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BOYTE CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM ., s T
VIEN PASTEUR NHA TRANG Doc 1ap - Tw do - Hanh phaiic

Thoi gian ky: 16.06.2021
08:41:05 +07:00

Khdnh Hoa, ngay 14 thang 06 nim 2021

QUYET B’INH

cac trmmg hop dwong tinh voi SARS-COV -2

VIEN TRUGNG VIEN PASTEUR NHA TRANG

Cdan cir Q.J}'et dinh s6 5334/0D-BYT ngay 11/11/2019 ciia B Y té vé viéc ban
hanh Quy ché To chirc va hoat dong. ua Vién Pasteur Nha Trang truc thude Bé Y
te;

Cdn cir Quyét dinh s6 1282/QD-BYT ngay 21/3/2020 ciia B Y 1€ ¢ viéc ban
hanh Hirdng ddin tam thoi viéc xét nghiém COVID-19;

Cdn cir Quyét dinh s6 1284/QP-BYT ngay 22/3/2020 ciia Bé Y 16 4 viéc sira
dsi, b6 sung Phu luc 1 Danh muc trang thiét bj thiét yéu xét nghiém Realtime RT-
PCR chege ban hinh kém theo Quyét dinh s6 1282/QD-BYT ngéy 21/3/2920 vé viéc
ban hanh Huréng dén tam thoi viéc xét nghiém COVID-19;

Can civ Quyét dinh s6 1620/QD-BYT ngay 09/4/2020 ciia Bé ¥ 18 vé viée
thanh ldp Nhom hé tro cong tic xét nghiém bénh viém duong hé hdp cén do ching
moi cua vi rit. Corona (COVID-19);

Cdn cir két qua ddnh gid xdc nhan nang lec phong xét nghiém héng dinh
SARS-CoV-2 tai Khoa Vi sinh, Bénh vién Pa khoa tinh Binh Dinh ngey 13/6/2021
do Poan kiém tra, dénh gia cong tdc xét nghiém SARS-CoV-2 cua Vién Pasteur
Nha Trang thuc hién,

Theo dé nghi cia Trudng doin kiém tra, déanh gid cong tdc xét nghiém
SARS-CoV-2Z.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong nhan Khoa Vi sinh, Bénh vién Pa khoa tinh Binh BPinh duoc
phép khing dinh c4c truong hgp SARS-CoV-2 duong tinh.

Piéu 2. Khoa Vi sinh, Bénh vién Pa khoa tinh Binh Binh ¢ trach nhiém
khéng dinh cdc truong hop SARS-CoV-2 duong tinh trén dia ban tinh, thuc hién
khang dinh cho cic dia phirong khac khi c6 yéu cdu va bdo cdo sb lidu xét
nghiém theo quy dinh hién hanh. Bénh vién chiu trach nhiém toan bd vé cdc vin
dé dam bao chat lugng xét nghiém, an toan sinh hoc phong xét nghiém va tuan




thii cac quy dinh hién hanh v& linh vuc xét nghiém chin doan SARS-CoV-2 trong
khi trién khai xét nghiém.

Diéu 3. Quyét dinh nay ¢ hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Diéu 4. Gidm déc Bénh vién Da khoa tinh Binh Dinh, Truéng khoa Vi sinh,
Bénh vi¢n Da khoa tinh Binh Binh chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhign: VIEN TRUONG
- Nhu Diéu 4;

- Cuc Y té dy phong (dé béo céo);

- Ban Chi dao PC COVID-19 tinh Binh Pinh;
- S&'Y té tinh Binh Dinh:

- Ban Giam dbc;

- Khoa PCBTN (d2 biét);

- Luu: VT, VSMD.




CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tw do — Hanh phic

Binh Dinh, ngay 13 thdng 06 ndm 2021
BIEN BAN
KIEM TRA XAC NHAN NANG LUC PHONG XET NGHIEM KHANG DINH SARS-COV-2

Can cir Quyét dinh s§ 1282/QD-BYT ngay 21/3/2020 cita Bo Y té vé viée ban
hanh Huéng dan tam thoi vigc xét nghiém COVID-19;

Can ctr Quyét dinh s6 1284/QD-BYT ngay 22/3/2020 ciia B§ Y té v& vide sira
di, bd sung Phu luc 1 Danh muc trang thiét bj thiét yéu xét nhiém Realtime RT-PCR
dwgc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1282/QD-BYT ngay 21/3/2020 v& viée ban
hanh Huéng dan tam thdi viée xét nghiém COVID-19;

Can cir Quyét dinh s6 3468/QD-BYT ngay 07/8/2020 ciia BS Y t& v viéc ban
hanh Huéng dan tam thoi gidm sat va phong, chéng COVID-19;

Can ¢ Quyét dinh s& 1620/QD-BYT ngay 09/4/2020 ctia B§ Y té v& viéc thanh
14p Nhém hd tro cong tac xét nghiém bénh viém dudng hd hip cip do ching méi ctia
vi rat Corona (COVID-19);

Thyc hién Cong van s6 314/DP-TC ngay 7/4/2020 ctia Cuc Y t& dyu phong v& viée
dam béo an toan sinh hoc trong phong xét nghiém;

Thye hién Cong vin s 328/DP-TC ngay 9/4/2020 ciia Cuc Y té du phong vé viéc
t0 chirc danh gid cong nhin phong xét nghiém khing dinh COVID-19:

Hom nay, ngay 13 thdng 6 nam 2021 Vién Pasteur Nha Trang tién hanh dénh gia
ning luc phong xét nghiém khing dinh SARS-CoV-2 tai khoa Vi sinh — Bénh vién Da
khoa tinh Binh Pinh, cu thé nhu sau:

Dai di¢n Vién Pasteur Nha Trang:

1. TS. BS. D4 Thai Hung Vién trudng;
2. ThS. Nguyén Bao Triéu PTK. Phu trach khoa Vi sinh mién dich;
3. ThS Lé Thanh Pat Nhén vién khoa Vi sinh mién dich.

Dai di¢n Bénh vién Pa khoa tinh Binh Dinh:

BS.CKII. V6 Thanh Nam Binh — Phé Giém déc;

ThS. Trinh H) Tinh — Truéng khoa Vi sinh;

BS. CKII Ng6 Xuan Thé - Truéng Phong ké hoach téng - Chi dao tuyén;
ThS — Doan Khanh — Ph6 Trudéng phong, Phu trach phong Vat tu Y té;
BS. CKI - Phan Thi M§ Hanh — Ph6 Trudng khoa Vi sinh.

FE o hg =




I. Noi dung danh gia

Danh gié nang lyc dua trén cic ti€u chi phong xét nghiém khing dinh SARS-
COV-2 bao gdm: Co s& vat chét, trang thiét bi, nhn sw, thuc hanh xét nghiém, quén ly
chat lwong xét nghiém, sinh phim xét nghiém, bédo cio.

IL Y kién danh gia

Sau khi tién hanh dénh gi4 nang lyc xét nghiém SARS-CoV-2 tai Khoa Vi sinh,
doan c6 mot sb ¥ kién nhu sau:

- Lanh dao Bénh vién dd quan tAm sau st va diu tu xay dung phong xét nghiém
khéng dinh SARS-CoV-2.

- Hién tai khoa ¢ 08 nhan vién, trong d6 08 nhén vién déu duoc tap hudn an
toan sinh hoc va da cir 02 c4n bo tham du tap huén vé ky thuét xét nghiém chan doan
SARS-CoV-2 tai Vién Pasteur Nha Trang. Bénh vién di td chirc dao tao ndi bd cho
180 nhan vién tham gia 14y mAu; Bénh vién da trang bi ddy du cac trang thiét bi va da
tién hanh hiéu chuén mét s thiét bi thiét yéu; Khoa Vi sinh da tu cong bd tiéu chudn
Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép II theo quy dinh (07/06/20180). Phong xét
nghiém SARS-CoV-2 ¢6 4 khu vuc xét nghi¢ém cho xét nghiém SARS-CoV-2 bing
phuong phép sinh hoc phan ttr (phong nhén- xtr Iy miu bénh pham, tich chiét miu
bénh phdm; phong pha dung dich phan ng va phong d4t may). Hién tai Bénh vién da
¢6 héa chét, sinh phim & xét nghiém khing dinh SARS-CoV-2 va da tham gia xét
nghiém ngoai kiém v6i Vién Pasteur Nha Trang va WHO, két qua phu hop.

III. Kién nghj

Khoa Vi sinh cén lp cac phuong én tham muu cho Lanh dao bénh vién vé viéc
m¢ rng cac phong xét nghiém lan cén trong cung tda nha xét nghiém, phén khu vuc
thyc hién cac khau chuc ning dé dap tmg theo timg tinh hudng khi c6 dich 16n Xay ra.
Tiép tuc duy tri va phét huy néng luc xét nghiém chén doan SARS-CoV-2 dam bao céc
yéu cdu an toan sinh hoc va dam bao chét lrong xét nghiém, nhim dap tng nhanh cho
cong tac phong chéng dich COVID-19 trén dia ban tinh.

IV. Két ludn:

Khoa Vi sinh — Bénh vién DPa khoa tinh Binh Dinh dép Ung céc yéu ciu theo
Quyét dinh 1282/QB BYT ngay 21/3/2020, Quyét dinh 1284/QD-BYT ngay 22/3/2020
va céc quy dinh vé dam bao chét lrgng, an toan sinh hoc:

+ Diéu kién vé nhan su - DAT

+ Diéu kién vé co s vat chét - DAT

+ Didu kién v& trang thiét bi - DAT

+ Diéu kién v& hoa chit sinh phim xét nghiém - DAT




+ Diéu kién vé thyc hanh - DAT

Khoa Vi sinh — Bénh vién Da khoa tinh Binh Dinh dugce phép trién khai xét
nghiém khing dinh SARS-CoV-2 sau khi nhin dugc Quyét dinh cong nhan phong xét
nghiém dugc phép khing dinh céc truedng hop duong tinh véi SARS-CoV-2 do Vién
Pasteur Nha Trang ban hanh va Bénh vién chiu trach nhiém toan b6 v& cic van d& dam
bao chét lugng xét nghiém, an toan sinh hoc phong xét nghiém va tuén tha cic quy
dinh hi¢n hanh vé linh vuc xét nghiém chdn dodn SARS-CoV-2 khi trién khai xét
nghiém.

Binh Dinh ,ngay 13 thdng 06 nim 2021

DAI DIEN KHOA VI SINH DAIDIEN POAN CONG TAC
ThS. Trinh Hb Tinh ThS. Nguyén Bio Triéu
Trwéng khoa Vi sinh PTK. Phu trach khoa VSMD

e

BENH VIEN PA KHOA TiNH BINH DINH VIEN PASTEUR NHA TRANG

BS.CKII. V6 Thanh Nam Binh TS. BS. Pd Thai Hing
Phé Giam déc BVDPK Binh Pinh Vién truéng - Vién Pasteur Nha Trang




BANG KIEM GIAM SAT
: PHONG XET NGHIEM THU'C HIEN XET NGHIEM KHANG PINH SARS-CoV-2
I. Thong tin chung:
A. Thanh phin doan gidm sdt:
- Truéng doan : TS. BS. D6 Thai Hung — Vién truéng, Vién Pasteur Nha Trang
- Thanh vién doan:
1. ThS. Nguyén Béo Tri¢u: Phé Truéng Khoa phu trach khoa Vi sinh mién dich
2. ThS. L€ Thanh Pat: Nhan vién Khoa vi sinh mién dich

B. Don vi dwroc gidm sdt:

Tén don vi: Bénh vién Pa khoa tinh Binh Pinh Phu trach don vi: TS. BS. Nguyén Hoanh Cuong

Dia chi: $6 106 Nguy&n Hu¢, TP. Quy Nhon

Tén phong xét nghiém: Khoa Vi sinh

Phu trach phong xét nghiém: ThS. Trinh Hb Tinh

Phong xét nghiém dat An toan sinh hoc cép: 11 Ngay tu cong bd: 07/06/2018

86 dién thoai/email lién hé: 0256.3820019

Thanh phan tham du:
BS.CKII. V6 Thanh Nam Binh — Phé Gidm déc;
ThS. Trinh Hd Tinh — Trudng khoa Vi sinh;
BS. CKII Ngd Xuan Thé - Truong Phong ké hoach téng - Chi dao tuyén;
ThS — DPoan Khanh — Phé Trudng phong, Phu trach phong Vat tu Y té;
BS. CKI - Phan Thi My Hanh — Phé Truéng khoa Vi sinh.
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C. Ning lec thuc hién xét nghiém SARS-CoV-2
- Ngay bat dau trién khai xét nghiém SARS-CoV-2: 13/4/2020;
- Tong 50 lugng méu bénh phim SARS-CoV-2 da thuc hién xét nghiém: 10.442 (méu) cho 23.098 (lugt ngudi);
- Tong s6 mau am tinh da thyc hién: 10.442 (mAu); S§ trudmg hop duong tinh da khang dinh: 0 (truong hop):
- S6 trudng hop duong tinh da giti mAu dé déi chiéu phong xét nghiém khéc: 0 (truomg hop) trong d6 c6 0 (trudng hop)
két qua ciia Phong xét nghiém khéc véi két qua xét nghiém déi chiéu.
- Nhan méu dé xét nghiém tir c4c don vi khéc: S6 luong (chi tiét tirng don vi gtri): 18.339 (luot ngudi).
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- Tir 30/04/2021 dén nay:

+ Téng sb6 miu di thure hién: 3.445 miu cho 13.549 luot ngudi; Téng s6 miu 4m tinh da thuc hién: 3.445 (mau);
+86 m.:oﬁm hop duong tinh da khing dinh: 0 (truong hop);

- GOp mau:

+ Phuong phép gdp mau:

M 5 méu bénh phim/1 éng miu
o Khac, ghi rd:

0 Imau/1 éng va gdp 5 miu vao 1

+ S6 lwong mu gdp da thyc hién: 3.265 (mAu).
+ 80 lugng ca duong tinh da phét hién: 0 (ca);
- Cong sudt xét nghiém hién tai ciia Phong: 300 mAu don/ngay.

ong tai phong xét nghiém

II. Noi dung gidm sat:
STT | YEU CAU NOQI DUNG GIAM SAT GHI CHU

A | Co sé vit chat
Riéng biét vai cac E_onm khac cua co s& xét nghiém; -Co
C6 bién bao nguy hiém sinh hoc trén cira ra vao ctia khu vuc xét nghiém; -Co

1 Giam sat vé ‘ Ho so luu trix vé so dd hé théng nudc thai, két qua kiém tra chét lrong nuéce trude khi | - Co

co s¢ vat chat thai vao noi chtra nudce thai i chung;

Nuéc sach; -Co
C6 di1 anh sang dé thuc hién xét nghiém . -C6

B | Trang thiét bi
Giam sat vé Tu an toan sinh hoc:
trang thiét bi + Tén ti: Esco AC2-5E1 S6 luong: 01 Ngubn: Mua sim
xét  nghiém + Tén ti: PCR UV2 Sé lwong: 01 Ngudén: Mua sdm
2 phuc vu xét May tach chiét ty dong :

nghiém khing
dinh SARS-
CoV-2  hién

+ Tén may: Kingfisher Flex S6 lwong: 01
May Realtime PCR:
+ Tén may: Tower 2.2 S6 Iwgng: 01

Ngudn: $& Y té Binh Dinh

Nguén: Mua sam
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STT | YEU CAU NOQI DUNG GIAM SAT GHI CHU
co -  May ly tam: :
+ Tén may: Mikro 220R S6 lugng: 01 Ngudn: Mua sim
+ Tén mdy: Hitachi CT15RE S6 luong: 01 Nguén: Mua sim
+ May spindown: Tomy S6 lugng: 01 Ngudn: Mua sém
- May u nhiét kho :
+ Tén may: Biometra S6 lwgng: 01  Ngudn: Mua sim
- May lic tron:
+ Tén may: IKA GENIUS3 S6 lugng: 02 Ngudn: Mua sim
- B0 pipette ¢6 thé tich 10 pL, 20puL, 100 pL, 200uL, 1000puL: 02 (bd)
- Tu lanh d luu giit hoa chét va sinh phdm:
+ Tén ta: ULF/ULCF -86°C S6 luong: 01 Ngudn: Mua sim
+ Tén tu: Sanyo -70°C S6 lugng: 01 Ngudn: Mua sim
+ Tén t: Td 4m -20°C Fiochetti S6 luong: 01  Ngudn: Mua sém
+ Tén th: Sanyo -20°C S6 lugng: 01 Ngudn: Mua sim
- Trang phuc phong ho S6 lugng: 5.800 b
Gidm séat vé | Phong xét nghiém co:
3 c4c trang thiét | - May ELISA (néu co):
bi xét nghiém + Tén may: Biotek S6 luong: 01 Ngudn: Mua sim
khachiéncé | - KHAC:..................
4 Pé xuit nhu
cAu may
C | Nhan sy
- Nhén vién bao dam an toan sinh hoc: S6 lwgng: 08, tap huén vé ATSH: 08
., .. 3 | - Nhén vién xét nghiém: 02 can bd dugc dao tao tai Vién Pasteur Nha Trang, 06 can bd do
Giam sat vé : L aeta
~ .~ . | Khoa tdp huan ndi bo;
5 nhan vién xét

nghiém

- Nhan vién xay dung k¥ thuét va diéu hanh: 02
- Nhan vién ldy mau xét nghiém: 180
- Nhén vién nhan mau hé trg, quan 1y va phan tich sd liéu: 06.
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STT

YEU CAU NOQI DUNG GIAM SAT GHI CHU
D | Thuwe hanh xét nghiém SARS-CoV-2
- Kiém tra quy trinh luu tai phong xét nghiém, chat lugng quy trinh va viéc sap xép, luu trix
cac quy trinh Quan sat thuc hanh;
- Cé s0 tay/SOP lién quan dén céc ndi dung xét nghiém SARS-CoV-2:
C6 va tuan| + Quy trinh k¥ thuat Hmuw bao quan va vin o::wm: mau Covid-19.
thi cdc quy | + Quy trinh nhan mau, xtr Iy va tach chiét miu SARS-CoV-2.
¢ |tinh  thuc| +Quy trinh xét nghiém %m:\ doan bénh Covid-19.
hién x€t | + Quy trinh béo cdo va tra két qua xét nghiém SARS-CoV-2.
nghiém + Huong dan luu giit va tiéu hity mau PCR.
SARS-CoV-2 | + Quy trinh kiém soat chit lwgng xét nghiém.
+ Quy trinh quén 1y trang thiét bi.
+ Quy trinh xdc nhan gia tri stir dung phuong phdp xét nghiém phét hién vi rit SARS-CoV-
2 (Realtime RT-PCR).
E | Quéin Iy chit lwgng xét nghiém SARS-CoV-2
, . Kiém tra ndi dung
Ooa a:u\\ E;»: - C6 quy trinh quan ly chit luong xét nghiém SARS-CoV-2: Co
quan ly chat S owx g ek . L2 en g
7 Titong S| Thuc E.@: danh gia chat lugng xét :m_\:@a __.mn.ﬁroum“
:mrmma 0 Do Vién Pasteur irm Trang cung cap, thoi gian 14/5/2021;
i 0 Do WHO cung cap, thoi gian 20/01/2021.
G | Sinh phiam xét nghiém
Sinh pham tich chiét:
- Tén sinh E&B“ Viét A;
Sé lwong: 16.416 (test); Ngudn: Mua sdm
o | Sinh phdm da | - Tén sinh phdm: QIAGEN Viral RNA mini kit

tiép nhan

S6 luong: 480 test
Sinh phim realtime:

- Tén sinh phim: Viét A;
SH lugng: 5.974 (test);

Nguodn cap: Mua sam

Nguon: Mua sam
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STT | YEU CAU NOI DUNG GIAM SAT GHI CHU
- Tén sinh pham: Theo khuyén cdo ctia WHO
S6 lwgng: 500 test Ngudn: Mua sim
Sinh phim tich chiét:
- Tén sinh pham: Viét A;
S6 lugng: 5.974 (test); Ngudn: Mua sém
- Tén sinh phdm: QIAGEN Viral RNA mini kit
9 Sinh  phim Sb _mcdm” 470 test Ngudn cip: Mua sim
hién con Sinh phim realtime:
- Tén sinh phdm: Viét A;
Sé lwong: 5.974 (test); Ngudn: Mua sim
- Tén sinh phdm: Theo khuyén cdo ctia WHO
Sé luong: 490 test Ngudn: Mua sim
Pé xuét nhu
10 | ciu sinh Khong
pham
Kinh hi Dia phuong:
11 dgs clp Trung uong: ,
i Khéc (néu ¢6): cac don vi tai tro bang hién vat
F BAO CAO
5 s C6 bdo cdo két qua xét nghiém - C6

Co bao cdo vé tinh hinh trién khai xét nghiém ctia don vi - Cé

III. Khé khin, vaeéng mic ciia don vi

- Phong xét nghiém sinh hoc phén tir c6 dién tich nhd nén cong suit xét nghiém thép.
- Gid thanh tam tinh cho 1 xét nghiém 734.000 dong la khong dam bao chi phi cho céc trudng hop mau 1é.

- Chua c6 huéng din xét nghiém dich vu cho ngudi dan ¢6 nhu cau.
IV. Pé xuit
- S&'Y té Binh Dinh sém ¢6 chi dao trién khai thém phong xét nghiém SARS-CoV-2 tai cidc don vi y té trén dia ban tinh.

- B0 Y t€ cn ban hanh gié xét nghiém SARS-CoV-2 tinh dung, tinh dii dé dam bao ngudn kinh phi.
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Bo Y té can s6ém ban hanh huéng dén cho phép trién khai xét nghiém dich vu cho ngudi dan c6 nhu cu, dé dim bao giai ti
ngudn kinh phi ngan sich, phat hién sém céc truong hop duong tinh & cong dong.

PAI DIEN KHOA VI SINH

BS.CKII. Vé Thanh Nam Binh
Phé Giam déc BVDPK Binh Pinh

Binh Dinh ,ngay 13 thdng 06 ndm 2021
PAI DIEN POAN CONG TAC

ThS. Nguyén Bao Triéu
Pho Truéong khoa, Phu trach khoa VSMD

VIEN PASTEUR NHA TRANG

7BS. P6 Thai Hing
Vién truéng - Vién Pasteur Nha Trang
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