BO Y TE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp ~Tw do —Hanh phiic

Ha Noi, ngay  thang — ndm 2021

BIEN BAN
Hop Hoi ddng thim dinh
Tiéu chi dinh gia chat lwgng phong xét nghi¢ém SARS-CoV-2

1. Thoi gian: Bét diu luc 14h00 chiéu thi 5, ngay 15/7/2021.
II. Pia diém: Phong hop 03, ting 3, Nha B, B4 Y té.
III. Thanh phan tham du:

1. Cha tri:

GS. TS. Tran Vin Thuén, Tht trudéng BO Y té.

2. Thanh phan tham du:

PGS. TS. Luong Ngoc Khué, Cuc truéng Cuc Quan ly Khém, chita bénh -
Bo Y té;

TS. Pham Vic Téc, Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
PGS.TS. Tran Huy Thinh, Ph6é Gidm dbc Trung tdim KCCL xét nghiém
thudc Truong Pai hoc Y Ha Noi;

PGS. TS. Nguyén Thai Son, Trudng B mén - Khoa Vi sinh, Bénh vién
quan Y 103;

PGS.TS Nguyén Vin Hung, Truéng khoa Vi sinh, labo lao chudn quéc
gia, bénh vién Phdi Trung uong;

PGS.TS. Phung Thi Bich Thuy, Truéng khoa nghién ciru SHPT céac bénh
truyén nhiém, Bénh vién Nhi Trung uong;

TS. Truong Théi Phuong, Trudng khoa Vi sinh, Bénh vién Bach Mai;
TS.BS Hoang Vii Mai Phuong, Trudng khoa Vi rit, Vién Vé sinh dich t&
Trung uvong;

ThS. Trinh Xu4n Tung, chuyén vién Cuc Y té du phong.

TS. Bui Thi Thu Hién, Vin phong CDC Hoa Ky tai Viét Nam.

Thanh ph?m tham duw hop truc tuyén:

PGS.TS. Vii Quang Huy, Gidm déc Trung tim KCCL xét nghiém thudc
Truong Pai hoc Y Duge TP. HCM;

TS. Tran Hitu Tam, Giam d6c Trung tdm Kiém chudn xét nghiém thanh
phé H6 Chi Minh.



3. Thu ky:
- ThS. Pao Nguyén Minh, Pho trudng phong Quan ly chit lugng va Chi
Pao tuyén, Cyc Quan ly Khém, chita b¢nh.

IV. N§i dung cudc hop:

1. PGS.TS. Luong Ngoc Khué, Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chira
bénh: tuyén bé 1y do gidi thiéu dai biéu tham dy.

2. Phét biéu chi dao budi hop ctia GS. TS. Tran Vin Thuén, Thi trudng
Bj Y té:

3. ThS. Bao Nguyén Minh, Phé truéng phong Quan ly chit lugng va Chi
Dao tuyén, Cuc Quan ly Kham, chita bénh, trinh bay dy thao Tiéu chi danh gia
Chét luong xét nghiém SARS-CoV-2.

4. PGS.TS. Vi Quang Huy

- Dy thao tiéu chi nay 1a sy két hop giita bo tiéu chi cia WHO nam 2019
va tiu chi ban hanh theo Quyét dinh 2429 ctia B6 Y té bao trum ca linh vuc
Kham, chita bénh va Y t& du phong, dé nghi cc thanh vién Hdi ddng cho y kién
thém vé du thao nay.

- Ve co s¢ phap ly la Quyét dinh 2429 di ban hanh, néu coi tiéu chi nay
14 tiép nbi thi khong cén thiét.

- B6 tiéu chi nay ding dé danh gia khing dinh vay trudc d6 ¢ can danh
gia sang loc khong.

5. TS. Tran Hitu TAm

- Nbi dung tiéu chi nhiu chd qua chi tiét:

+ Tléu muc: 2.7; 2.9; 2.11 chi can cho hau kiém.

+ T1eu muc: 2.12; 2.13 c6 the din dén qua tai phong xét nghiém.

+ Tidu muc 2.16 tinh chi tiét &n 9.6-9.8

+ Tleu muyc: 3.6; 5.8 ddy la khao sat chir khong phéi tiéu chi.

+ Tiéu muc 6.3 khi cap phep duong nhién da co.

+ T1eu muyc 7.6-7.8 can c6 so lugng cu thé.

+ Tiéu muc 8.4; 8.5 can cu thé nang luc 1a gi.

+ Tiéu muyc 8.12 hién chi Dai hoc Y Ha Noi lam dugc.

+ Tiéu muc 8.15 ndi dung “trao d6i” trong tiéu chi 13 trao dbi nhiing gi
cén chi tiét cy thé.

+ Tiéu muc 8.16 chua thay cac khoa dao tao nhu thé nay.

+ Tiéu muc 9.25 ndi dung nay rat khé trién khai, kiém tra bing cach
nao?

+ Tiéu muc 10.4; 10.7 14 c4c cAu hoi khao sat.

6. PGS.TS. Tran Huy Thinh

- Sau khi danh gla phai tra 161 dugc cau hoi:

+Dat yéu cau vé sang loc va khang dinh khong?

+ Chua thiy c6 trong tiéu chi lién quan dén phan sang loc, khing dinh.

+ Nguén lyc chit luong ctia cac PXN ting giém theo tinh hinh dich bénh
@& dua ra cac Quyét dinh sau d4nh gia, chi lam nhiéu mirc d9 (cai thién, ding
hoat dong, tiép tuc hoat dong va khic phuc...).



- Panh gi4 v& an toan sinh hoc cin qui dinh co s& phép ly rd rang hon.
7. PGS. TS. Nguyén Thai Son
- Ban tiéu chi nay c6 bao quat tuy nhién con rudm ra.
- Cén logi bo céc cau hoi khao sat.
- Tiéu muc 5.4-5.5: can néu cy thé hon.
- Cén ¢6 cac quy dinh vé két qua ctiia PXN sang loc, khéng dinh, tham
chiéu.
8. PGS.TS Nguyén Vin Hung
- Khdng nén quy dinh cu thé sb lwong nhén su.
- PXN sang loc va khing dinh cAn quy dinh mic tiéu chi riéng cho 2
nhom nay.
~ -PXN khéng dinh cén dugc “céng nhan”, PXN sang loc can dugc ti cong
bd néu du tiéu chuan.
- Thay céc c4u tra 10i bang “bang chimg”.
- Lugng héa, dién tir héa b tiéu chi (gia sit 1am cho c6 mau sic...).
- Thiéu phn két lun.
9. TS. Truong Thai Phuong

- C6 thé dung luén bo nay dé danh gia sang loc va khing dinh (tuy vao
lua chon sédp xép tiéu chi “*”)

- PXN tham chiéu cin cung cp thém céc tai liéu khac dé chimg minh.

- Mot sb ‘ch5 con trung lap, rudm ra: vi du: chuong 7 c6 thé dua vao phin
thong tin ban dau.

10. PGS.TS. Phung Thi Bich Thuy

- Dién tich nén dé tréng dé PXN dién vao.

- Tidu muc 5.3; 5.5 cén viét stic tich hon.

- Tiéu muc 5.4 khong can thiét.

- Tidu muc 5.7; 5.8 viét kho hiéu can diéu chinh lai.

11. TS.BS Hoang Vii Mai Phuong

- Hién chura c6 tiéu chi lién quan dén PXN tham chiéu Quéc gia.

- Chuong I, tiéu muc 1.2 can cu thé ISO nao?

- Tiéu muc 8.16 14 khong kha thi dé thuc hién.

- Tiéu muc 10.3 cling can can nhic c6 thuc hién duge khong.

- Can nhéc dua thém céc co sé cia quan ddi, céng an vao DE 4n.

12. PGS.TS. Luong Ngoc Khué



=3 Vign VSDT di qua tai trong danh gi4, cong nhdn phong xét nghiém
khing dinh SARS-CoV-2, dé xuét 3 TTKCXN tham gia danh gia céng nhan
nghi¢m khing dinh cho cac co s& kham bénh, chira bénh.

13. ThS. Trinh Xuan Tung

- Cén phén biét tiéu chi ciia doan danh gi4 véi tiéu chi ctia PXN.
- Cin dua ndi dung danh gia an toan sinh hoc vao bo tiéu chi.

- Tiéu chi v& bao dudng va kiém chuén can c6 thoi gian cy thé.
- Chi néu 2 mirc cdng suét: Thong thudng va Tbi da.

- Gio 1am viée: khéng thyc té trong mua dich.

- T6 chirc quan 1y: can 1am rd quyén han ctia nhan sy.

- B4 sung ISO véo phan quan ly.

- Tiéu muc 2.14 cin ra soét lai.

- Can nhéc chit “bénh nhan” théng tin ciia bénh nhan khéng phai 100%
kha thi @€ thu thap dugc.

- Tiéu muc 3.11; 3.12 tuyén duéi khong c6 quy dinh vé viéc nay.
- Tiéu muc 5.7 bé tir “ludn c6”.

- Trang thiét bi, co s& vat chét c6 su trung 1ap.

- C6 thé 4p dung bd tiéu chi nay cho hau kiém

13. - TS. Bui Thj Thu Hién

- Cén ¢6 huéng dan danh gia bang dién ti.

- Ban soan théo c6 thé chia 1am 2 phan: Sang loc va Khang dinh.

- Khéng nén danh gia an toan sinh hoc vi da 1a tiéu chi cia PXN khing
dinh.

- Mot s6 cho can ngan gon.

- Xem xét mot s6 phong xét nghiém cia bénh vién 16n thudc hé 1am sang
cé thé dugc tham gia danh gia cong nhan phong xét nghiém khang dinh.

14. TS. Pham Van Tac
- B6 tiéu chi nén tap trung vao chin doan thay vi nghién ctru.

- Tiéu chi 2429 d3 4p dung tir 2017 can tham khao, ning cAp cai tién dé
van dung.

- Nhiéu chd con khé hiéu, ruom ra.
- Tach 1am 2 phén sang loc va khing dinh va can dién tir hoa.
- Céc Vu/Cuc cén ting cudng hop tac.

- Hoi ddng do Thir trudng chu tri, Quyét dinh phé duyét phai cia B
trudng ban hanh.



V. Két lujin:
GS.TS. Tran Vin Thudn, Thi truéng Bo Y té két luan:

- Cuc Quan ly Kham, chita b¢nh hoan thlen dy thao Tiéu ch1 tiép thu y

kién trao ddi cia cdc chuyén gia tai cugc hop Hoi dong hém nay dé tlep tuc hoan
chinh.

- Sau d6 Cyc Quan ly Kham, chita bénh gu1 lai cac chuyen gla trong Hoi
dong kién kién thém d& hoan thién. Céc thanh vién Hoi dong gbp v guri ¥ kién
bang giri Cuc Quén Iy Kham, chita bénh tdng hop, hoan thién.

- Xem xét giao Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao t6 chirc viéc danh
gia cac phong xét nghlem Kinh phi thuc hién tir nguon phong chéng dich, dé tai
cap bo ph01 hop véi Vu Ké hoach - Tai chinh d8 trién khai.

- Cuc Quan ly Kham, chita bénh chu tri nghiém thu danh gia két qua
danh gid tir Cyc Khoa hoc cong nghé va Pao tao.

- Cac thanh vién cudc hop déu dong ¥, thong nhat véi ndi dung bién ban.
- Cudc hop két thic vao 16h30 phut cing ngay. /.

THU KY CHU TRI
Pao Nguyén Minh Tran Vin Thuén
Thir truwéng By Y té

Noi nhin:

- B§ trudng Nguyen Thanh Long (dé ble);

- Thtt truéng Nguyén Trudng Son (dé chi dao);
- Cac Vu/Cuc: KCB, KHCN & DT, YTDP,
KHTC (d thuc hién);

- Céc thanh vién du hop (dé thuc hién);

- Luu: VT, KCB.



