Phén 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chuong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé k¥ thuit

Yéu cau vé ki thuat bao gdm cac ndi dung co ban nhu sau:

1.1. Gi6i thiéu chung vé duw toan mua sim, goi thiu

- Tén du toan mua sim: Mua sinh pham chan doén invitro nim 2026

- Tén go6i thau: Mua sinh pham chan doan invitro nam 2026

- Chu dau tu: Bénh vién Pa khoa khu vuc Thuin Chau

- Dia diém thuc hién: Bénh vién Da khoa khu vuc Thuan Chau

- Hinh thirc lira chon nha thau: P4u thau rong réi trong nudc, qua mang

- Phuong thirc Iya chon nha thau: Mot giai doan mot tai ho so

- Ngudn vén: Ngudn thu hoat dong sy nghiép va ngudn thu hop phap khac ctia Bénh vién
da khoa khu vuc Thuan Chau

- Thoi gian bat dau t6 chire lya chon nha thau: Quy 1/2026

- Loai hop dong: Pon gia ¢b dinh

- Thoi gian thuc hién géi thau: 365 ngay

1.2. Yéu ciu vé k¥ thuat

1.2.1. Yéu cau chung:

- Yéu cau nha thau mo ta thong sd k¥ thuat cta hang hoa va cac dich vu lién quan ching
minh hang hoa do nha thau chao tuan thu cic thong sb ky thuit va cac tiéu chuin dudi day
hodc co cau hinh twong duong. Bat ky thuong hiéu, nhin hiéu nao néu cé trong bang yéu
cau ky thuat déu ‘mang tinh chat minh hoa cac tiéu chuan chat lugng, tinh nang ky thuat
yéu cau. Nha thiu c6 thé lwa chon duw thiu hang héa coé nguon goc, xudt xir, nha san
xuat thwong higu phii hop véi diéu kign cung cdp nhung phdi dam bao yéu ciu cé thong
sé ky thudt, tinh nang sw dung, tiéu chuan cong ngh¢é “twong dwong” hogc 16t hon so
v6i cac yéu cau cu thé ¢ duoi va cung cap tai liéu ching minh sy dép tng tot hon cuia hang
hoa chao thiu so voi yéu cau cia HSMT.

No6i ham twong duong dugc quy dinh trong yéu cau k¥ thuat dugc hiéu la:

(1) Bugc co quan co tham quyén chiig nhan twong duong tiéu chuan

(2) Tuong duwong vé chat lugng hinh anh, d6 chinh xdc mau sic va goc nhin.

(3) Tuong duong Vé tinh chit co khi va thudc tinh vét 1y cta vt liéu.

(4) Tuong duong Ve tinh nang co ban, d¢ tin cay, pham vi ing dung

(5) Tuong duong vé cong suat; hiéu suét, yéu cau thong sé dau vao; danh muc, do chinh
xéc két qua dau ra.

(6) Tuong duong vé gid tri do; do chinh xac két qua do;

(7) Tuong duong vé ham lugng, ndng dd, tinh chat

(8) Cac yéu té twong duong khac (néu co)

- Nha thau phai néu day da ky ma hiéu (ma san pham / model dy thau), nhan hiéu
(néu c6), nam san xuat, tn hang san xuat va xuét xt caa hang hoa du thau; Nha thau tham
gia du thau phai chao dung ching loai, di khéi lwong hang hoa néu tai Mau s6 01B - Pham
vi cung cip hang héa thuéc Chuong IV;

- Hang hda du thau phai duoc luu hanh hop phap tai Viét Nam.,

- Hang héa cung cap dam bao mai 100%, san xuat nam 2025 tré Vé sau.

- B4 véi truong hop nha thau khdng ké khai chi tiét cau hinh, tinh nang k¥ thuat tai mau
s6 10B: Nha thau cung cap céac thong tin chi tiét vé cau hinh, tinh ning va thong s ky thuat
cua hang hoa dy thau theo Biéu miu sé 21A — Bang dit liéu du thau vé mat ky thuat (file



excel), Biéu mau s 21B — Bang théng tin, tai liéu cua hang hoa du thau. Viéc xem xét,
danh gia hang hoa dy thau dap (ng vé mit k§ thuat cin cir vao thdng tin nha thau cung cap
tai Bang dir liéu nay.

- Nha thau cung cap ban cam két chung theo mau s6 21C.

- Nha thau cung cap bang ké khai thong tin vé nha thau theo mau s6 21D.



1.2.2. Yéu cdu ky thudt chi tiét

STT ﬁg‘r‘]‘ghhoé MYC | yau clu k§ thuat 1:1?;1 sin | Ghi chd
Que tht nudc R A £ 2025 tr¢ ve | 100
1 tiéu 11 thong sb Que thtr nudce ticu 11 thong so6 sal test/hop
*Phat hién su c6 mat cua cac khang
thé khang HIV-1 va HIV-2 trong
2 Test nhanh dinh | mau toan phan, huyét thanh hodc | 2025 tr& vé | 25
tinh HIV huyét twong ngudi. PO nhay twong | sau test/hop
dbi: > 99% Do dic hiéu twong ddi:
> 99% D9 chinh xac: > 99%
* Phat hién dinh tinh khang nguyén
HBsAg trong huyét thanh, hgyét
Test nhanh dinh | twrong nguoi + DO nhay tuong doi: > N
3 | tinh viém gan B | 99%; + Po dic hieu twong ddi: > 5255 o ve t265s ohe
(HBsAQ) 99%; + Do chinh xac: > 99% Két P
qua cho thidy khong co phan tng
chéo.
* Phat hién dinh tinh khang thé
Test nhanh dinh khéu}g HCV tltong ‘ huyé;c than@ o
4 tinh viém gan C huAyet tuong, mau:oan phan nguai 2025 tré vé | 25 A
(HCV) Do nhay tuong dgl 1 >99,1%, Do | sau test/hop
dac hi¢u tuong doéi : > 99.4%. Do
chinh xéc: > 99.4%
Phat hién dinh tinh khang nguyén
Chlamydia trén tim bdng cb tir cung
nit, tim bong phét niéu dao nam va
mau nuée tiéu nam Tinh dic hiéu
¢ | Test  nhanh | tuong doi: > 94.3% Do chinh xéc | 2025 tré ve | 25
Chlamydia tuong doi: > 90.2% Véi mau bénh | sau test/hop
phém niéu dao nam,D) nhay tuong
dbi: > 92.3% Tinh dic hiéu twong
dbi: > 99.9% Do chinh xac twong
doi: > 97.2%
*Bo hoa chat xét nghiém mién dich
Hoa chit ding huynh quang dé dinh luong HbAlc
= | (Hemoglobin Alc) trong mau toan
trong XEl] bhin ngudi. - Cartridge chira khan ‘
nghiém  dinh | P o NBUOL 08 CNANE 19025 trey vé | 25
6 lugng HbAlc thé khang HbAlc ¢ vach phan tng sau test/hop
trdng mau toan va khang the 1gG (ngu@q goc thé). Q i
hin neusi vach ching. - Dung dich ly giai
P & hong cau chura chat tay manh khong
ion hda, sodium azide va dém PBS.




Test nhanh dinh
tinh giang mai

Dung do dinh tinh cic khang thé ddi
v0i TP (Treponema Pallidum) + Hat
dugc phu khang the Syphylis -Véi
mau bénh pham c¢d tr cung nit, do
nhay tuong dbi > 90%; d6 dac hiéu
tuong d6i > 96.5%; do chinh xac
tuong ddi > 94.8% -Véi mau bénh
phém ni¢u dao nam, d§ nhay tuong
d6i > 80.9%; d6 diac hiéu twong ddi
>94.3%; d6 chinh xac twong d6i >
90.2%

2025 tro vé
sau

25
test/hop

Que thtr ma tay
tong hop 5 chan
(Amphetamin,
Marijuana,
Morphin,
Codein, Heroin)

Que thtr ma tiy 5 chan trong nudc
tiéu 1a cong cu hitu ich dé nguoi
dung co thé kiém tra sy hién dién
ctia nhiéu chit gdy nghién trong mot
lan duy nhat. Cac chat gay nghién
nay bao gdm: -Morphin (MOP) <
300 ng/ml - Amphetamine (AMP) <
500 ng/ml - Marijuana (THC) < 50
ng/ml - Codeine (COD) <300 ng/ml
- Heroine (HER) < 10 ng/ml D¢
nhay > 99.9% D§ dac hi¢u > 99.9%
DG chinh xac > 99.9%

2025 tro vé
sau

25
test/hop

Hoéa chat dinh
lugng thyroid-
stimulating

hormone (TSH)

* Hoa chat xét nghiém dung dé dinh
luong TSH trong huyét thanh /
huyét tuong nguoi * Nguyén 1y do:
Phuong phap xét nghiém mién dich
- G161 han phat hién (LOD): < 0,10
mlU

2025 trd vé
Sau

25
test/hop

10

Hoa chat dung
trong xét
nghi¢m dinh
lugng thyroxine
(T4) trong huyét
thanh hoac
huyét tuong
nguoi

* Hoa chat xét nghiém dung dé dinh
lugng thyroxine (T4) trong huyét
thanh / huyét twong ngudi Gidi han
phat hién (LOD): < 0,5 pg/dl, hé sd
turong quan tuyén tinh R >0,99

2025 trd vé
sau

25
test/hop

11

Hoa chat dung
trong xét
nghiém  dinh
lugng

triiodothyronine
toan phan (T3)
trong huyét
thanh hoac

* Hoa chat xét nghiém dung dé
triiodothyronine (T3) trong huyét
thanh / huyét twong ngudi Gidi han
mau tring (LOB): < 0,25 ng/ Gioi
han phat hién (LOD): < 0,35, h¢ 5O
tuong quan tuyén tinh hé s6 R >0.99

2025 tro vé
sau

25
test/hop




huyét
nguoi

tuong

Hoa chat dung

trong XU | + Hoa chit xét nghiém ding dé dinh
nghiém  dinh , . A
lugng CRP trong mau toan phan/
lwong . huyét thanh / huyét twong nguoi A
CRP(Protein C \ X , 2025 tré vé | 25
12 active)  tron Khoang tuyén tinh: CRP 0,5 sau test/ho
mAu todn h?mg mg/L~200 mg/L DY chinh xac: sai P
huvét ‘ltohanl; léch tuong doi trong khoang +15%
Y . | 13.3 Gi6i han phat hién: 0,5 mg/L.
hodc huyét
tuong nguoi
. Test tht nhanh HAV IgG / IgM
l:est n_tAlanh dinh (Huyét thanh/Huyét tuong) PO dac | 2025 tro vé | 20
13 | tinhviemgan A | .. TN 0/ <x an ha
(HAV) hiéu tuong doi la’ > 99,9% va do | sau test/hop
chinh xéc tuwong doi 1a > 99,1%
) D0 nhay va do dac hiéu B9 nhay
y Eﬁ;t\rlfr‘;lh ;irl]ng twong déi: > 97.4% Do dic hidu | 2025 trer vé | 25
(HEV) g twong ddi: > 99.1% Su chinh xéc: > | sau test/hdp
98.9%
Khay thir nghiém nhanh khang thé
Khay thir xét | H. pylori trong Huyét thanh / Huyét .3
15 |nghiém  dinh | tuong D nhay tuong déi: > 99,9% 5255 tro ve tzei e
tinh H. Pylori | Do dac hiéu twong d6i: > 91,3 % Do P
chinh xac: > 96,3 %
Xét nghiém nhanh EOB la mot xé:[
nghiém mién dich sic ky nhanh dé
Te’st tlxlu’ nhanh phat‘ .hle‘n dinh tlnh Hemoglo‘tzm 2025 tro vé | 25
16 |mau an trong | nguoi va Transferrin trong phan. n
A A . C . x. ., [Ssau test/hop
phan Khoéng phan tmg chéo v61 mau mau
dong vat, Vitamin C va Sucrose D9
nhay: > 98% D¢ dic hi¢u: > 98.5%
Xét nghiém nhanh dé phat hién dinh
tinh bon loai ky sinh trung sot rét luu
hanh (P. falciparum (Pf), P. vivax . A
17 | Test sot rét (Pv) I(D ovalep(Po) v(él I3 malariae 2025 w6 ve | 25
L ' sau test/hop

(Pm)) trong mau toan phan. Po
nhay: > 98% DJ dac hi¢u: > 99.9%
Do chinh xac: > 99.8%




* Phat hién sy c6 mat cia khang

Test _ nhanh nguyén vi rat Rf)ta trong mau phan 2005 tré va | 25
18 Rotavirus  Ag | cua nguoi. * Do nhay tuong quan: sal test/ho
(Khay) 100%; Do dac hi¢u twong quan: > P
97%
. Kit thur phat hién khédng nguyén vi . A
19 | Test CUm A+ i Covid & Cam A/B, trong dich | 2020 1O V€| 25

cum B + Covid sau test/hop

mili, hong.

B0 Kit phat hién 14 tuyp HPV nguy
co cao tir mau phét cd tir cung. - Xac
dinh kiéu gen (Genotyping) HPV
type 16, 18 va phat hién 12 tuyp
HPV nguy co cao khac (HPV 31,33, | 2025 trg vé | 20

35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, va | sau test/hop
68) - D6 nhay lam sang: > 98.3%.
Do dac hi¢u lam sang: > 99.1% -
Gi61  han phat hién (LoD):
1x10~1x10"2 ban sao/phan trng

20 Test HPV

*Bo hoa chat xét nghiém mién dich
huynh quang dé dinh luong total p-
hCG trong mau toan phan, huyét
thanh hodc huyét twong ngudi. | 2025 trg vé | 25
*Thanh phan goém: Que thu | sau test/hop
Cartridges, lo Detection Buffer,
dung dich pha lodng mau va thé ID
chip. *Dai do: 5-50,000 mIU/mL.

21 | Beta-HCG

Muc 2. Ban vé: “Khong c6 ban vé”
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Viéc kiém tra. thir nghi¢m cac hang hoa dugc yéu cau sé duge to chuc tai Bénh vién Pa
khoa khu vuc Thuan Chau.

Trong qua trinh thuc hién hop dong, truong hop hang hoa khong phu hop véi dic tinh ki
thuat theo E-HSMT hodc khong thich timg véi cac thiét bi hién c¢6 thi Chu dau tu ¢6 quyén
tir chdi va Nha thau phai cé trach nhiém thay thé hoic tién hanh nhirng diéu chinh can thiét
dé dap ing dung cac yéu cau vé dic tinh k¥ thuat. Truong hop Nha thau khong c6 kha nang
thay thé hay diéu chinh cac hang hoéa khong phu hop, Chu dau tu co quyén t6 chirc viée
thay thé hay diéu chinh néu thiy can thiét, moi rui ro va chi phi lién quan do Nha thau chiu.
Viéc thyc hién kiém tra, thir nghi¢m hang hoa cua Chu dau tu khong dan dén mién trur nghia
vu bao hanh hay cac nghia vu khac theo hgp dong ciia Nha thau.



