
sÞ Y T¾ HUNG YÊN 
BÆNH VIÆN �A KHOA PHÎ NÔI 

sÑ:97 TM-BV 

CØNG HÒA XÃ HØI CHæ NGH(A VIÆT NAM 
�Ùc l­p - Tñ do - H¡nh phúc 

Hung Yên, ngày 4Liháng 3 n�m 2025 

TH¯ MÜI TH¢M �ÊNH GIÁ 
MÙt sÑ hóa ch¥t, sinh ph©m xét nghiÇm sí dång t¡i bÇnh viÇn n�m 2025 

Trong thÝi gian chÝ �¥u th§u t­p trung 2024-2025 cça Sß Y t¿ 

Kính gíi: Các �¡n vË th©m �Ënh giá. 

C�n cé Lu­t �©u th§u sÑ 22 ngày 23 tháng 06 n�m 2023; 

C�n cé Lu­t sÑ 57/2024/QH1S ngày 29 tháng ll n�m 2024; 

C�n cé NghË �Ënh sÑ 24/2024/NÐ-CP ngày 27 tháng 02 n�m 2024 quy �Ënh 

chi ti¿t mÙt sÑ diÁu và biÇn pháp thi hành Lu­t �¥u th§u vÁ lña chÍn nhà th§u; 
C�n cé NghË �Ënh sÑ 17/2025/NÐ-CP ngày 06 tháng 02 n�m 2025 cça Chính 

phç Sía �Õi, bÕ sung mÙt sÑ �iÁu cça các NghË �Ënh quy �Ënh chi ti¿t mÙt sÑ �iÁu 
và biÇn pháp thi hành Lu­t �¥u th§u; 

C�n cé Thông tu sÑ 22/2024/TT-BKHÐT ngày 17 tháng ll n�m 2024 cça BÙ 

K¿ ho¡ch và �§u t H°Ûng d«n viÇc cung c¥p, ��ng t£i thông tin vÁ lña chÍn nhà 
th§u và m«u hÓ s¡ �¥u th§u trên hÇ thÑng m¡ng �¥u th§u quÑc gia; 

C�n cé công v�n 3130/SYT-KHTC ngày 25/12/2024 cça Sß Y t¿ H°ng Yên 

V/v �£m b£o v­t t° y tÃ, hóa ch¥t xét nghiÇm, sinh phâm y t¿ �Ã duy trì ho¡t �Ùng 
chuyên môn trong khi chÝ k¿t qu£ �§u th§u t­p trung n�m 2024-2025. 

C�n cú Biên b£n hÍp HÐKHKT BÇnh viÇn �a khoa PhÓ NÕi ngày 11/3/2025. 

1. Th©m �Ënh giá MÙt sÑ hóa ch¥t, sinh ph©m xét nghiÇm sí dång t¡i bÇnh 
viÇn n�m 2025, trong thÝi gian chÝ �§u th§u t­p trung 2024-2025 cça Sß Y t¿, (có 
phå låc danh måc Hóa ch¥t xét nghiÇm �Ã nghË th©m �Ënh giá kèm theo). 

2. �Á nghË quý �¡n vË th¥m �Ënh giá có nhu c§u tham gia gíi 01 bÙ hÓ S  

n�ng lñc bao gÓm: 

HÓ s¡ ��ng ký kinh doanh, hô s¡ nhân sñ, các hãp �ông t°¡ng tñ �ã thñc 
hiÇn, thu chào giá dËch vå thâm �Ënh giá (�ã bao gÕm chi phí th©m �Ënh), các tài 
liÇu khác có liên quan (nêu có). 



ThÝi gian, �Ëa chÉ nÙp hÓ s¡: Tr°óc 16 giÝ 30 phút ngày 20/3/2025. �Ëa chÉ: 
Khoa D°ãc �°Ýng Vi V�n C£n, Ph°Ýng B§n Yên Nhân, thË xã Mù Hào, tinh 
Hung Yên. 

BÇnh viÇn �a khoa Phô Nôi r¥t mong nh­n �°ãc sñ quan tâm và b£n chaof 

gias cça quý �¡n vË th©m �Ënh giá. 
BÇnh viÇn xin trân trÍng c£m ¡n! 

N¡i nh­n: 
-Nh° kíinh gíi; 
- Luu: VT, KD. 
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MÙt sô hóa ch¥t, sinh ph©m xét ngbiÇm sí dång t¡i bÇnh vi­n n�m 2025, trong thÝi gian 
chÝ �âu th§u t­p trung 2024-2025 cça Sß Y tê 

(Kèm theo The mÝi sÑ 9 /TM-BV ngày /L/0/2025 cça BÇnh viÇn �a khou PhÑ Nô) 

Tên Hàng hóa 

DANH MäC 

L. HÎA CHÁT SINH HÓA- MIÈN DÊCH- �ÔNG MÁU 

1 DËnh l°ãng AFP 

�Ënh l°ãng BNP 

Thông sÑ kù thu­t 

Ph¡m vi phân tích: 0,5-3.000 ng/mL [0,41-2.478 
|IU/mL]- Ph°¡ng pháp xét nghiÇm: miÅn dËch 
enzym hai vË trí (�sandwich") -Thành ph§n: Rla: 
|Các h¡t thu­n të phç kháng th» kháng AFP �¡n 
dòng ß chuÙt �°ãc huyÁn phç trong dung dËch muÑi 
�Çm TRIS, có ch¥t ho¡t tính bÁ m·t, ch¥t nÁn 
albumin huy¿t thanh bò (BSA), <0,1% natri azit và 
0,1% ProClin 300. RIb: Liên hãp photphataza kiÁm 
kháng AFP �¡n dòng ß chuÙt (bò) �°ãc pha lo�ng 
trong dung dËch muÑi �Çm photphat, có ch¥t ho¡t 
|tính bÁ m·t, ch¥t nÁn BSA, protein (dê, thÏ, chuÙt), 
<0,1% natri azit và 0,25% ProClin 300. 

-Ph¡m vi phân tích: 3 -5000 pg/mL -Ph°¡ng pháp 
xt nghiÇm: miÅn dËch enzym hai vË trí 
�sandwich")- Thành ph§n: Rla Các h¡t thu­n të 
phç kháng th¿ BNP kháng ng°Ýi t¥t c£ các dòng ß 
chuÙt �°ãc t¡o huyÁn phù trong dung dËch muÕi 
�Çm TRIS, vÛi abumin huy¿t thanh bò (BSA), 0,1% 
ProClin* 300 và <0,1% natri azit. ; R1b: IgG dê và 
chuÙt tinh khi¿t trong dung dËch muÑi �­m TRIS, Có 

|albumin huy¿t thanh bò (BSA), 0,1% ProClin 300 
và <0,1% natri azit; Rlc: CÙng hãp bò photphataza 
|kiÁm chéa kháng thÃ BNP kháng ng°Ýi �¡n dòng ß 
chuÙt trong dung dËch muÕi �Çm PBS có BSA, 
0,1% ProClin 300 và <0,1% natri azit. 

Ph¡m vi phân tích: 0,25-6 ng/dL (3,2-77,2 
pmol/L]- Ph°¡ng pháp xét nghiÇm: miÅn dËch 
enzym hai b°Ûc -Thành ph§n: Rla: Các h¡t thu­n 
të Dynabeads phç streptavidin trong dung dËch �Çm 
TRIS CÓ protein (chim), ch¥t ho¡t tính bÁ m·t, 
0,125% NaN3 và 0,125% ProClin 300. RIb: Dung 
dËch muÑi �Çm TRIS có protein (chim), ch¥t ho¡t 
tính bÁ m·t, <0,1% NaN3 và 0,1% ProClin 300. 
Ric: Dung dËch muÑi �Çm TRIS Có protein (chim), 

3 �Ënh l°ãng Free 14hát ho¡t tính bÁ m·t., 0,125% NaN3 và 0,125% 
ProClin 300. Rld: Ch¥t cÙng hãp triiodothyronine 
photphataza kiÁm (bò) trong dung dËch �Çm TRIS 
có protein (chim), ch¥t ho¡t tính bÁ m·, <0,1% 
NaN3 và 0,1% ProClin 300. Rle: Kháng thÃ kháng 
|Thyroxine (T4) �¡n dòng ß chuÙt �°ãc liên k¿t vÛi 
biotin trong dung dËch �Çm TRIS Có protein (chim 
và chuÙt), ch¥t ho¡t tính bÁ m·t, 0,125% NaN3 và 
|0,125% ProClin 300. 

�VT 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

Quy cách 

HÙp 2 x 50 
xét nghiÇm 

HÙp 2 x 50 
xét nghiÇm 

HÙp 2 x S0 
xét nghiÇm 

SÑ 
l°ãng 

5 

3 

16 



4 �Ënh l°ãng TSH 
(3rd IS) 

5 DËnh l°ãng hsTnI 

Ph¡m vi phân tích: 0,005-50 ulU/mL - Ph°¡ng 
pháp xét nghiÇm: miÅn dËch enzym hai vË trf 
"sandwich")- Thành ph§n: Rla: Các h¡t thu­n të 
phù kháng thÃ kháng TSH ß ng°Ýi �¡n dòng ß 
chuÙt �°ãc huyÁn phù trong dung dËch muði �Çm 
|TRIS, có ch¥t ho¡t tinh bÁ m·t, albumin huyet thanh 

|bò (BSA), <0,1% natri azit và 0,1% ProClin 300 
Rlb: Dung dËch muÑi �Çm TRIS có ch¥t ho¡t tính 
|bÃ m·t, BSA, protein (chuÙt), <0,1% natri azit và 
0,1% ProClin 300 Rlc:Liên hãp photphataza kiêm 
kháng TSH trên ng°Ýi �¡n dòng ß chuÙt trong dung 
dËch muÑi �Çm ACES, Có ch¥t ho¡t tính bÃ m·t, 

Gi¿ng ph£n úng 
9 dùng cho máy 

JAccess 2 

ch¥t nÁn BSA, protein (chuÙt), <0,1% natri azit và 
|0,25% ProClin 300Rld: Liên hãp photphataza 
kiÁm kháng TSH trên ng°Ýi �¡n dòng ß chuÙt trong 
dung dËch muÑi �Çm ACES, Có ch¥t ho¡t tính bÁ 
m·t, ch¥t nÁn BSA, protein (chuÙt), < 0,1% natri 
azit và 0,25% ProClin 300 

Ph¡m vi phân tích: 2,3 - 27.027pg/mL - Ph°¡ng 
pháp xét nghiÇm: miÅn dËch enzym hai b°Ûc liên 
|ti¿p (�sandwich")-Thành ph©n: Rla: Các h¡t 
|thu­n të Dynabeads �°ãc bao phç b±ng kháng th¿ 
�¡n dòng ß chuÙt kháng cTnl cça ng°Ýi �°ãc t¡o 
huyên phù trong dung dËch muÑi �Çm TRIS, Có Ch¥t 
ho¡t �Ùng bÃ m·t, albumin huy¿t thanh bò (BSA), 
natri azit <0,1% và ProClin 300 0,1% R1b: 0, IN 
NaOH Rlc:Dung dËch muÑi �Çm TRIS, ch¥t ho¡t 
�Ùng bê m·t, protein (chuÙt), natri azit < 0,1% và 
ProClin 300 0,1%. Rld: Ch¥t cÙng hãp giïa kháng 
thÃ �¡n dòng ß cëu kháng cTnl cça ng°Ýi vÛi 
phosphatase kiêm �uãc pha loãng trong dung dËch 
muÕi �Çm ACES, có ch¥ ho¡t �Ùng bÃ m·, ch¥t 
nên BSA, protein (bò, cëu, chuÙt), natri azit <0,1% 
và ProCiin 300 0,25%. 
Ph¡m vI phan tich: 0,88-30 pgmL|I4- 46 

pmol/L]- Ph°¡ng pháp xét nghiÇm: miÅn dËch 
enzym liên k¿t c¡nh tranh -Thành ph§n: R1a: Các 
h¡t thu­n të Dynabeads phç streptavidin trong dung 
dËch �Çm TRIS Có protein (chim), ch¥t ho¡t tính bÁ 
m·t, < 0,1% NaN3 và 0,1% ProClin 300. RIb: 
Dung dËch �Çm MES và 0,1% ProClin 300. Rlc: 

6 DËnh l°¡ãng Free T3 Analog 13 g£n biotin trong dung dËch �êm TRIS có 
protein (chim), ch¥t ho¡t tính bÃ m·t, < 0,1% NaN3 
và 0,1% ProClin 300. R1d: Dung dËch �Çm TRIS 

chéa protein �Ùng v­t (de, bò, chim), ch¥t ho¡t tinh 
bÁ m·t, < 0,1% NaN3 và 0,5% ProClin 300. Rle: 

Ch¥t cÙng hãp kháng th¿ �¡n dòng-photphataza 
kiÁm trong dung dËch �Çm ACES Có protein (chim), 
ch¥t ho¡t tính bÁ m·t, < 0,1% NaN3 và 0,1% 
IProClin 300. 

Ch¥t liÇu Polypropylene; Dung tích tÕi �a l mL 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

HÙp 2 x 100 
xét nghiÇm 

HÙp 2 x 50 
xét nghiÇm 

HÙp 2 x 50 
xét nghiÇm 

HÙp 16 khay 
x 98 cái 

7 

25 

7 

BÆN 

PH 



10 

13 

|Ammonia, Ethanol 
và CO2 

Hóa ch¥t kiÃm 
chéng míc 2 cho 

11 xét nghiÇm 
|Ammonia, Ethanol 
và C02 
Hóa ch¥t kiÃm 
|chíng míc I cho 

12 xét nghiÇm 
|Ammonia, Ethanol 
và CO2 

14 

15 

JHóa ch¥t hiÇu chu©n 

16 

cho xét nghiÇm 

�o ho¡t �Ù ALT 
(GPT) 

�o ho¡t �Ù AST 
(GOT) 

DËnh l°ãng Calci 
toàn ph§n 

Hóa ch¥t dùng cho 
xét nghiÇm Ethanol 

|D¡ng dung dËch, thành ph§n: dung dËch �Çm, chéa: 
�Çm amoniac, cthanol, natri hydrocarbonat 

D¡ng dung dËch, thành ph§n: dung dËch �Çm, chéa: 
amoniac, ethanol, natri hydrocarbonat 

D¡ng dung dËch, thành ph§n: dung dËch �Çm, chéa: 
amoniac, cthanol, natri hydrocarbonat 

Hóa ch¥t dùng cho xét nghiÇm �Ënh l°ãng ALT; 
Thành ph§n: Tris buffer pH 7,15 (37°C) 
|100mmol/L; L-Alanine S00mmol/L; 2-0xoglutarate 
12mmol/L; LDH> 1,8kU/L; NADH 0,2mmol/L; 
Ph°¡ng pháp: Dña trên khuy¿n cáo cça IFCC; D£i 
tuy¿n tính: 3- S00 U/L (0,05 �-8,33 ukatL); B°Ûc 
sóng: 340 nm; Lo¡i m«u: HuyÃt thanh, huy¿t t°¡ng; 
�Ù l·p l¡i: CV < 5%; �Ù chåm toàn ph§n: CV < 
10%; SÕ l°ãng test tÑi thiÁu/l mL: 6 test 

Hóa ch¥t dùng cho xét nghiÇm �Ënh l°ãng AST; 
Thành ph§n: Tris buffer, pH 7,65 (37°C) 

|80mmo/L; L-aspartate 240mmol/L; 2-Oxoglutarate 
|12mmol/L; LDH > 0,9kU/L; MDH >0,6kU/L; 
NADH 0,2mmol/L ; Ph°¡ng pháp: Dña trên khuy¿n 
cáo cça IFCC; D£i tuy¿n tính: 3 - 1000 U/L (0,05 � 
|16,7 ukat/L); B°Ûc sóng: 340 nm; Lo¡i m«: Huy¿t 
thanh, huyÃt t°¡ng; �Ù l·p l¡i: CV< 5%; �Ù chåm 
toàn ph§n: CV < 10%; SÑ l°ãng test tÕi thiÃu/1 mL: 
|8 test 

Hóa chât dùng cho xét nghiÇm �Ënh l°ãng canxi 
toàn ph§n; Thành ph§n: Imidazol (pH 6,9); 
|Arsenazo III 0,02%; Ph°¡ng pháp: Arsenazo III; 

D£i tuy¿n tính: Huy¿t thanh, huyÃt t°¡ng: 1-5 
|mmo/L (4� 20 mg/dL); N°Ûc tiÁu: 0,1 � 10 

|mmo/L (0,4 � 40 mg/dL); BuÛc sóng: 660 nm; 
Lo¡i m«u: Huy¿t thanh, huy¿t t°¡ng, n°Ûc tiÁu; �Ù 
l·p l¡i <39% /�Ù chåm toàn ph§n:s4%; SÑ l°ãng 
Itest tÑi thiÃu/l mL 33 test 

D£i �o: 2.40 mg/dL-300 mg/dL, ph°¡ng pháp �o: 
ALCOHOL DEHYDROGENASE 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

HØP 

HÙp 2 lÍ x5 
mL 

HÙp 3 lÍ x5 
m 

HÙp 3 lÍ x5 
mL 

HÙp 4 lÍ x 12 
mL+ 4 1lÍ x 6 

mL 

HÙp 4 lÍ x6 
mL + 4 lÍ x 6 

mL 

HÙp 4 lÍ x 15 
mL 

|HÙp 1 lÍx 20 
mL + 1 lÍ x 7 

mL 

1 

15 

16 

1 

6 

K 



17 DËnh lrãng Glucosc (hexokinase method); D£i tuy¿n tính: Huy¿t thanh/ 
|huy¿t t°¡ng / dËch não tùy: 0,6- 45,0 mmol/L, 
N°Ûc tiÃu: 0,2 - 45 mmol/L; B°Ûc sÑng: 340 nm; 
|Lo¡i m«u: Huy¿t thanh, huy¿t t°¡ng, n°Ûc tiÁu và 
dËch não tùy; �Ù l·p l¡i: CV < 3%; �Ù chåm toàn 
ph§n: CV s 5%; SÐ luãng test tÑi thiÃu/l mlL: 13 test 

18 

19 

20 

22 

23 

�Ënh l°ãng Protein 
toàn ph§n 

|Ch¥t chu©n �iÇn gi£i |nghiÇm �Ënh l°ãng (gián ti¿p) nÓng �Ù Na+, K+ và 
méc giïa 

Dung dËch ría hÇ 
thÑng máy sinh hóa 

Hóa ch¥t dùng cho xét nghiÇm �Ënh l°ãng glucose; 
Thành ph§n: Dung dËch �Çm PIPES (pH 7,6) 24 
|mmol/L; ATP > 2mmol/L; NAD+> 1,32 mmol/; 
Mg2+ 2,37 mmol/L; Hexokinasc >0,59 kU/; GGP 
DH> 1,58 kUL ; Ph°¡mg pháp: Bnzymatic 

Hóa ch¥t dùng �Ã 
pha loãng trên hÇ 
thÑng phân tích 

�ông máu 

|Ch¯t hiÇu chu«n méc trung binh sí dång cho xét 

Hóa ch¥t dung dËch 
dùng �Ã xúc ría trên 

hÇ thông phân tích 
�ông máu tñ �Ùng 

Cl-; Thànlh ph§n: Nat 4,3 mmol/L; K+ 0,13 
mmoLiCI- 3,1 mmol/L 

JHóa ch¥t dùng cho xXét nghiÇm dËnh l°ãng protein 
toàn ph§n; Thành ph§n: Natri hydroxyd 200 
mmol/L; Kali natri tartrat 32 mmol/L; �Óng sulphat 
18,8 mmol/L; Kali iodid 30 mmol/L; Ph°¡ng pháp: 
Photometric; D£i tuy¿n tính: 30-120 g/L (3-12 

21 Do ho¡t �Ù Amylase huy¿t t°¡ng: 10- 2000 U/L (0,2 -33,3 ukat/L), 

g/dL); BuÚc sóng: 540nm; Lo¡i m«u: Huy¿t thanh, 
|huy¿t t°¡ng; �Ù l·p l¡i: CV <3,0%; �Ù chåm toàn 
ph©n: CV<4,0%; SÑ l°ãng test tÑi thiÃu/1l mL: 10 
test 
Dung dËch ría hÇ thÑng máy sinh hóa; Thành phân: 
Sodium Hydroxide l -2%; Genapol X080 1 -2%; 
Sulfonic acids, C14-17-sec-alkane, muÑi natri 1 -
5%. 
jHóa ch¥t dùng cho xét nghiÇm �Ënh l°ãng a 
amylase; Thành ph§n: MES (pH 6,05) 36,1 mmol/L; 
Canxi axetat 3,60 mmo/L; NaCl 37,2 mmol/L; Kali 
thiocyanate 253 mmol/L; CNPG3 1,63 mmol/L; 
Ph°¡ng pháp: CNPG3; D£i tuyÃn tính: Huy¿t thanh/ 

N°Ûc tiÁu: 5�4800 UL (0,1 -80 ukat/L; B°Ûc 
sóng: 410 nm; Lo¡i m«u: Huy¿t thanh, huy¿t t°¡ng, 

|n°Ûc tiÁu; �Ù l·p l¡i: CV < 5,0%; �Ù chåm toàn 
ph§n: CV <10,0%; SÑ l°ãng test tÑi thiÃu/1 mL: 5 
test 

Hóa ch¥t dùng �Ã pha lo�ng xét nghiÇm chu©n máy 
trên máy xét nghiÇm �ông máu. D¡ng Lòng. Thành 
ph§n tÑi thiÃu có chéa natri cloride và natri 
azide.�óng gói: 100 mL (ho·c t°¡ng �°¡ng)Chéng 
nh­n ch¥t l°ãng CE, FDA, ISO (13485) 
Hóa ch¥t dung dËch dùng �Á xçc ría trên hÇ thông 

phân tích �ông máu tñ �Ùng. Thành ph§n tÑi thiÃu 
|chéa 2-Methyl-4-isothiazolin-3-one hydrochloride 
|(MIT HCI). �óng gói: 4L (ho·c t°¡ng 
�°¡ng) Chéng nh­n chât l°ãng CE, FDA, ISO 
(13485) 

Ch¥t liÇu: nhña Polypropylene, ChiÁu cao: 3,8 cm, 
24 Öng lây mâu 2.5 mL ròng kính ngoài: 1,7 cm, �°Ýng kính �áy: 1,2 cm 

IIL. HÓA CHÁT HUYÉT HÌC 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

HÙp 

Cá£i 

HÙp 4 lÍ x 25 
mlt 4 lo % 

12,5 ml. 

HÙp 4 can x 
2000 mL 

|HÙp 4 lÍ x 25 
mL+ 4 lÍ x 

25 mL 

HÙp 4 can x 
5L 

HÙp 4 lÍx 40 
mL 

HÙp 1 lÍ X 
100 mL 

Can 4 L 

lx100 cái 
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1 

3 

1 
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25 

20 
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Ch¥t hiÇu chu¥n cho Thành ph§n chínb: Hcalthy mammal blood (pig). 
25 xét nghiÇm huy¿t preservatives and ccll stabilizers. 

Tiêu chu©n ch¥t l°ãng ISO 13485 

27 

hÍc 

26 ThuÑc thë ly giài hÓn]2.0%; Preservative < 1.5%; Dye < 1.0%. 
Tiêu chu©n ch¥t l°ãng ISO 13485 

28 

ThuÑc thí ly gi£i 
|hÓng c§u �o 2 thành 
ph§n b¡ch c§u EO, 
BASO trong máu 
ThuÑc thí ly gi£i 
hÓng c§u �o 
Hemoglobin trong 
máu 

III. SINH PHÁM 

|Thành plh§n chính: Detergent< 1.5%; Buffcr < 

Test nhanh ch©n 
29 �oán cúm TypA, 

|TypB 

|Thành ph©n chính: Detergent <0.5%, Buffer < 
0.6%, Preservative <0.7% Có mã QR Code qu£n lý 
hoá ch¥t �°ãc tích hãp s«n. 

Tiêu chu§n ch¥t l°ãng ISO 13485 

Thành ph§n chính: Detergent < 4.09%; Buffer < 
|1.0%. 
Tiêu chu©n ch¥t l°ãng ISO 13485 

Test cän �oàn nhanh cùm A, B dËnh tính phát hiÇn 
bên �Ã phát hiÇn các nucleoprotein cça Cúm A và 
cúm B trong dËch mqi hÍng. 

Thành ph©n cça que thí: 
H¡t kháng thÃ Influenza A và B 

+ Kháng thÃ Influenza A và B �°ãc phç trên màng 
|d«n 

�Ù nh¡y t°¡ng �Õi: 87.2% (Tuýp A), 92.5% (Tuýp 
B) 
- �Ù �·c hiÇu t°¡ng �Ñi: 94.5% (Tuýp A), 97.5% 
(Tuýp B) 
- �Ù chính xác: 92.8% (Tuýp A), 96.7% (Tuýp B) 
Không có ph£n éng chéo vÛi các virus cúm sau: 
Adenovirus, virut Coxsackie, Cytomegalovirus, 

Parainfluenza Virus1,2,3,4a, Enterovirus, virus quai 
|bË, virus hãp bào hô h¥p, Rhinovirus. 
Không có ph£n éng chéo vÛi các vi khu§n sau: 
Bordetella ho gà, Haemophilusparainfluenzae, 
Staphylococcus aureus, 
|Streptococcus agalactiae, Neisseria meningitides, 
Streptococcus sp. Nhóm A, B, C 
HÙp test bao gÓm m«u chéng 

|Influenza A+/B- Control Swab (Non-viable Flu 
LA 0.029/ANaN3) 

Lo 

Chai 

Chai 

Chai 

Test 

3ml 

1L 

500ml 

500ml 

20 test/ hÙp 

2 

36 

19 

20 

400 



30 Test Rotavirus 

31 

32 

|Test nhanh ch©n 
�oán sÛm sÑt xu¥t 
huy¿t kháng nguyên 
NS1 

Test nhanh ch©n 
�oán sÛm sÑt xu¥t 
huy¿t kháng th¿ 
IgG/ IgM 

|Dnh inh ph£t hiÇn Rolavirus Trong plän ng°ÝI. 
-Thành ph§n thanh thí: 
+ H¡t kháng thÃ kháng Rotavirus 
+ Kháng thÃ kháng Rotavirus �uãc phç trên màng 

d«n 
|HiÇu su¥t cça b�ng thí nghiÇm nhanh Rotavirus �� 
�°ãc �ánh giá vÛi 36 l m«u bÇnh ph§m �°ãc thu 
th­p të trè em và thanh niên so vÛi ph°¡ng pháp 
ng°ng k¿t latex. 
K¿t qu£ cho th¥y �Ù nh¡y t°¡ng �Ñi cça b�ng thí 
nghiÇm nhanh Rotavirus (Phân) là> 99,9% và �Ù 
�·c hiÇu t°¡ng �Õi là 98,8%. 
�Ù nh¡y t°¡ng �Ñi: >99.9% (98.4%-100.0%)* 

|Tính �·c hiÇu t°¡ng �Õi: 98.8% (95.8%-99.9%)* 
�Ù chính xác t°¡ng �Õi: 99,4% (98.0%-99.9%)* 
ISR en us bengue NST trong 

|m«u huy¿t thanh, huy¿t t°¡ng và máu toàn ph§n 
ng°Ýi. 
CÙng hãp vàng kháng thÃ kháng Dengue NSI 
+ Kháng thÃ kháng Dengue NS1 trên màng d«n 
+ V¡ch kiÁm soát (v¡ch chúng) 
+ Màng s¯c k÷ 
+ Ch¥t �Çm 

|�Ù nh¡y t°¡ng �ôi là 95,8% và �Ù �·c hiÇu t°¡ng 
�Õi là 96,2%. 

�Ù nh¡y t°¡ng �ôi: 69/72*100% =95.8% (95%CI*: 
88.3%-99.1%); 
�Ù �·c hiÇu t°¡ng �Ñi: 102/106*100%=96.2% 

(95%CI*:90.6%-99.0%): 
Sñ chính xác: 
69+102)(69+3+4+102)*100%=96.1%(95%CI*:92.1 
o98.4%) 
TÂLehu©n ch¥t lhñang ISO 13ARS rhat hi�n dËnh tinh vIrus khang he trong mau, 

huy¿t thanh ho·c huy¿t t°¡ng Thành Ph³n cça b�ng 
|thí 

+ CÙng hãp vàng -Kháng nguyên bÃ m·t virus 
|Dengue 
+ V¡ch thí 1: IgG kháng ng°Ýi �°ãc bao phç trong 
vùng v¡ch xét nghiÇm lgG 
+ Vach thí 2: IgM kháng ng°Ýi �°ãc phç trong 
vùng v¡ch thí nghiÇm IgM 
�Ù nh¡y t°¡ng �Ñi: 69/72*100%=95.8% (95%CI*: 

88.3%-99.1%); 
�Ù �·c hiÇu t°¡ng �Ñi: 102/106*100%-96.2% 

(95%CI*: 90.6%-99.0%); 
Sñ chính xác: 
(69+102/(69+3+4+102)* 100%-96. 1%(95%CI*:92. 
|1%-98.4%) 
Tiauchu©n ch¥t lng: ISO 13485 

Test 

Test 

Test 

25 test/ hÙp 

25 test/ hÙp 

25 test/ hÙp 

200 

100 

200 
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