir Vién Quéc gia vé Chuén Sinh
hoc va Chimg.
S Xét nghiém - Khong do: 0.17 - 500 TU/mL.
183 | MHH674 | HCSP 3 : R’\(lbcll ; Nhém 1 |min dich dién | Mién dich |- Gii han phét hién: 0.17 [U/mL. Test 8,000
Aty Bubella 1gG héa phét quang -D6 lap lai: CV<=2.6%.
- D6 t4i 14p/ D6 chinh x4c trung gian: CV<=4.3%.
- So sanh phuong phép:
+ D nhay tuong d6i: >= 99%.
+ D dic higu tuong dbi: >= 97%
Chét chudn cho xét .
la I ml 128
184 | MHH675 | HCSP |- ghiém Rubella IgG Nhém 1 Chét chuin cho c4c xét nghiém Rubella IgG
- Gidi han phét hién: 0.17 TU/mL.
- - D6 lp lai: CV<=1.0% (mfu duong tinh yéu)
Hoa chét xét Xét nghiém - D§ téi 18p/ DY chinh xdc trung gian: CV<=2.7%
185 | MHH676 | HCSP . |nghiém Rubella Nhém 1 |mién dich dién [ Miéndich [(mu duong tinh yéu). Test 8,000
1gM héa phét quang - B§ dic higu phén tich:>=96%.
- D6 dac hiéu tuong d6i:>=98%.
- D) nhay 1am sing:>=85%.
Chét chuin cho xét
186 | MHH677 ;| HCSP [nghiém Rubella Nhém 1 Chét chuén cho xét nghiém Rubella IgM ml 80
IgM
- Chuén héa: theo tiéu chudn Québc té thir 3 cho huyét
thanh chira khéng thé khang Toxoplasma (TOXM) cia
NIBSC.
. - Khoéng do: 0.18-650 IU/mL
Xét nghiém i s
187 | Mume7s | mcsp |HOachitxét Niom 1 ok dichiien | Miladich || St ben plkt b= 0,13 TRnal. Test 1,500
nghiém Toxo IgG PO - D6 Iip lai: CV<=1.5%.
pRAsQUAng - D6 t4i 14p/ D6 chinh x4c trung gian: CV<=5.7%.
- D) diic higu phén tich:>=97%.
- D dic higu tuong d6i:>=98%.
- DY nhay tuong d6i: >=98%
188 | MuH679 | mcsp |Chétchudn choxét Nhém 1 Chét chufn cho céc xét nghiém Toxo IgG ml 64
nghiém Toxo IgG
. - D Iip lai: CV<=1.8%.
Xét nghiém 3 .
Hoéa chit xét xr i e .. |-D0 tai lap/ DY chinh x4c trung gian: CV<=2.4%.
189 | MHH680 | HCSP | ghiém Toxo TgM Nhém 1 :;in ::;h ﬁn Mién dich | DG nhay: 95.3%-98.8% Test 1,500
PRt quang - D6 dic hiéu:98.8%-99.7%
Chét chuén cho xét ’
190 | MHH681 | HCSP |- ghiém Toxo IgM Nhém 1 Chét chufn cho c4c xét nghigm Toxo IgM ml 42.88
- Khoang do: 0.25-500 U/mL
- Gidi han phét hi¢n: 0.25 U/mL.
- D0 lap lai: CV<=2.7%.
; - D§ tai 18p/ DY chinh xéc trung gian: CV<=4.5%.
Xét nghiém :
Hoa chét xét s x .. |- D6 dic higu phén tich:>=96%.
191 | MHH682 | HCSP : i
nghiém CMV IgG Hiiox 1 :t;in ::;h g;in Mién dich | Tuong ddng véi cdc miu nhiém tring nguyén L o
phat quang phat:>=94%.
- Tuong ddng vdi cac miu timg nhiém: >= 99.99%.
- Tuong ddng vai cc miu 4m tinh: >=96%.
- So sanh phuong phép: tuong ddng >=96%.
Chét chuén cho xét u
192 | MHH683 | HCSP nghiém CMV IgG Nhém 1 Chét chufn cho c4c xét nghiém CMV IgG ml 64
- Khoang do: 0.25-500 U/mL
- Gi6i han phét hién: 0.25 U/mL.
- D Lip lai: CV<=2.7% d6i v&i miu duong tinh yéu.
- D tai 1ap/ B chinh x4c trung gian: CV<=4.9% dbi
Hoa chit xét Xét nghigm v6i miu duong tinh yéu.
193 | MHH684 | HCSP | ghiém CMYV IgM Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- D9 dic hiéu phan tich:>=96%. Test 800
héa phét quang - Tuong ddng véi cc mAu nhiém tring nguyén
phét:>=94%.
- Tuong ddng véi cac mAu timg nhiém: >= 99.99%.
- Tuong ddng véi cac mu 4m tinh: >=96%.
- So sénh phuong phép: tuong ddng >=96%.
Chét chuén cho xét .
194 | MHH685 | HCSP |- ghiém CMYV IgM Nhém 1 Chét chun cho c4c xét nghiém CMV IgM mi 64
- Chufn héa: theo des-y-carboxy prothrombin t4i t&
: hop tinh khiét tir canh c4y té bao
Xét nghiém
Hoa chit xét T .. |-Khoang do: 3.5-12000 ng/mL
195 | MHH686 | HCSP .
nghiém PIVKA Mo 3 ‘;‘i‘;ﬁg‘;ﬁ;‘; Mindich || o han phi hién: <=3.5 ng/mL. L 0

- D§ 1p lai: CV<=2.2%.

- D§ téi 18p/ D chinh x4c trung gian: CV<=4.3%.
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PHUONG

LOAI TEN DANH R PHAP/
TT |MaQLHH | HANG |TEN DANHMyC SU PRAN LOAI XET INH K$ s
=y My Mvgo IU’A e iy NGU;E;E%V LY [ GHIEM PAC TINH KY THUAT BVT |, oNG
NGHIEM
Hoa chét hiéu
196 | MHH687 | HCSP (chufn cho xét Nhém 3 Chét hiéu chuén cho céc xét nghi¢m PIVKA II ml 8
nghiém PIVKA II
197 | MHH688 | HCSP S;i.‘e’i‘m ’I‘Ié‘ Nhom 3 Chét chudn cho c4c xét nghiém PIVKA I ml 16
- Chu#n héa: dya trén miu tham chiéu cia IRMM.
- Khoéng do: 0.5- 8g/L.
Hoa chét xét Phuong phéap - Gi6i han phét hién: 0.05g/L.
198 | MHH689 | HCSP | ghiém IgA Nhém1 | doddduc | Miéndich |- D6 lap lai: CV<=1.1%. Test 750
mién dich - D9 tai 18p/ DY chinh x4c trung gian: CV<=1.8%.
- So sanh phwong phép: R: >=0.99
- DY bn dinh trén mdy phén tich 84 ngiy
- Chufn hoa: theo chét dbi chiéu ¢4 duroc thdm dinh
trong huyét thanh ngudi ciia IRMM.
- Khoang do: 3.0- 50g/L.
Hoa chét xét Pasngpilp | - Gi6i han phat hién: 0.3g/L.
199 | MHH690 | HCSP | ghitm 1gG Nhém 1 do_go ;u; Sinhhéa | b tap m.‘:’ CV<=1.5% 'g’[‘ Test 750
BEES o - D0 t4i 14p/ DY chinh x4c trung gian: CV<=1.7%.
- So sanh phwong phép: R: >=0.99
- D6 bn dinh trén mdy phén tich 84 ngay
- Chun hoa: theo chét déi chiéu da duoc thdm dinh
trong huyét thanh ngudi ciia RMM.
- Khoéng do: 3.0- 50g/L.
Hoa chét xét Paecugphlp | - Giéi han phét hién: 0.3g/L.
200 | MHH691 | HCSP nghiém TgM Nhém 1 Aolgo d_u:1 Sinhbéa | s t#p m‘f_’ CV<1.5% .g/[‘ Test 750,
Haiinic - D0 téi 14p/ DO chinh x4c trung gian: CV<=1.7%.
- So sanh phwong phép: R: >=0.99
- DY bn dinh trén méy phén tich 84 ngdy
- Chufn héa: sir dung din m&u huyét thanh nguoi da
thir nghiém 14m sang véi TBI trung binh 12 1.0
Hi6a chit xét Xét nghiém - Khoang do: 0.2- 1.9 TBL
201 | MHH692 | HCSP | ahiém T-uptake Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- Giéi han phat hién: 0.2 TBI Test 1,000
héa phat quang - D6 lap lai: CV<=2.6%.
- D6 t4i 1ap/ DO chinh x4c trung gian: CV<=4.9%.
- So sanh phuong phép: R: >=0.90
Héa cht higu
202 | MHH693 | HCSP [chufin cho xét Nhém 3 Hiéu chufn cho céc xét nghiém T-uptake ml 12
nghiém T-uptake
- Chuén héa: theo CRM 457 ciia Lién minh chéu Au.
Hoa chit xét Xét nghiém -?;mhfndoﬁ:{g"‘e-ns-%ooiy ml. o
203 | MHH694 | HCSP |nghiém Nhém | |mién dich dién | Mién dich |° DL » lm.‘_’ cv<l=4'8% ng/ Test 500
Hyopieiiia Rl G - DO thi 1ap/ DO chinh x4c trung gian: CV<=4.5%.
- So sanh phuong phap: R: >=0.98
Hoéa chét hiéu
204 | MHH695 HCSP  |chufn cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho c4c xét nghiém Thyroglobullin ml 12
nghiém Tg
el Xét ngiém : . ‘
205 | MHH696 | HCSP | ghitm Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich [Hoéa chét khing dinh cho xét nghiém Thyroglobullin Test 500
Thyroglobullin S Bl iy
- Chuéin hoa: theo tiéu chudn 66/387 clia NIBSC
Hoéa chit xét Xét nghiém - Khoang do: 5.0- 600 IU/mL.
206 | Mameg7 | mese [tENeRINEINO Nnom 1 |min dich it | Midn i | ovloyiiiusr Test 500
Antibody) hoie phit quang - PO thi 1ap/ D6 chinh x4c trung gian: CV<=9.5%.
- So sanh phuong phép: R: >=0.89
Hoa chit higu
207 | MHH698 | HCSP |chufn cho xét Nhém 1 Hiéu chufn cho c4c xét nghiém Anti-TPO ml 18
nghiém Anti-TPO
- Chufn héa: theo tiéu chuén 65/93 ciia NIBSC
Hoéa chit xét Xét nghiém - Khoang do: 10.0- 4000 IU/mL.
208 | MHH6%9 | HCSP ﬂ;‘:g,‘z‘;;;(} Nhém 1 ;xllién dhi;h dién | Mién dich | g;‘?‘ml;“;‘mf'é‘;i‘f;‘;:"o Wt Test 500
Antibody) Ehrhicy - DY thi 1ap/ DO chinh xéc trung gian: CV<=6.3%.
- So sanh phuong phap:ty 1¢ twong ddng >= 87%
Hoéa chét hiéu
209 | MHH700 | HCSP [chuin cho xét Nhém 1 Hiéu chuén cho c4c xét nghiém Anti-TG ml 18
nghi¢ém Anti-Tg
- Chun héa: theo chufn IS 90/672 thir nhét ciia
NIBSC.
Xét nghiém - Khoéng do: 0.8- 40 TU/L.
Hoéa chit xét Ty B o 2 g
210 | MHH701 | HCSP | ghiém Anti-TSHR Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |- Gi6i han phat hién: 0.8 IU/L Test 500
héa phét quang - DY Hip lai: CV<=7.5%.

- P tai 14p/ D chinh x4c trung gian: CV<=9.1%.

- So sénh phuong phép:R>= 0.99
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PHUONG

LOAI TEN DANH 2 PHAP/
TT | MaQLHH | HANG |TEN DANHMUC| MUC SUA PHAN |y ouven Ly [LOAT XET PAC TINH KY THUAT DVT |. SO
NHOM NGHIEM LUQNG
HOA pOI XET
NGHIEM
Chét chuén cho cac Mt
xét nghiém Anti- Chét chuén cho céc xét nghiém Anti-TG, Anti-TSHR,
211 | MHH702 | HCSP |70l “ropm Nhém 1 e ml 40
Anti-TPO
Hoéa cht hiéu
212 | MHH703 HCSP  |chuén cho xét Nhém 1 Hoa chét higu chuén cho xét nghiém Anti-TSHR ml 24
nghiém Anti-TSHR
- Khoang do: 0.25- 500 U/mL.
Hoéa chit xét Xét nghiém :gf{ﬁ;‘gg‘l‘fgﬁf e
213 | MHH704 | HCSP ngl::ieiz CMV IgG Nhém 1 :gix; :;ctl:] g;x; Mién dich | D i lap/ D6 chinh xéc trung gian: CV<=3.8%. Test 500
- D§ nhay: >=94%
- D§ dic hiu: >=95%
Chét chufn cho xét
214 | MHH705 | HCSP ;f:‘cfzml oMV Nhém 1 Chét chuin cho céc xét nghiém CMV IgG Avidity ml 18
IgG Avidity .
- Chufin héa: theo tiéu chuén quéc té thir 3 cho huyét
thanh chira khéng thé khang Toxoplasma
Hoa chit xét Xét nghiém (TOXM) ctia NIBSC.
215 | MHH706 | HCSP |nghiém Toxo IgG Nhém 3 |mién dich dién | Miéndich |- Khoang do: 0.13- 650 TU/mL. Test 500
Avidity héa phét quang - Gidi han phét hi¢n:0.13 IU/mL.
- P t4i 14p/ DY chinh x4c trung gian: CV<=8.7%.
- D§ diic hidu: >=97%
Chét chuin cho xét
216 | MHH707 HCSP |nghiém Toxo IgG Nhém 3 Chét chuén cho céc xét nghiém Toxo IgG Avidity ml 36
Avidity
- Khoang do: 7- 500 U/mL.
- Gi¢i han phét hién:8 U/mL
S Xét nghiém - D§ lzp lai: CV<=1.0%.
217 | MHH708 | HCSP |- ghiém Anti-CCP Nhém 1 |mién dich dién | Miéndich |- D0 téi 14p/ D6 chinh xéc trung gian: CV<=1.9%. Test 500
hoéa phét quang - D§ nhay: >=67%
- P diic higu: >=96%
- So sanh phuong phap twong ddng >=94%
218 | MHH709 | HCSP Sﬁéﬁuﬂf&"c’;ﬂ Nhém 1 Chét chun cho xét nghiém Anti-CCP ml 24
- Chuén hoa: theo thudc thir tham chiéu quéc t&¢ WHO
cho C-peptide cua insulin ngudi véi xét nghiém mién
. dich, IRR, ma sb 84/510
Hoa chét xét Xétnghiém | | Khodng do: 0.003- 13.3 nmolL.
219 | MHH7I0 | HCSP | ghiém C-Peptide Nhém 1 ;gén g:;h dign [ Mién dich | Gidi han phat hién: 0.003nmolL Test 500
/it qoang - D6 lap lai: CV<=1.5%.
- D¢ téi 1ap/ D) chinh xéc trung gian: CV<=2.3%.
- So sdnh phuong phép:R >=0.99
Hoa chét hiéu
220 | MHH711 | HCSP |chuin cho xét Nhém 1 Hiéu chuin cho céc xét nghiém C-Peptide ml 12
nghiém C-Peptide
- Chuén héa: d chinh x4c ciia xét nghiém sir dung tiéu
, chuén Quéc té 03/178 cita TS chirc Y 6
Hoa chét xét Xét nghiém Tﬁg““ i Vltan‘ggOBIZ
221 | MHH712 | HCSP |nghiém Vitamin Notm1 il dichitite | Mo gich, | hokug do: 50- 2000 pymL. Test 500
BI12 héa phét quang - Gi6i hanphﬁthlén. 100 pg/mL
- D6 Ip lai: CV<=3.3%.
- D6 t4i 14p/ D chinh x4c trung gian: CV<=5.2%.
- So sanh phuong phap:R >=0.99
Hiéu chuan cho xét
222 | MHH713 | HCSP [nghiém Vitamin Nhém 1 Hiéu chufn cho cic xét nghiém Vitamin B12 mi 12
B12
- Khoang do: 120- 600 ng/mL.
Hoa chft xit Xét nghiém - Gi6i han phat hién: 46.5 ng/mL
223 | MHH714 | HCSP nghiém Folate RBC Nhém 1 [mién dich dién | Mién dich |- D6 lap lai: CV<=8.8%. Test 500
héa phét quang - D§ tai 14p/ PJ chinh xéc trung gian: CV<=10.4%.
- So sanh phuong phép:R >=0.97
Hoéa chét hiéu
224 MHH715 HCSP |chufn cho xét Nhém 1 Hiéu chufin cho c4c xét nghiém Folate RBC ml 12
nghi¢m Folate RBC
- Chuéin héa: theo xét nghiém BRAHMS PCT LIA
Hoa chét xét Xét nghiém < Kiokog fic: 0.02- 100 aghl;
225 | MHH716 | HCSP |nghiém Mool |mildichidide | 3l ajn |5 b plit hige: <=0, 02ng/ml. Test 500
Procalcitonin hoa phét quang B0 Mp i CV<=7. 1%
- D§ ti 14p/ D chinh x4c trung gian: CV<=8.7%.
- So sanh phuong phép:R >=0.98
- Chuén héa: theo chudn IS 89/548 thir nhét clia NIBSC
. - Khoang do: 1.5- 5000 pg/mL.
Hoa chit xeét Xt neliém - Giéi han pht hién: 1.5 pg/mL
226 | MHH717 | HCSP ” Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich P S Test 500
nghi¢m IL-6 héa phit quang - D§ 13p lai: CV<=8.6%.

- D) tai 14p/ D chinh xac trung gian: CV<=15.1%.
- So sanh phuong phép:R >=0.98
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PHUONG _
LOAI TEN DANH N PHAP/
TT | MaQLHH | HANG [TENDANHMUC| MUC SUA PHAN ' |ycuyen Ly [LOAL XET DPAC TINH KY THUAT PVT s6
NHOM . NGHIEM LUQNG
HOA pOI XET
NGHIEM
Hoéa chit hiéu
227 | MHH718 | HCSP [chuin cho xét Nhém 1 Hiéu chudn cho c4c xét nghiém IL-6 ml 24
nghiém IL-6
Chét chuén cho xét .
228 | MHH719 | HCSP |- ohiém IL-6 Nhém 1 Chét chudn cho xét nghiém IL-6 ml 48
Chit pha loting cho Xét nghiém Chét pha lofing cho céc xét nghiém TSH trén hé théng
229 MHH720 HCSP e x; nghiém TSH Nhém 1 |mién dich dién | Mién djch |xét nghiém mién dich; ml 128
héa phét quang Dém huyét thanh ngya; chét bao quan
Chit pha loging cho Xét nghiém Chét pha loang cho c4c xét nghiém mién dich trén hé
230 | MHH721 | HCSP |cAc xét nghiém Nhém 1 |midn dich dién | Mién dich |théng xét nghiém mién dich ml 2,080
mién dich hoa phat quang -Hdn hop protein; chit bao quan <0.1
Chét pha loaing Xét nghiém Chét pha losing cho c4c xét nghiém mién dich trén hé
231 | MHH722 | HCSP [chocéc xét nghiém Nhém 1 [mién dich dién | Mién djch |thdng xét nghiém mién dich ml 360
mién dich 36 mL héa phat quang Hdn hop protein; chdt bao quan
Chit chufn cho xét ; " ;
232 | MHH723 | HCSP |nghiém dinh luong: Nhém 1 %hﬁ:';‘f; Cxuxicaghibos dish hong: 195, ml 240
IgE, T3,T4,TSH o2 %
Nudc rira ding cho Xét nghiém
233 | MHH724 | HCSP |cdcxétnghiém Nhém 1 |mién dich dién | Mifn dich |Nude rira ding cho cc xét nghiém mién dich ml | 360,000
mién dich héa phat quang
o Xét nghiém o ) i
234 | MHHT2S | Hesp |NUdCriakimhit Nhom 2 |min dich dién | Mién dich |1\C0 T2 kim hitthube thix ding cho bé théng mifn | 2,040
thubc thir dich
héa phét quang
Dung dich dém Xét nghiém
235 | MHH726 HCSP |dung phét tin hi¢u Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |Dung dich &m ding phat tin hiéu dién héa L 260
dién héa héa phét quang
Ciip va tip ding
hit méu, QC, va Ctp va tip ding hut miu, QC, va chét chuén trén hé .
236 | MIHIRY | HCSP | gy e trbn il L théng xét nghiém mién dich dién hoa phat quang Ting s
théng xét nghiém
s Xét nghiém
237 | MuH728 | Hcsp [Pungdichrimbd Nhém 4 |mién dich dién | Mién dich |Dung dich rira b phét hién L 1,280
phét hi¢n
héa phét quang
Dung dich l1am Xét nghiém
238 | MHH729 HCSP  |sach cho hé théng Nhém 1 |mién dich dién | Mién dich |Dung dich Idm sach cho hé théng ISE va mién dich ml 10,000
ISE héa phat quang
Sﬁy"gc“ dxg a — cbc mhu ding dé chay QC, calib, nude tiéu, ngoai
239 | MHH730 | VTTH |mudc tiéu, ngoai Nhém 1 |mién dich dién | Min dich ﬁ’:ﬂ:&ﬂ?ﬁ;ﬁ?ﬂ?ﬁﬁ"ﬁﬁﬁ ,‘fﬁ,"g Cii | 25000
kiém, cdc miu héa phat quang v s P
bénh phém e
Clip va tip trén hé Xét nghiém ; o
240 | MHH731 | VITH |théng xét nghiém Nhém 1 |mifn dich dién | Mién dich g‘gﬁ Vi ;"n‘;‘:'i‘f;;gf:’.ﬁcd}g ;2:‘ ﬁ‘:é“u::“ 2 | Thing 45
mién dich héa phat quang e : PIELqUAng
Dung dich ding dé Xét nghiém
241 | MHH732 | HCSP (pht tin hiéu dién Nhém 4 |mién dich dién | Miéndich |Dung dich ding dé phat tin hiéu dién hoa cho hé théng | L 260
héa héa phat quang
?ﬁ“:g:é“ih r,“;b - Xét nghiém Dung dich rira diing d loai b cAc chét ¢6 tiém nang
242 | MHH733 | HCSP g <L ool Nhém 4 |mién dich dién | Mi&n dich |gay nhidu viéc phat hién céc tin hiéu trén hé théng xét | L 168
chit o6 tiém ning héa phat quan; nghi¢m mién dich
gdy nhiu Pt quang
- B§ nhay: >=100%
= 2 T — 0,
i phi ; gg :mi; >=99.7%.
Hoa chét ding cho quang gén i iy, |* M chudn &m tinh: &m tinh
243 | MHH734 | HCSP [xétnghiém Anti Nb6m3 | enzyme, | Mindich ||\t inh: duong tinh, Test 4,000
HCV sandwich 2 : >
bede v - D6 t4i 14p (10 lAn):
+ Miu chuén 4m tinh: 4m tinh.
+ Miu chuén duong tinh: duong tinh.
Hoa chit chuin cho 5 . :
244 | MHH735 | HCSP |cdc xét nghiém Nhém 3 nm“ge:éﬂlgimk:'ﬁ °§i’ :;'g:‘,g Bl gt g ml 7
HBsAg, anti-HCV Uy s
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PHUONG

LOAI TEN DANH - PHAP/
TT | MaQLHH | HANG |TENDANHMUC| MyCSUA PHAN |\ cuvin Ly [LOAL XET PAC TINH KY THUAT PVT S0
NHOM NGHIEM LUQNG
HOA 310) XET
NGHIEM
- Khoang do: 0.03-2500 TU/mL.
- D6 nhay: >= 100%
m’g"n - D9 dic higu: >=100%.
Hoa chét ding cho ... |- Do chinh x4c:
M1, MoTas, | HESE. | mgitn H%sAg R |, s Mién dich |,'\/5, chun om tinh: m tinh. G 0
P + MAu chuén duong tinh: gi4 trj thuc +/- 20%.
- DO téi I4p (10 ln):
+ Méu chudn duong tinh (L, M, H): CV <=15%.
- Khoang do: 5.0 - 1000 mIU/mL
- D) nhay: >= 100%
Hoéa phat A,
Hoa chét dung cho quang gén . i gg g:fnll:l i:'c.>_100 o
246 | MHH737 | HCSP Ix;; :ghiem Anti- Nhém 3 . mf;l Miéndich [ \ra o dn Mo sl AR Test 14,000
ot st + Méu chuén duong tinh: gid trj thuc +/-20%.
- D0 ti 1ap (10 lin):
+ MAu chuén duong tinh (L, M, H):CV <= 15%.
- D nhay: >=99.10%.
- DY dic higu: >= 100%.
Hoa chét ding ch ‘zﬁz;g‘ fﬁsﬁmﬁhu?fm tinh: 4m tinh.
a cl g cho o [ :
247 MHH738 HCSP xé nghiém HBCAb Nhém 3 S;ndzvyvz;,z Mién dich + Miu chuin duong tinh: dwong tinh. Test 14,000
Py - D0 thi 1ap (3 ldn):
+Miu chuén 4m tinh: 4m tinh.
+ MAu chuén duong tinh: duong tinh.
- DY nhay: >= 99.75%.
- D§ dic higu: >=99.01%.
g ;‘uﬁzé’g Do cinh i
Hoéa chét ding cho .« .. |+Mdiu chuin 4m tinh: 4m tinh.
248 | MHH739 HCSP xét nghiém HbeAg Nhém 3 s:nn:‘);ll:;,z Mién dich + Milu chuln dwong tinh: duong tinh. Test 500
i - D0 i 14p (3 lén):
+ Mu chuén 4m tinh: &m tinh,
+ MAu chuén duong tinh: duong tinh.
- B§ nhay: >= 98.46%.
Hoa phét - D§ dic higu: >= 99.85%.
Hoéa chét dang cho quang gén N E;Z{hkm uéx:c 2 sinh: &m tinh,
249 MHH740 HCSP  |xét nghiém khang Nhém 3 | enzyme, canh | Mién dich Nl chn Ay v ﬁm Test 500
thé Anti-HBe tranh 2 budc * Mlu chudn duong tinh: duong tinh.
ey - D9 tai lap (3 lén):
+ Mu chuén 4m tinh: 4m tinh.
+ Miu chuén duong tinh: duong tinh
- Khoéng do: 0.1 - 20 (COI).
Hoa chét dung cho Héa phat - B chinh xAc:
do lugng déng quang gén + MAu chufn 4m tinh: 4m tinh.
250 | MHH741 HCSP  |phén glycosyl héa Nhém 3 enzyme, Mién dich [+ MZu chuin duong tinh: gi4 trj thuc +/-30%. Test 1,200
clia Mac-2 binding sandwich 2 - B0 tai 14p (10 lAn):
protein (M2BPGi) budc rira + MAu chufn 4m tinh; 4m tinh.
+ Miu chufn duong tinh (L, M, H):CV <= 15%.
- Khoéng do: 0.002 - 200 ulU/mL.
?:: a?ﬂiﬁgf Hoa phét - P chinh xéc:
Kich thich tuyén quang gén +Mfu chun 4m tinh: 4m tinh.
251 | MHH742 | HCSP giép (TSH) trong Nhém3 | enzyme, Mién dich |+ MAu chufn dwong tinh: gi4 trj thyc +/-30%. Test 1,000
huyét thanh hotic sandwich 1 - D0 t4i lap (10 lan):
iy i budc rira + MAu chufn 4m tinh: 4m tinh.
+ Miu chufn dvong tinh (L, M, H):CV <= 15%.
- Khoéng do: 1-30pg/mL
Hoéa chét do ndng i - D6 nhay:
6 qua:;gén +M#u chuén 4m tinh: 4m tinh
252 | MHH743 | Hcsp |Lriodothyronine ty Nhom 3 | enzyme, canh | Mién dich | MEu chuln duong tinh: duong tinh Test 1,000
do trong huyét wath b - D6 chinh x4c: ’
thanh hogc huyét o e + Miu chufin duong tinh: gi4 trj thuc +/-20%.
tuong (FT3) i - D0 t4i lap (10 Iin):
+ MAu chuén duong tinh (L, M, H):CV <= 15%.
- Khoéng do: 0.25-8ng/mL
Hoa chét do ndng Hoéa phat =00 ing:
46 Thyroxin ty do quangp ghn I :ﬁ“ c:ﬁ gm ttnh:;n tioh.
253 | MHH744 | HCSP |trong huyét thanh Nhom 3 | enzyme, canh | Mién dich | o2 chudn duong tinh: duong tinh Test | 1,000
hofic huyét tuong tranh 1 butc 80 el phcy LI
(FT4) iy +Miu .chuén duong tinh: gié tr thyc +/-20%.
- D0 t4i lap (10 I4n):
+ MAu chufn dwong tinh (L, M, H):CV <= 15%.
Héa chit dung dé
kiém soét chét
Iugng cho xét X )
: .« .. |Ding dé kiém soét chét luong cho xét nghiém HBsAg,
254 | MHH745 | HCSP ;glef::, }gﬁg{b X Nhém 3 Mién dich HBeAg, Anti-HBs, Anti-HBe, va Anti-HB, ml 60
Anti-HBe, va Anti-
HBc.
Hoéa chit dang dé
255 | MHH746 | HCSP |kiém sodt xét Nhém 3 Mién dich |Dung dé kiém soét chit luong xét nghiém M2BPGi ml 45

nghi¢ém M2BPGi
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256

MHH747

HCSP

Hoa chit ding d&
kiém so4t cho céc
xét nghiém mién
dich dinh lugng

Nhém 3

Mién dich

Diing dé kiém soat chét lugng cho cac xét nghiém:
TSH, FT3, FT4, PSA, AFP, CEA, CA125, CA19-9,
Ferritin, Insulin va CA15-3.

27

257

MHH748

HCSP

Hoa chét higu
chufin xét nghiém
M2BPGi

Nhém 3

Dung dé hiéu chudn cho xét nghiém M2BPGi.

ml

258

MHH749

HCSP

Hoa chét hiu
chufn xét nghiém
HBsAg

Nhém 3

Dung higu chufn xét nghiém HBsAg.

12

259

MHH750

HCSP

Hoa chét higu
chufin xét nghiém
Anti-HCV.

Nhém 3

Diing d& hiéu chuén cho kit xét nghiém Anti-HCV.

260

MHH751

HCSP

Hoéa chét higu
chufin xét nghiém
Anti-HBs

Nhém 3

Ding d& hiéu chuén cho xét nghiém Anti-HBs.

ml

261

MHH752

HCSP

Hoéa chat hiéu
chufn xét nghiém
HBeAg

Nhém 3

Dung dé hiéu chuén cho xét nghiém HBeAg.

ml

262

MHH753

HCSP

Hoa chét hiéu
chuéin xét nghiém
Anti-HBe

Nhém 3

Dung d& hiéu chuén cho xét nghiém Anti-HBe.

263

MHH754

HCSP

Héa chét higu
chufn xét nghiém
Anti-HBc

Nhém 3

Duing d& hiéu chufn cho xét nghiém Anti-HBc.

ml

10

264

MHH755

HCSP

Hoa chit hiéu
chufn xét nghiém
TSH

Nhém 3

Dung d& hiéu chuén cho xét nghiém TSH.

ml

265

MHH756

HCSP

Hoa chét hiéu
chuén xét nghiém
FT3

Nhém 3

Dung @& hiéu chufn cho xét nghiém FT3.

ml

266

MHH757

HCSP

Hoéa chét hiéu
chuén xét nghiém
FT4

Nhém 3

Dung dé hiéu chuén cho xét nghiém FT4.

ml

36

267

MHH758

HCSP

Chét hién mau
dung trong céc xét
nghiém mién dich

Nhém 3

Mién dich

Chét hién mau dung trong c4c xét nghiém mién dich

Ra=
2800 mL
R5=4900

268

MHH759

HCSP

Dung dich phan
tach B/F (budc nira)
clia mdy xét
nghiém mién dich

Nhém 3

Mién dich

Dung dich phén tach B/F (budc rira) cia may xét
nghiém mién dich

360

269

MHH760

HCSP

Dung dich nira
dudng bng ctia miy
xét nghiém mién
dich

Nhém 3

Mién dich

Dung dich rira dwong ng ctia mdy xét nghiém mién
dich

270

MHH761

HCSP

Dung dich rira kim
hit héa chét cho
may xét nghiém
mién dich

Nhém 3

Mién dich

Dung dich rira kim hiit héa chét cho méy xét nghiém
mién dich

ml

17,500

271

MHH762

HCSP

Dung dich pha
losing méu do véi
mdi xét nghiém

Nhém 3

Mién dich

Dung pha loang mu do véi mdi xét nghiém

ml

600

272

MHH763

Cup thyc hién phan
img

Nhém 6

Mién dich

Biing nhyra, dung 1 14n cho xét nghiém mién dich

125,000

273

MHH764

DAu con bing
nhya, ding mét lin
cho xét nghiém
mién dich

Nhém 6

Mién dich

Péu con bing nhya, ding mét l4n cho xét nghiém
mién dich

100,000

274

MHH765

HCSP

Dung dich pha
lo&ng dung cho
méy huyét hoc

Nhém 4

Huyét hoc

Sir dung dé do s6 lugng, kich thudc hong cau va tiéu
cdu, ciing 12 chét ly giai d& do Hemoglobin. Thanh
phn: Sodium chloride ; Tris buffer; EDTA-2K

Lit

275

MHH766

HCSP

Héa chét ly giai
hdng ciu ding
trong hé théng
huyét hoc tir dong

Nhém 4

Phwong phép
SLS-

hemoglobin
khong sir dung
Cyanide

Huyét hoc

Céng dung: sir dung dé do ndng 46 hemoglobin trong
mau

37,500

276

MHH767

HCSP

Hoa chét ly giai
dung cho kénh do
hdng ciu nhén trén
hé théng huyét hoc
tw dong

Nhém 4

Phuong phéap
dém té bao
dong chay

huynh quang
bing ngudn

Laser

Huyét hoc

Hoa chét ly giai dung cho kénh do hdng cAu nhan trén
hé théng huyét hoc ty dong

Lit

100

277

MHH768

HCSP

Hoéa chit ly giai
dung cho kénh do
bach cdu trén hé
théng huyét hoc ty

dong

Nhém 4

Phuong phép
dém té bao

dong chay
huynh quang
bing ngudn

Laser

Huyét hoc

Hoéa chét ly giai ding cho kénh do bach cu trén hé
théng huyét hoc tw dong

Lit

100
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PHUONG

LOAI TEN DANH o PHAP/
TT | Ma QLHH | HANG |TENDANHMUC| MyC SUA PHAN |y cuven Ly [LOAL XET PAC TINH KY THUAT PVT so
NHOM NGHIEM LUQNG
HOA pOI XET
NGHIEM
Phuong phap
Hoéa chit %huoclg dém té bao - fe b
kénh do hong cau dong chay Hoa chét nhu¢m kénh do hong cau n ng
278 | MHH769 | HCSP |0 oo e A Nhém1 | i g Huyét hoc it oo g ml 2,460
huyét hoc ty dong bing ngudn
Laser
Phuong phép
ki Héa chit nhuo‘:zu dém 1é bao & " : .
kénh do bach dong chay Hoéa chét nhuém kénh do bach cau trén h§ thong huyet
279 | MHH770 | HCSP .- hé thbng Intylt Nhom1 | ik g Huyét hoc ri——— ml 1,260
hoc tw dong bing nguén
Laser
Hoa chét rira loai
b6 cac thanh phﬁén i o1
khong mong mudn £ Hoa chat rira loai bd céc thanh phan khdng mong
280 | MHH771 | HCSP [ S0 g it Nhém 1 Huyéthoo | o on R S ml 1,200
hé théng huyét hoc
Gk ke
Chét chuan mirc 1 2
281 | MHH772 | HCSP |cho xét nghiém Nhém 1 g;f’ chuén i thip ding trén hé théng huyéthoo tu | ) 180
huyét hoc g
Chét chuén mirc 2 .
282 | MHH773 | /HCSP |cho xét nghiém Nhém 1 El‘ﬁ‘ chuéin mirc trung binh ding trén h¢ théng huyét | 180
huyét h oc tr déng
s cike i 3
Chat ¢l mirc A
283 | MHH774 | HCSP [cho xét nghiém Nhém 1 Chét chuéin mijc cao ding trén h¢ théng huyéthoctw | 180
huyét hoc dong
- Khoang do: + URO: 2.0-12mg/dL.
+ Blood: RBC (10-250 cell/ul); Hb (0.03-0.75 mg/dL),
+PRO: 15-1000 mg/dL, + GLU: 50 -2000 mg/dL, +
KET: 10-80 mg/dL.
+BIL: 0.5-2.0 mg/dL.
+ NIT: 0.3-0.5 mg/dL.
+LEU: 25-500 cel/uL.
+ pH: 5.0-9.0.
- B§ nhay:
+ URO: <=0.2 va 2.0 mg/dL.
+ Blood:
5 % RBC: 0-10 cell/ul.; Hb: 0-0.03 mg/dL.
284 | MHH775 | HCSP 3“‘;6“‘“5%“"" tiéu Nhém 1 Sinhhéa |+PRO: 0-15 mg/dL. cai | 20,000
i +GLU: <=10 v 50 mg/dL.
+KET: 0 va 10 mg/dL.
+BIL: 0 va 0.5 mg/dL.
+ NIT: 0 va 0.1 mg/dL.
+LEU: 0 va 25 cel/uL.
+ pH: gid trj thyc +-0.5.
- D6 chinh xéc: phi hgp véi gié tri thyc clia mAu danh
gid. D6 t4i 1gp: (5 14n)
+ Uro, Prot, Gluc, Keton, Bili, Nitrit, va Leu: phi hop
voi gid trj thyc.
+ pH: gid trj thyc +-0.5.
+RBC (Blood): phit hop véi gié trj thyc.
?h‘;"ygd‘:;;: ;‘;“"g Dung dich tao dong, sir dung ciing voi céc hod chét
285 | MHH776 | HCSP phan tich cén ling Nhom 4 Sinhhéa |khac trén hé théng may phén tich ciin ling nuoc tiéuty | L 700
nudc tiéu dong
. xéc dinh c: p! , EC,
286 | MHH777 | HCSP ::g m :ﬁc;f Nhém 1 Sinhhéa | ACT) trén ht théng méy phan tich cin ling mase tidu L 50
ling nudc tidu tw dong
:g:::ﬁ‘hlz ogl;lc Té Déung dich pha lm SI;glnunki clng V(:hlalzé chit khac
. d¢ xéc dinh céc p! 6ng c6 (RBC,
287 | MHH778 | HCSP ::3 ;dcuﬁ:gp m " Nhém 1 Sinh héa CASTS..)trén bt i awior s et ot L 50
cin ling nudc tidu tiéu tyr dong.
Hoa chét nhuém
trén kénh do Té Dung dich nhuém té bao WBC, EC, BACT... trong
288 | MHH779 | HCSP [bio c6 nhin ding Nhém 1 Sinh héa |mudc tiéu hoic dich co thé dé xé4c dinh sé huong trén Hop 12
cho phan tich cin mdy phén tich can Iing nudc tiéu ty dong
ling nudc tidu
Hoa chit nhuém
trén kénh do Té Dung dich nhu¢m céc thanh phﬁn RBC, CASTS, ...
289 | MHH780 | HCSP [bao khéng nhan Nhém 1 Sinh héa |trong nudc tiéu hoiic dich co thé dé x4c dinh s lugng | Hop 12
diing cho phén tich trén méy phin tich cin ling nudc tiéu tw déng
can ling nudc tiéu
Hoa chit ndi kiém Chét chuin sir dung cho m4y phin tich ciin ling nudc
290 | MHH781 HCSP  |cho may phan tich Nhém 1 Sinh héa [tiéu tr dong, bao gdm céc thong sb sau: RBC, WBC, ml 360

can ling nudc tidu

EC, CAST, BACT, Cond
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PHUONG

LOAI TEN DANH N PHAP/
TT |MaQLHH | HANG |TENDANHMUC| MUC SUA ;ﬁgﬁ NGUYENLY [LO4! XET DPAC TiINH KY THUAT PVT so
HOA pOI XET NGHIEM LUONG
NGHIEM
H(Laﬁzhﬁt hiéu
chuén kénh do ty . . ’
201 | MHH782 | HCSP [trong ding cho Nhém 1 Chéit higu chudn sir dung 8¢ diéu chinh d§ nhay cia ml 300
phén tich can ling may phén tich cin ling nudc tiéu tw dong.
nude tiéu
Hoéa chét rira
292 | MHH783 | HCSP |dimgcho phanmzh Nhoém 1 Sinh héa - |Dung dich kidm manh ding dé ria hé théng méy phtn | ) 600
ol Hog e tikf nuée tiéu |tich cin ling nudc tiéu ti dong
Chét higu chun
293 | MHH784 | HCSP [xétnghiém doty Nhém 1 Chét hiéu chuén xét nghiém do ty trong nuéc tidu ml 200
trong nudc tidu
Hoa chét kiém tra
294 | MHH785 | HCSP ﬁghflé‘;"gfn;h}‘: i Nhém1 | Doquang | Sinhhoa g:;cc:g:klém o g o snghilhn S e | 250
nude tiéu
? . ] Khéng . Ong nghiém bing nhya, khéng ¢é chét bi tron nén
295 | MHH786 | VITH t?:lf nghitn thily phan S“‘;’ ‘;.(ia khong gy nguy co nhifm ban méu thir. cai | 15,000
nhém nuge i Pugc sin xufit va déng géi trong phong sach
Hoé chét hiéu chufn xét nghiém mién dich vi hat hod
Hoa chdt higu phat quang dé phit hi¢n dinh tinh khéng thé khéng
206 | MHH787 | HCSP |chuin xét nghiém Nhoém 1 KRag Ooin 6l vipes vitm g B (iiiiBo) toog. | 30
Anti-HBc huyét thanh va huyét tuong.
- Thanh phin: huyét twong ngubi a2 voi hoa va chAt
nhuém. MAu chufn c6 phan img véi anti-HBc
Hoéa chét kiém tra chét luong xét nghiém mién dich vi
hat ho4 phat quang dé phat hién dinh tinh khang thé
Hoa chlt b s s
297 | MHH788 | HCSP ;1;1:1 :;on; :é;mc Nhém 1 . Thaah il Cooteol - ko sk 1 it g ml 224
ngudi d& voi hoa; Control + thanh phén 12 huyét tuong
ngubi 44 v6i hba va chét nhudm, va c6 phan tmg véi
anti-HBc
Xét nghiém mién dich vi hat hoa phét quang dé phat
hién dinh tinh khang thé khang khéng nguyén 15i virus
viém gan B (anti-HBc) trong huyét thanh va huyét
" Xéét nghiém tuong,
Hoa chét xét mién dich vi .« ... |-D6nhay 100.00% (408/408) véi khoang tin cdy 95%
298 | MHH789 | HCSP | ;ian Anti-HBC NSm 1| o hos phar | MIEOiCh | khotng 99.10% dén 100%, v6i o mhaymong. | 1t | 490
quang doi 100%.
- D6 diic hiéu dat 99.85% trén MAu hién méu - Huyét
thanh (2621/2625) va dat 99.88% trén MAu hién méu -
Huyét tuong (2541/2544)
Hoéa chét higu Hod chét chuin xét nghiém mién dich vi hat hoé phét
299 | MHH790 HCSP  |chuén xét nghiém Nhém 1 quang dinh tinh khang nguyén bé mat viém gan B ml 60
HBsAg dinh tinh (HBsAg) trong mAu huyét thanh va huyét twong.
. X,éétn nghi:m ;—I:téht(:’l;étlllc;fm tra cgﬁll]ug:: ;(;;:ghiém :;iﬁz dich vi
mién dich vi o phét quang dj g nguy mat
300 | MHH791 | HCSP ;ﬁ lmag HBsAg NROm 1 | ook phat Mién dich | gan B (HBsAg) trong més huyét thanh va huyét ml 224
quang tuong.
Xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang dinh tinh
khéng nguyén b& mit viém gan B (HBsAg) trong miu
Hioa chét xét x?nnfﬁ :m h&ftmt?:m :: h;if: t::ni ghiém 1 100%
; mién dich vi x oo |- y todn phan ciia xét nghiém o
301 | MHH792 | HCSP gﬁeﬁh HBsAg Nh6m 1 | ook phit Mién dich (496/496) voi 40 tin cdy 95%. Test 4,000
quang - D6 d4c hiéu dat 99.96% tai khoang tin cdy 95% trén
mAu hién mau (5108/5110) va 100% tai khoang tin
cly 95% trén méu chin doan (216/216)
Hoé chét hiéu chuén xét nghiém mién dich vi hat hod
H(‘:;:hét higu phat qua:ég dé dinh lugng khang thé khéng khénf
chuén xét nghiém nguyén bé mit viém gan B (anti-HBs) trong huy¢t
302 | MHH793 | HCSP | Siong And Nhém 1 ety Byl tamg ml 180
HBs - Thanh phén dugc chuén bj trong huyét twong ngudi
@4 vbi héa.
Hod chét hiéu chimg xét nghiém mién dich vi hat hod
H}fZ chét kiém tra phét quabnég d2 dinh lugng khéng thé khang khéng
chét lugng xét nguyén bé mit viém gan B (anti-HBs) trong huyét
303 | MHH794 | HCSP |- ghin Gioh loowg Nhém 1 iy i, ml 224
Anti-HBs - Thanh phén dugc chuén bj trong huyét twong ngudi
a4 vbi hoa.
Xét nghiém mién dich vi hat hod phét quang dé dinh
luong khang thé khang khéng nguyén bé mit viém gan
B (anti-HBs) trong huyét thanh va huyét tuong; sir
Xét nghiém dung cho méy xét nghiém mién dich ty déng.
Hoa chét xét i dich vi - Ngudmg do (LOQ): 2.00 mIU/mL (TU/L)
304 | MHH795 | HCSP [nghiém dinh lugng Nhom 1 | ook phat Mién dich |- Nguong phét hi¢n (LOD): 0.77 mIU/mL (IU/L) Test 4,000
Anti-HBs - P nhay dat 96.13% trén miu Ngudi tiém vaccin
qrang HBV va 100.00% trén mAu Nhiém HBV ty nhién

- D dic higu dat 99.51% trén MAu hién méu - Huyét
thanh(202/203) va dat 100% trén MAu hién mau -

Huyét tuong
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305

MHH796

HCSP

Hoa chét hiéu
chufn xét nghiém
CMV IgG

Nhém 1

Hoé chét hiéu chuin xét nghiém mién dich vi hat hod
phét quang dé dinh tinh va bén dinh luong c4c khang
thé IgG khang Cytomegalovirus trong huyét thanh va
huyét tuong.

- Thanh phén: huyét twong ngudi da v6i héa ¢ phan
{mg véi anti-CMV IgG.

36

306

MHH797

HCSP

Hoéa chét kiém tra
chét lugng xét
nghiém CMV 1gG

Nhém 1

Xét nghiém

mién dich vi

hat hod phat
quang

Mién dich

Hod chét kiém tra chét luong xét nghiém mién dich vi
hat hoa phat quang 8¢ dinh tinh va ban dinh lugng cic
khang thé IgG khang Cytomegalovirus trong huyét
thanh va huyét trong; sir dung cho méy xét nghigm
mién dich ty dong.

- Thanh phan: huyét twong ngudi d& v6i hoa ¢ phan
{mg v6i anti-CMV IgG.

72

307

MHH798

HCSP

Hoa chét xét
nghi¢ém CMV IgG

Nhém 1

Xét nghiém

mién dich vi

hat hoé phét
quang

Mién dich

Xét nghiém mién dich vi hat hoé phat quang dé dinh
tinh va ban dinh lugng cic khang thé IgG khang
Cytomegalovirus trong huyét thanh va huyét twong

- Nguomg do (LOQ): 1.1 AU/mL

- Ngudmg phat hién (LOD): 0.7 AU/mL

- D6 nhay dat 100% v6i gidi han tin ciy 97.82% trén
mAu ngudi hién mau (167/167)

- D6 dic hiéu 99.14% voi gioi han tin ciy 98% trén
mAu ngudi hién mau (575/580)

- DY nhay dat 100% véi gidi han tin ciy 97.66% trén
méu phu nir mang thai (156/156)

- D0 dic hiéu 100% voi gidi han tin cdy 96.48% trén
méu phu nit mang thai (103/103)

- D6 nhay dat 100% véi giGi han tin ciy 98.11% trén
mAu chin doan/ bénh nhan ndi tri (193/193)

- D6 diic higu 98.55% vdi givi han tin cdy 95.82% trén
méu chén do4n/ bénh nhan ndi tri (204/207)

- D6 nhay dat 100% v6i gi6i han tin cdy 91.96% trén
mAu nhdn cdy ghép (44/44)

- D dic hiéu 100% voi gidi han tin cdy 93.62% trén
mAu nhén cdy ghép (56/56)

Test

1,200

308

MHH799

HCSP

Hoéa chit hiéu
chuin xét nghiém
dinh tinh CMV IgM

Nhém 1

Hoé chét hiéu chuin xét nghiém mién dich vi hat hod
phat quang phat hién dinh tinh khang thé IgM khéng
Cytomegalovirus trong huyét thanh va huyét tuong; sir
dung cho m4y xét nghiém mién dich ty dong.

- Thanh phén: Huyét twong ngudi da voi héa lai co
phan (mg véi anti- MV IgM.

309

MHH800

HCSP

Héa chét kiém tra
chit luong xét
nghi¢m dinh tinh
CMV IgM

Nhém 1

Xét nghiém

mién dich vi

hat hod phét
quang

Mién dich

Hoé chét kiém tra chét lugng xét nghiém mién dich vi
hat hoé phat quang phat hién dinh tinh khéng thé IgM
khang Cytomegalovirus trong huyét thanh va huyét
twong; sir dung cho méy xét nghi¢ém mién dich ty dong.
- Thanh phén: Huyét twong ngudi da vbi hoa lai c6
phan tmg v6i anti-CMV IgM.

24

310

MHH801

HCSP

Hoéa cht xét
nghiém dinh tinh
CMV IgM

Nhém 1

Xét nghiém

mién dich vi

hat hoé phét
quang

Mién dich

Xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang phat hién
dinh tinh khéng thé IgM khéng Cytomegalovirus trong
huyét thanh va huyét tuong.

- Ngudng phat hién > 1.00 Index / S/CO.

- Thanh phén: microparticle (CMV virus lysate (chiing
AD169) va khang nguyén CMV ti t8 hop phi trén vi
hat trong dung dich mudi dém TRIS) Ndng d6 tbi
thiéu: 0.08% riin; conjugate (Chét két hop c6 danh d4u
acridinium murine anti-human IgM trong dung dich
dém MES); assay diluent (Tris buffer va anti-human
IgG dé) Néng d6 t6i thiéu: 48 ng/mL.

- D0 dic hiéu dat 99.63% trén MAu hién m4u - Huyét
thanh(268/269) va dat 100% trén Mu hién mau -
Huyét tuong (147/147)

Test

1,200

311

MHH802

HCSP

Hoéa chét hiéu
chuén xét nghiém
Rubella IgG

Nhém 1

Ho# chét hiéu chuén xét nghiém mién dich vi hat hoa
phét quang dé dinh lwong va phat hién dinh tinh cic
khéng thé IgG khéng virus rubella trong huyét thanh
va huyét tuong.

- Thanh phén: thanh phén huyét twvong ngudi (phan
{mg véi anti-Rubella IgG) va chét én dinh protein (tir
ciru)

126

312

MHH803

HCSP

Hoéa chét kiém tra
chit luong xét
nghiém Rubella IgG

Nhém 1

Xét nghiém

mién dich vi

hat hod phéat
quang

Mién dich

Hoé chét kiém tra chét luong xét nghiém mién dich vi
hat ho4 phat quang dé dinh lwong va phat hién djnh
tinh cdc khang thé IgG khang virus rubella trong huyét
thanh va huyét twong.

- Thanh phén: Control - ¢6 thanh phin huyét twong
ngudi va chét én dinh protein (tir ciru); Control +1 va
+2 c6 thanh phin huyét turong ngudi (c6 phan tmg véi
anti-Rubella IgG) véi chét én dinh protein (tir ciru)
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rt LY
LOAI N DANH & PHAP/
TT | MaQLHH | HANG |TENDANHMUC| MUC SUA ;m NGUYEN LY L]?é“ XET PAC TINH KY THUAT PVT s6
HOA pOI XET HIEM LUQNG
NGHIEM
Xét nghiém mién dich vi hat hoé phét quang dé dinh
Xét nghiém lwong va phét hién dinh tinh cac khang thé IgG khéng
Héa chét xét ol dich vi virus rubella trong huyét thanh va huyét twong,
313 | MHHS04 | HCSP | ghiém Rubella [gG Nhom 1 | | ohod pht - Mién dich |- D6 nhay tuong ddi ban du la 98.4% (932/947) Test 2,400
m" (khodng tin cdy 95%: 97.4% dén 99.1%).
quang - D9 diic hiéu tuong di ban diu 1a 99.0% (191/193)
(khoang tin ciy 95%: 96.3% dén 99.9%).
Hod chét hiéu chuén xét nghiém mién dich vi hat hoa
Hoa chit hiéu phét quang d& phét hién dinh tinh khang thé IgM
314 | MHH805 | HCSP [chufn xét nghiem Nhém 1 khang virus rubella trong huyét thanh va huyét tuong. ml 21
Rubella [gM - Thanh phan: huyét twong ngubi d4 v6i hoa lai c6
phén mg vdi anti-Rubella IgM
’ Ho4 chét kiém tra chét luong xét nghiém mién dich vi
Hhcz chét kiém tra Xét nghiém hat hoé phat quang dé phat hién dizh tinh khang thé
chét Iugng xét mién dich vi ... |IgM khang virus rubella trong huyét thanh va huyét
315 | MHHS806 | HCSP aghiém Rubella Nhém 1 hat ho phét Mién dich i ml 64
IgM quang - Thanh phin: huyét twong ngudi da vdi hoa lai c6
phén img vdi anti-Rubella IgM
Xét nghiém mién dich vi hat ho4 phat quang dé phat
Hoa chét xét Xiégn ng?li:m' l}:ienét dm kl:mng thé IgM khang virus rubella trong
A m ich vi x4 uy: uyet teong.
316 | MHH807 HCSP ;gzem Rubella Nhém 1 hat hod phét Mién dich - D6 dic hiéu dat 99.52% trén Mu hién méu - Huyét Test 2,400
quang thanh (208/209) va dat 100% trén MAu hién mau -
Huyét twong (218/218)
Hoé chét hiéu chuén xét nghiém mién dich vi hat hod
Hoéa chit hiéu phét quang dinh hrong khang thé IgG khéng
317 | MHH808 | HCSP |chufn xétnghiém Nhém 3 Toxoplasma gondii trong huyét thanh va huyét tuong. ml 36
Toxo IgG - Thanh phén: anti-Toxo IgG trong dung dich véi chét
én dinh protein (tir bd).
Hod chét kiém tra chét lugng xét nghiém mién dich vi
it g e et
mién dich vi S oxoplasma gondii trong huy€t uyet
318 | MHH809 | HCSP :cxl;hiu éru::% ::tl " Nhom3 | oos phit Mién dich | . Sk Coitel - 06~ Thikoh pls Buybt g ml 7
quang ngudi d4 vdi hoa, Control +1 va +2 anti-Toxo IgG
trong dung dich véi chét én dinh protein (tir bd).
Xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang dinh
Irgng khang thé IgG khang Toxoplasma gondii trong
huyét thanh va huyét twong.
& - Ngudmg do (LOQ): 0.2 IU/mL
_——— ;‘gn“&‘;‘sz‘,‘l ' - Nguong phét hién (LOD): 0.2 IU/mL
319 | MHHS810 | HCSP hrgng Toxo IgG NhOm3 | ot o8 phit Mién dich |- D6 nhay twong d5i da phén tich 12 99.7% Test 1,200
P (1096/1099) véi 6 tin cdy 14 95% trong khoang
quang 99.2% dén 99.9%.
- D diic hiéu twong d6i da phan tich 14 99.6%
(1359/1365) véi 4 tin cdy 14 95% trong khoang
99.0% dén 99.8%.
Ho# chét hiéu chuén cho xét nghiém mién dich vi hat
ho# phét quang phat hién dinh tinh khang thé IgM
Hoéa chét higu khéng Toxoplasma gondii trong huyét thanh va huyét
320 | MHH811 | HCSP |chudn cho xét Nhém 3 tuong. ml 6
nghiém Toxo IgM - Thanh phén c6 khéng thé IgM (khéng thé don dong)
khéng khéng nguyén anti-Toxoplasma p30 trong huyét
tuong ngudi d2 véi hoa.
Hoéa chét kiém tra chét lwong xét nghiém mién dich vi
Xét nghiém hat ho4 phat quang phét hién dinh tinh khéng thé IgM
Hoa chét kiém tra ifn dich vi khéng Toxoplasma gondii trong huyét thanh va huyét
321 | MHHS812 | HCSP |chét luong xét Nhém 3 :“ ;‘m;" h; Mién dich |fwong. ml 24
nghiém Toxo IgM ot g - Thanh phén c6 khéng thé IgM (khéng thé don dong)
quang khéng khéng nguyén anti-Toxoplasma p30 trong huyét
turong ngubi d4 véi hoa.
Xét nghiém mién ?Ch vi hat hod phét quang phét hi¢n
. dinh tinh khang thé IgM khang Toxoplasma gondii
Hoa chét xét ;(gnnﬁl:?: (B as trong huyét thanh va huyét tuong,
322 | MHHSI3 | HOSP | i Toxo IgM Nh6m3 | o hod phit Mién dich |- Nguong phat hién: 0.60 Index. Test 1,200
e P - P9 diic hiéu dat 100% trén MAu hién méu - Huyét
quang thanh (154/154) va dat 98.57% trén MAu hién méu -
Huyét tuong (138/140)
Nude rira cho may X.égt ngtiu :m ] Nudc nira sir dung trén méay mién dich tw dong.
323 | MHH814 | HCSP |xétnghiém mién Nhém1 | ™ :0: thl Mién dich |- Thanh phin 6 sodium azide va 5-Bromo-5 nitro-1,3-| L 64
dich - P dioxane.
quang
Khéng X-ét ng.hi em-
324 | MHH815 | VITH |Céng phan img phan | Mifndichvi | e vh |Cong phan tmg si dung trén méy mifn dich ty dong. | C& | 40,000
nhém hat hod phat
quang
Dung dich xit Iy X'ét ng.u'ém‘ Dung d.ich rira cho k§ ﬂ'll.lﬂt mi?n dich vi hat hod phat
325 | MHHS816 | HCSP [chomayxét Nhom1 | Mifadichvi | \ep . |quanglinh hoot 2 bube rim; chim 1.32% hyd“?g“‘ . ml | 50,700
nghiém mikn dich hat hoé phat peroxide; duge sir dung c6 may xét nghi¢ém mién dich

quang

tr dong.




