PHỤ LỤC 1
DANH MỤC MÁY MÓC, TRANG THIẾT BỊ TỐI THIỂU CHO PHÒNG CHẨN ĐOÁN, XÉT NGHỆM BỆNH THỦY SẢN BẰNG PHƯƠNG PHÁP SINH HÓA
(Ban hành kèm theo Thông tư số 08/2011/TT-BNNPTNT ngày 14 tháng 02 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)

	TT
	Máy móc
	Dụng cụ

	1
	Máy trộn vortex
	Đĩa lồng thuỷ tinh

	2
	Máy đếm khuẩn lạc 
	Ống nghiệm chịu nhiệt 10ml và loại 20ml

	3
	Tủ ấm CO2 
	Ống ly tâm 50ml 

	4
	Bình CO2
	Đầu típ vô trùng có lọc 1000μl

	5
	Tủ mát 
	Đầu típ vô trùng có lọc 200μl

	6
	Buồng cấy
	Đầu típ vô trùng có lọc 30μl 

	7
	Tủ sấy, block ủ nhiệt
	Ống PCR 1,5 và 2ml 

	8
	Tủ lạnh
	Đầu típ vô trùng ARN free

	9
	Tủ  -20oC
	Bình tam giác 50ml, 150ml, 250ml, 500 ml, 1000ml 

	10
	Máy đo pH  
	Cốc đong 1000ml, 250ml, 100ml, 40ml

	11
	Cân điện tử 
	Lọ thuỷ tinh 1000ml, 500ml, 200ml, 100ml, 20ml

	12
	Nồi hấp ướt
	Bộ đồ giải phẫu

	13
	Kính hiển vi quang học
	Đèn cồn, 

	14
	Lò vi sóng 
	Que cấy

	15
	Máy khuấy từ
	Phễu thuỷ tinh

	16
	Máy ly tâm lạnh
	Giá  đựng ống nghiệm Inox

	17
	Máy ly tâm thường
	Micropipette 0,5-10μl; 10-100μl ; 20-200μl ; 100-1000μl ; 2-20μl;  5-50μl. 

	18
	Nồi hấp cách thuỷ
	Micropipette 8 và12 kênh 50-250μl. 

	19
	Máy dập mẫu (máy đồng nhất mẫu)
	Đĩa petri

	20
	Tủ ấm lắc
	


PHỤ LỤC 2
DANH MỤC MÁY MÓC, TRANG THIẾT BỊ TỐI THIỂU CHO PHÒNG CHẨN ĐOÁN, XÉT NGHIỆM BỆNH THỦY SẢN BẰNG KỸ THUẬT PCR
(Ban hành kèm theo Thông tư số 08/2011/TT-BNNPTNT ngày 14 tháng 02 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)

	TT
	Máy móc
	Dụng cụ

	1
	Tủ mát 
	Đèn cồn

	2
	Tủ - 86oC 
	Bộ đồ giải phẫu, dụng cụ nghiền mẫu

	3
	Tủ - 20oC
	Giá đựng typ làm phản ứng


	4
	Tủ ấm 
	Bình định mức 10ml, 50ml, 100ml, 250 ml

	5
	Tủ ấm CO2
	Cốc đốt 100ml, 250 ml

	6
	Tủ sấy
	pipet đơn 0.5-10μl

	7
	Nồi hấp cách thủy
	pipet đơn 3-30μl

	8
	Cân điện tử 
	pipet đơn 30-300μl

	9
	Máy ly tâm thường
	pipet đơn 100-1000μl

	10
	Máy lắc ống
	pipet đơn 50-200μl

	11
	Máy ly tâm lạnh 
	pipet đa kênh 30-300μl

	12
	Máy khuấy từ
	pipet đơn 1-5 ml

	13
	Máy đo pH 
	Đầu côn các loại ứng với các loại pipét trên

	14
	Máy chụp ảnh-PCR
	Ống PCR 1,5-2ml

	15
	Máy chu kỳ nhiệt PCR
	

	16
	Máy Spin 
	

	17
	Buồng cấy 
	 

	18
	Nồi hấp ướt 
	 

	19
	Bộ điện di 
	 

	20
	Máy trộn vortex
	 

	21
	Lò vi sóng
	 

	22
	Tủ ấm lắc
	 


PHỤ LỤC 3
MẪU ĐƠN ĐĂNG KÝ KIỂM TRA
(Ban hành kèm theo Thông tư số 08/2011/TT-BNNPTNT ngày 14 tháng 02 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)

	ĐƠN VỊ CẤP TRÊN

ĐƠN VỊ

------------------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

------------------------------

….., ngày      tháng     năm


ĐƠN ĐĂNG KÝ KIỂM TRA, ĐÁNH GIÁ, CÔNG NHẬN
NĂNG LỰC CHẨN ĐOÁN, XÉT NGHIỆM BỆNH THỦY SẢN

Kính gửi: Cục Thú y
Phòng xét nghiệm:

Trực thuộc (nếu có):

Địa chỉ:

Điện thoại:                               Fax:                          Email:

Người đại diện:                                           Chức vụ:
                     

Hình thức đăng ký đánh giá:  (Một trong các  hình thức đánh giá qui định tại Điều 3 Thông tư này)

Đề nghị Cục Thú y thẩm định và tổ chức đánh giá, công nhận năng lực chẩn đoán, xét nghiệm bệnh/phương pháp/Thiết bị:
	TT
	Tên bệnh
	Phương pháp/thiết bị
	Ghi chú

	
	
	
	

	
	
	
	


Hồ sơ kèm theo gồm:

1. Quyết định thành lập phòng thí nghiệm của cơ quan quản lý trực tiếp; 

2. Báo cáo năng lực hoạt động của Phòng xét nghiệm (bao gồm cả bản vẽ mặt bằng, thiết kế kỹ thuật các hạng mục Phòng xét nghiệm);  

3. Bản sao chứng chỉ hành nghề, chứng chỉ tham gia các khóa đào tạo xét nghiệm viên đối với xét nghiệm được đề nghị công nhận;
 4. Quy trình chẩn đoán, xét nghiệm bệnh đăng ký công nhận/thiết bị sử dụng;

(Thành phần hồ sơ thay đổi phụ thuộc vào hình thức đăng ký đánh giá)

	
	Người đại diện

(Ký tên, đóng dấu)


PHỤ LỤC 4
MẪU BÁO CÁO NĂNG LỰC
(Ban hành kèm theo Thông tư số 08/2011/TT-BNNPTNT ngày 14 tháng 02 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

---------------------------------
..............., ngày ....  tháng ...... năm ........

BÁO CÁO NĂNG L ỰC HOẠT ĐỘNG CỦA PHÒNG XÉT NGHIỆM

1. Tên cơ quan, đơn v ị quản lý Phòng xét nghiệm:

2. Tên Phòng xét nghiệm:

3. Họ, tên, chức danh người phụ trách Phòng xét nghiệm:

4. Danh sách nhân viên c ủa Phòng xét nghiệm

	TT
	Họ và tên
	Năm sinh
	Trình độ chuyên môn được đào tạo
	Công việc được giao hiện nay
	Thâm niên trong lĩnh vực xét nghiệm bệnh thủy sản
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	
	


(Kèm theo bản sao các bằng cấp chuyên môn, chứng chỉ hành nghề, chứng chỉ tham gia các khóa tập huấn liên quan)

5. Trang thiết bị

5.1. Trang thiết bị chính

	STT
	Tên thiết bị
	Mục đích sử dụng
	Tần suất kiểm định/hiệu chuẩn
	Ngày kiểm định/hiệu chuẩn lần cuối
	Cơ quan kiểm định/hiệu chuẩn
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	
	


5.2. Trang thiết bị khác
	Tên thiết bị
	Đặc trưng kỹ thuật
	Ngày đưa vào sử dụng
	Mục đích sử dụng
	Ghi chú

	
	
	
	
	


6. Diện tích và môi trư ờng của Phòng xét nghiệm

6.1. Sơ đồ mặt bằng và diện tích (m2) của từng phòng 

6.2. Điều kiện làm việc

- Bố trí mặt bằng, khả năng gây nhiễm chéo;

- Hồ sơ ghi chép theo d õi nhiệt độ, độ ẩm;

- Khả năng về thoát nhiệt, thoát khí độc hại;

- Các điều kiện đảm bảo khác (chống rung, chống bụi, chống ồn, ánh sáng, phóng xạ...).

6.3. Điều kiện về bảo hộ và an toàn lao đ ộng cho cán bộ, nhân viên

7. Danh mục các phép thử do Phòng xét nghiệm thực hiện

	TT
	Chỉ tiêu
	Tên phương pháp phân tích
	Số lượng mẫu/năm
	Loại mẫu
	Tên tổ chức đã công nhận/thời gian công nhận

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	


	Đại diện Phòng xét nghiệm

(Ký và ghi rõ họ, tên)
	Thủ trưởng cơ quan

(Ký tên và đóng dấu)


PHỤ LỤC 5
MẪU BIÊN BẢN ĐÁNH GIÁ PHÒNG CHẨN ĐOÁN, XÉT NGHIỆM
(Ban hành kèm theo Thông tư số 08/2011/TT-BNNPTNT ngày 14 tháng 02 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)

	BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN

CỤC THÚ Y

------------------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

----------------------------
….., ngày      tháng     năm


BIÊN BẢN ĐÁNH GIÁ PHÒNG XÉT NGHIỆM

1.  Thông tin về Phòng xét nghiệm:…………………………………………………

………………………………………………………………………………….........

2. Địa chỉ:……………………………………………………………………………

Điện thoại:……………………………..  Fax:………………………………………………

3. Đăng ký đánh giá, công nhận: lần đầu        đánh giá lại        mở rộng         gia hạn

	TT
	Tên bệnh
	Phương pháp/thiết bị
	Ghi chú

	
	
	
	

	
	
	
	


4. Thời điểm kiểm tra:………………………………………………………………
5. Hình thức kiểm tra:………………………………………………………………
6. Đại diện Đoàn đánh giá:

1.Ông (bà):……………………………………………Chức vụ:……………
2.Ông (bà):……………………………………………Chức vụ:……………
3.Ông (bà):……………………………………………Chức vụ:……………
4.Ông (bà):……………………………………………Chức vụ:……………
5.Ông (bà):……………………………………………Chức vụ:……………
7. Đại diện phòng xét nghiệm:

1.Ông (bà):……………………………………………Chức vụ:……………
2.Ông (bà):……………………………………………Chức vụ:……………
3.Ông (bà):……………………………………………Chức vụ:……………
8. Kết quả kiểm tra: Bảng đánh giá gửi kèm

9. Kết luận của Đoàn đánh giá:……………………………………………………
10. Ý kiến của đại diện phòng xét nghiệm

…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
...………………...........................................................................................................................
Biên bản này được lập thành 02 bản mỗi bên giữ 01 bản và có giá trị pháp lý như nhau./.
	Đại diện Phòng xét nghiệm

(Ký và đóng dấu)
	Trưởng đoàn

(Ký và ghi rõ họ, tên)


PHỤ LỤC 6
MẪU BÁO CÁO KẾT QUẢ XÉT NGHIỆM BỆNH THỦY SẢN
(Ban hành kèm theo Thông tư số 08/2011/TT-BNNPTNT ngày 14 tháng 02 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)

(Đơn vị báo cáo)                                                

BÁO CÁO KẾT QUẢ XÉT NGHIỆM  BỆNH THỦY SẢN

1. Thời gian nhận mẫu (ngày/tháng/năm, giờ):

2. Thời gian thực hiện (ngày/tháng/năm):

3. Người thực hiện:

4. Kết quả xét nghiệm:

4.1. Đốm trắng (WSSV) 

	Ký hiệu mẫu
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Kết quả
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ghi chú
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


4.2. MBV

	Ký hiệu mẫu
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Kết quả
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ghi chú
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Hướng dẫn: 

Phòng thí nghiệm được cung cấp 10 mẫu (đựng trong túyp nhựa) được đánh dấu một cách ngẫu nhiên.
BÁO CÁO KẾT QUẢ XÉT NGHIỆM

PHẦN NỘI DUNG BÁO CÁO – tóm tắt kết quả theo mẫu sau đây:

Mã số mẫu, khoảng cách, kết quả PCR bằng chữ

Không sử dụng biểu tượng như (+) hay (-) 

Dùng kí hiệu mã đầy đủ của mẫu, bao gồm từ D hoặc T đứng đầu.

Kết quả xét nghiệm mẫu DNA và mẫu mô phải cách nhau một dòng.

Ví dụ:

D-1234 dương tính

D-2344 âm tính

D-3456 dương tính

D-4565 dương tính

D-5678 dương tính

Báo cáo (có ký tên, đóng dấu xác nhận của Lãnh đạo đơn vị) gửi về Đoàn đánh giá.......

PHỤ LỤC 7
MẪU GIẤY CHỨNG NHẬN CÔNG NHẬN NĂNG LỰC PHÒNG XÉT NGHIỆM BỆNH THỦY SẢN
(Ban hành kèm theo Thông tư số 08/2011/TT-BNNPTNT ngày 14 tháng 02 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)

(Mặt trước)

	BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN

CỤC THÚ Y

--------------------------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

----------------------------------

….., ngày      tháng     năm


GIẤY CHỨNG NHẬN

CÔNG NHẬN NĂNG LỰC CHẨN ĐOÁN, XÉT NGHIỆM BỆNH THỦY SẢN

Số:            /GCN-TYTS

Công nhận phòng xét nghiệm:………..……..………....….……………...................

Trực thuộc (hoặc chủ sở hữu):.....................................................................................

Địa chỉ: ………………………………………….…………..…….….......................

Điện thoại: …………….….. Fax: ………..…….. Email: …..……...….…

Đủ năng lực chẩn đoán, xét nghiệm bệnh thủy sản:

	TT
	Tên bệnh
	Phương pháp/thiết bị
	Ghi chú

	
	
	
	

	
	
	
	


Giấy chứng  nhận có giá trị đến ngày …....../......./………..

	
	LÃNH ĐẠO CỤC THÚ Y

(Ký, đóng dấu, ghi rõ họ tên)




	(Ghi chú: Giấy này được làm thành 02 bản: 01 bản do cơ quan cấp giấy giữ, 01 bản do Phòng xét nghiệm giữ)


(Mặt sau)

	STT
	Lần gia hạn
	Thời gian gia hạn
	Phê duyệt

	1
	Lần thứ nhất
	Từ ngày....tháng.....năm… đến ngày …..tháng…..năm...

 (đóng dấu của Cục Thú y)
	Lãnh đạo Cục Thú y phê duyệt (Ký tên, đóng dấu)
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