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THONG TU

Ban hanh Quy chuin ky thuit quéc gia
vé sinh triic hoc ADN nhén dang cé thé nguoi

Cdn cir Lugt Tiéu chudn va Quy chudn kj thudt sé 68/2006/QH11 duoc
sira doi, bo sung boi Ludt s6 35/2018/0H 14 va Ludt sé 70/2025/QH15;

Céin cir Lugt Cén cude sé 26/2023/QH15 duoe sira doi, bé sung boi Ludt
s6 118/2025/QH15;

Cdn cik Nghi dinh s6 22/2026/NP-CP quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién
phdp d@é t6 chire, hudng dan thi hanh Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ky thudt;

Cén cit Nghi dinh s6 02/2025/ND-CP quy dinh chitc néing, nhiém v, quyén
han va co céu té chire ciia Bé Cong an duwoc sira doi, bé sung béi Nghi dinh sé
11/2025/NP-CP va Nghi dinh 56 10/2026/NP-CP;

Theo dé nghi cita Cuc trucng Cuc Cong nghiép an ninh;

B6 trudng B Cong an ban héanh Thong tw ban hanh Quy chudn k thudt quoc
gia vé sinh trdc hoc ADN nhén dang cd thé nguoi.

Piéu 1. Ban hanh kém theo Thong tw ndy Quy chuin k¥ thudt qudc gia vé
sinh triic hoc ADN nhén dang cé thé ngudi, s6 hiéu: QCVN 18: 2026/BCA.

Piéu 2. Hiéu lye thi hanh

Thong tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 30 thang 4 ndm 2027.

Piéu 3. Piéu khoén thi hanh

1. Cuc trudng Cuc Cong nghiép an ninh c6 trach nhiém theo ddi, kiém tra,
don dbe viéc thuc hién Thong tu nay.

2. Thu trudng céc don vi thudgc co quan B9, Giam dbc Cong an tinh,
thanh phf) va céc td chire, c4 nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh

Thong tu nay.
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Trong qua trinh thuc hién Thong tu, néu ¢6 kho khan, vudng mac, Cong
an cac don vi, dia phuong, to chirc, cd nhan co6 lién quan bao cao vé B6 Cong an

(qua Cuc Cong nghiép an ninh) dé kip thoi huéng dan./—~
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QCVN 18:2026/BCA do Cuc Cong nghiép an ninh bién soan va trinh
duyét; Cuc Khoa hoc, Chién lwoc va Lich st Céng an tham tra; B6 Khoa
hoc va Céng nghé cé y kién, B trwdng Bo Cdng an thAm dinh va ban
hanh theo Thang tw s6483/2026/TT-BCA ngay .3Q. thang .40. nam 2026.
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QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA ‘
VE SINH TRAC HOC ADN NHAN DANG CA THE NGU'OIl

National technical regulation on DNA biometric
individual human identification

1. QUY DINH CHUNG

1.1. Pham vi diéu chinh

1.1.1. Quy chuén nay quy dinh yéu cu ky thuat va quan ly déi vai qua trinh
phan tich mau sinh phdm dé thu nhan di liéu ADN trong phong thir nghiém,
phong xét nghiém gém: Céng nghé phan tich; Co s& vat chat va ngudn luc
phong thtr nghiém, phdng xét nghiém; Quy trinh phan tich va D liéu dau ra
ctia két qua phan tich nham phuc vu thu thap d liéu ADN cho co s& di liéu
can cudc.

1.1.2. Quy chuan khéng bao gém: cac yéu cau ky thuat lién quan qua trinh
sau phan tich mau sinh pham thu di¥ liéu ADN (nhw x Iy di liéu dé tich
hop vao co sé di¥ liéu can cwdc, nghién clru hoac rng dung cac div liéu
da phan tich); cac yéu cau ky thuat lién quan dén bao mat di¥ liéu bén
ngoai phong th» nghiém, phong xét nghiém; céac van dé lién quan dén

quyén riéng tuw.

1.2. B6i twong ap dung

1.2.1. Cac phong thtr nghiém, phong xét nghiém tham gia hé théng cac

don vi phan tich, tao lap di¥ liéu ADN cho co s& di¥ liéu can cuorc.

1.2.2. Cac co quan, té chirc, ca nhan cé lién quan dén viéc phan tich, tao

lap di¥ liéu ADN cho co s& dir liéu can cudrc.

1.3. Tai liéu vién dan

Cac tai liéu vién dan sau rat can thiét cho viéc ap dung Quy chuan nay. Poi

véi cac tai liéu vién dan ghi nam cong bo thi ap dung phién ban dwoc néu.

Déi voi cac tai liéu vien dan khong ghi ndm cong bé thi p dung phién ban

md&i nhat, bao gdm ca cac stra dbi (néu co). Trong trudrng hop tai liéu vién
5
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dan dworc stra ddi, bd sung thi ap dung theo phién ban méi nhét.

TCVN ISO 15189: Phong xét nghiém y té - Cac yéu cau vé chéat luong va
nang lwc (Medical laboratories - Requirements for quality and
competence).

TCVN ISO/IEC 17025: Yéu cau chung vé néng luc clia phong thir nghiém
va hiéu chuan (General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories).

ISO 18385: Giam thiéu nguy co nhiém ADN ngudi trong cac san pham
dung dé thu thap, Iwu trir va phén tich vat liéu sinh hoc cho phéan tich ADN
phap ly (Minimizing the risk of human DNA contamination in products used

to collect, store and analyse biological material for forensic DNA analysis)

1.4. Giai thich tlr ngl¥

Trong Quy chudn ky thuat nay, cac thuat nglr dwéi day dwoc hiéu nhw
sau:

1.4.1. ADN (Axit deoxyribonucleic) la mot loai phéan t& hiru co dwgc tim
thay trong hau hét moi té bao trong co thé mang théng tin di truyén tir thé
hé nay sang thé hé khac.

1.4.2. Allele (Alen) la céac trang théi tén tai khac nhau cta cung 01 gen
nam tai mét vi tri xac dinh trén cap nhiém séc thé twong déng.

1.4.3. Locus la vi tri vat Iy duy nhét ctia 01 gen hoac 01 doan trinh tw ADN
trén nhiém sac thé. S nhiéu cla locus duoc viét 1a loci.

1.4.4. Ladder (Thang alen) 1a hén hop chuan gém céc trinh tw ADN (céac
alen) co kich thwéce xac dinh, dwoc dién di cung loat v&i san pham PCR
ctia ADN mau tht trén gel hodc mao quan dé so sanh va xac dinh kich
thwde cac alen STR trong mau.

1.4.5. Mau ADN la ADN dwoc thu nhan t&» mau sinh pham sau khi thuc
hién quy trinh tach chiét (thwong dwoc bao quan trong 01 loai dém hoéc
dung madi thich hgp).

1.4.6. Mau sinh pham 1a mau thu trwe tiép tir co thé ngudi cho mau (mau,
long — toc ¢6 bao gbce, niém mac miéng, md) va co chira ADN.
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1.4.7. MiniSTR la céc trinh tw ADN Iap lai ngan ¢ kich thwédc doan sau
khuéch dai ngan hon STR théng thuwong (thuwdng dudi 250 bp).

1.4.8. Nhiém sac thé Ia cu tric ADN va protein dang soi nam trong nhan
clia té bao nhan chuén, déng vai trd lwu gitr, bado quan va truyén tai théng
tin di truyén.

1.4.9. PCR (Polymerase Chain Reaction) - Phan (rng chudi polymerase
la ky thuat khuéch dai cac trinh tw ADN dac hiéu nham tao dd lwong ban
sao phuc vu phan tich di truyéen.

1.4.10. Phan tich ADN nhanh (Rapid DNA) Ia thuat nglr dwoc sir dung dé
mo ta qua trinh thiét 1ap hd so ADN hoan toan ty déng tir méu sinh pham
clia ngudi (mau, niém mac miéng,...) ma khéng can s can thiép clia con
ngwdi. (Céng nghé da dwoc tham dinh, chuan hoa béi FBI — Hoa Ky).
1.4.11. Phan tich STR la phwong phép xac dinh sb lwong cac don vj lap
lai tai nhiéu locus STR clia mot hay nhiéu ca thé.

1.4.12. Stutter l1a tin hiéu dinh phu xuét hién do s trwot cia enzym téng
hop ADN trong qua trinh nhan ban PCR, thudng tao ra mét san pham co
sb 1an 1ap ngan hon hodc dai hon mot don vi l8p so vai alen that.

1.4.13. STR (Short Tandem Repeat) la nhitng doan ADN l&p lai ngan, da
hinh vé& chiéu dai véi trinh tw 18p thwdng bao gdm tir 2 dén 6 nucleotide
goi la don vi 1dp. O nguwoi, gitba cac ca thé khac nhau cé thé co sé luwong
cac don vi 1ap lai tai mbi locus khac nhau.

1.4.14. X-STR la céac locus STR chi dwoc tim thay trong ADN trén nhiém
sac thé X.

1.4.15. Y-STR la cac locus STR chi dwoc tim thay trong ADN déc trung

cla nam gidi trén nhiém sac thé Y.

1.5. Chir viét tat

1.5.1. ADN: Axit deoxyribonucleic.

1.5.2. Bp: Base pair — Cap bazo nito, la don vi do kich thwédc doan ADN.
1.5.3. CODIS: Combined DNA Index System — Hé théng chi sé ADN két hop.
1.5.4. CSDL: Co s di¥ liéu.
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1.5.5. FBI: Federal Bureau of Investigation — Cuc Diéu tra lién bang Hoa Ky
1.5.6. |EC: International Electrotechnical Commission - Uy ban Ky thuat
dién quéc té.

1.5.7. I1SO: International Organization for Standardization — T churc tiéu
chuan hoéa québc té.

1.5.8. LIMS: Laboratory Information Management System - Hé théng
Quan ly Thong tin Phong thi nghiém.

1.5.9. MoC: Match on Card — Thiét bi ddi chiéu trén thé, dwoc sir dung
v&i muc dich dinh danh, thuc hién qua viéc déi chiéu théng tin sinh tréc
hoc gitka chi thé véi théng tin sinh trac ¢ trén thé.

1.5.10. NIST: National Institute of Standards and Technology - Vién Tiéu
chuén va Céng nghé Quéc gia Hoa Ky.

1.5.11. NST: Nhi&m sac thé

1.5.12. PCR: Polymerase Chain Reaction — Phan trng chudi polymerase.
1.5.13. STR: Short Tandem Repeat - trinh t ADN I3p lai ngén (2 - 6
nucleotide).

1.5.14. SWGDAM: Scientific Working Group on DNA Analysis Methods -
Nhém cong tac khoa hoc vé phwong phap phéan tich ADN.

1.5.15. VTTH: Vat tu tiéu hao

2. QUY DINH VE KY THUAT

2.1. Quy dinh déi véi cdng nghé phan tich

2.1.1. Quy dinh d6i vé&i gidi phap cdng nghé phan tich nén tang

2.1.1.1. Giai phap cdng nghé nén tang la Phan tich ADN nhan dang ca thé
ngwdi st dung cdng nghé dién di mao quan cho céac locus STR, bao gém
ca cong nghé phan tich ADN nhanh theo tiéu chuan cta FBI.

2.1.1.2. Cac cbng nghé phan tich STR khac thie hién theo quy dinh 4.2
clia quy chuan nay.

2.1.2. Quy dinh lya chon céac locus STR

2.1.2.1. Khong cé lién quan nao dén mét tinh trang bénh Iy hoac di tat.
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2.1.2.2. Co6 ti lé dot bién thap (thap hon 0,3%).
2.1.2.3. C6 trang thai doc 1ap cao, thé hién bang mirc dd méat can bang
lién két (linkage disequilibrium-LD) thap gitra cac locus.
2.1.2.4. Tinh dj hop t& cao (= 70 %).
2.1.2.5. Mlrc d6 phan biét cao, thé hién bang mirc dd phan biét PD
(Power of Discrimination) = 70,0 %.
2.1.2.6. C6 ty |é stutter thap (<15%).
2.1.2.7. C6 khé nang két hop voi céc locus STR khac dé tao thanh céac
bd phirc hgp nhiéu locus (multiplex).
2.1.2.8. Kich thuéc clia cac alen nam trong khoang tir 100 bp dén 600 bp.
2.1.2.9. C6 tinh phd bién va da dwoc st dung rong rai trong thwe hanh
ADN phap ly qubc té.
2.1.2.10. Sé lwong locus pht hop véi mirc dd phan biét.
CHU THICH: Viéc Iwa chon cac locus STR nén tham khéo cac tiéu chuan
dam bao chét lvong cla cac co quan, td chirc hwédng dan phan tich
ADN phap ly.

2.1.3. Quy dinh s6 locus téi thiéu
2.1.3.1. Sb locus theo chudn CODIS mé& réng bao gdm téi thiéu 01 locus
Amelogenin phuc vu hd trg' xac dinh gigi tinh di truyén va 20 locus STR

trén nhiém sac thé thwong phuc vu nhan dang ca thé ngudi nhu sau:

- CSF1PO - FGA

- D3S1358 - THO1

- D5S818 - TPOX

- D7S820 - VWA

- D8S1179 - D1S1656
- D13S317 - D25441

- D16S539 - D2S1338
- D18S51 - D10S1248
- D21S11 - D12S391
- D19S433 - D2251045
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2.1.4. Quy dinh vé locus STR trong phéan tich mé réng

Trong trwérng hop can mé rong phan tich, cé thé lwa chon thém céac locus
STR va miniSTR trén nhiém sac thé thuwéng va trén nhiém séc thé X, Y
(X-STR va Y-STR) dap &rng quy dinh 2.1.2.

2.1.5. Quy dinh vé sb locus trong céc bé kit phéan tich

Cac don vj st dung cac bd kit phan tich STR véi s6 lwong locus STR phai
dam bao bao gdm 20 locus STR trong danh sach trén. Bng théi phéi thuc
hién ban hanh quy trinh theo quy dinh 2.3.5 va cac bd kit phai dap &ng
quy dinh 2.2.6 clia Quy chuén nay.

2.2. Quy dinh dbi véi co s& vat chat va ngudn luc phong thé nghiém,
phong xét nghiém

2.2.1. Quy dinh vé Thiét ké xay dwng phong thr nghiém, phong xét nghiém
2.2.1.1. Phong thr nghiém, phong xét nghiém phai dwoc thiét ké va xay
dung trén co sé& phéan chia khu, phong chirc néng cu thé gom:
2.2.1.1.1. Khu chung: gdbm Kho héa chat, vat tw; Phong tiép nhan, lwu
trir mau, kiém tra chat lwvong mau.

2.2.1.1.2. Khu thi nghiém phai bao gém: (") phong Téach chiét, @ phong
Chuén bi PCR, @ phong Bb sung khudn ADN, “ phong PCR (Pién di
phan tich s&n phdm PCR, x& ly s&n phdm PCR). Khu thi nghiém phai
duwoc thiét ké ddm bao nguyén tdc dong mot chiéu clia mau theo thir ty:
phong Tach chiét > phong Bd sung khuén ADN = phong PCR; Phong
Chuén bi PCR dwoc b tri @am bao phai trwde phong PCR. Trong trudng
hop khéng thé bao dam b tri theo nguyén tdc mot chiéu, khu virc hau
PCR phai dwoc ngédn cach vat ly va bd tri cach xa khu vie tién PCR dé
giam thiéu nguy co nhiém chéo san pham khuéch dai. Nhan sy, mau va
trang thiét bi khéng duoc di chuyén nguoc chiéu.

2.2.1.1.3. Khu Phan tich két qua sau thi nghiém.

2.2.1.1.4. Khu Thu gom va X ly rac thai, nwéc thai.

2.2.1.2. M&i phong, khu vire chirc nang ctia phong thtr nghiém, phong
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xét nghiém phai dwoc danh dau hoac niém yét rd tén hodc chirc nang
str dung twong &ng. Mdi phong déu phai dwoc b tri dung cu riéng biét,
trang thiét bi phu hop véi chire nang.
2.2.1.3. Nhan vién lam viéc tai phong thir nghiém, phong xét nghiém phai
dwoc trang bi va str dung trang phuc bao hé phu hop khi thye hién céng
viéc; viéc str dung trang phuc bdo hd phai bdo dam han ché nguy co
nhiém chéo gilra cac khu vuc k¥ thuét.
2.2.1.4. Phong thtr nghiém, phong xét nghiém phai dam bao:
2.2.1.4.1. C6 khdéng gian phu hop véi quy mé hoat déng, quy trinh cong
nghé.
2.2.1.4.2. Co phwong an phéng nglra cac nguy co nhiém chéo.
2.2.1.4.3. Tai cac khu vuc cé thao tac trwc tiép véoi mau hoac co nguy
co phat sinh khi dung sinh hoc, phai trang bi thiét bi thao tac phti hop
nham bao dam an toan sinh hoc va han ché nhiém chéo.
2.2.1.4.5. Tuan tht yéu cau vé an toan sinh hoc trong trwong hop phai
x(r ly mau c6 nguy co 1ay nhiém cac tac nhan sinh hoc.
2.2.1.4.6. Bap (rng yéu cau vé phong chay chiva chay theo quy dinh.
2.2.1.5. Dirng cbng viéc xét nghiém ADN khi phat hién cd anh hwdéng cua
bat ky diéu kién méi tredng nao va cé déu hiéu phong thtr nghiém, phong
xét nghiém bi nhiém; chi tiép tuc hoat ddng sau khi da thye hién bién phap
khac phuc, kiém tra va xac nhan diéu kién hoat dong dap (rng yéu cau.
2.2.1.6. Phong thir nghiém, phong xét nghiém dwoc khuyén khich b tri
diéu kién co s& vat chat phu hop véi nhu cau phat trién trong thuc tién.
2.2.1.7.Dap rng yéu cau vé két ndi, chia sé di¥ liéu gitra don vi v&i co

s& di¥ liéu qudc gia hodc vai cac don vi khac (néu ca).

2.2.2. Quy dinh vé van hanh phong thr nghiém, phong xét nghiém

2.2.2.1. Hé thdng quan ly théng tin phong thlr nghiém, phong xét nghiém
(nhw phan mém LIMS va cac phan mém twong duong), quy trinh ki thuét
ré rang, chi tiét, day du, tdi thiéu phai dwoc Hoi ddng khoa hoc clia don vi
danh gia théng qua (Hoi ddng khoa hoc ctia don vi phéi co thanh vién clia
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don vi chuyén mén bén ngoai dé ddm bao khach quan).

2.2.2.2. Hé théng quan ly phai d&m bao nhan dién, khac phuc cac sw cb
c6 thé xay ra théng qua quy trinh cy thé dwoc ban hanh trong hd so van
hanh cta don vi.

2.2.2.3. Thwe hién hoat déng ngoai kiém (bao gdm so sanh lién phong khi
pht hop) tdi thiéu 01 lan/nam.

2.2.2.4. Phai kiém soat hoat ddng phong thir nghiém, phong xét nghiém
bao gdbm céac mat:

2.2.2.4.1. Phan cbng chirc nang, nhiém vu cua tieng vi tri nhan vién phong
thtr nghiém, phong xét nghiém.

2.2.2.4.2. Ghi chép nhat ky thi nghiém, nhat ky str dung trang thiét bi, nhat
ky vé sinh, khir khuén.

2.2.2.4.3. Kiém soat cac diéu kién mai trudng, ghi chép sw cb xay ra trong
qua trinh xét nghiém day du.

2.2.2.4.4. Tap huén, huwéng dan, danh gia va lvu hd so nang lyc ciia nhan
sw pht hop véi vi tri cong viéc; ddng thoi the hién ndi kiém, ngoai kiém
hodc cac hinh thirc danh gid pht hop nham bao dadm chét lwong hoat
ddéng phan tich ADN.

2.2.2.5. Phong thr nghiém, phong xét nghiém phai dam béo céc diéu kién
vé co s& vat chat, méi trwdng va vé sinh trong qué trinh van hanh dap
ng cac yéu cau vé an toan sinh hoc phi hop véi cap doé nguy co cla
mau theo quy dinh ctia phap luat hién hanh bao gom:

2.2.2.5.1. Céc diéu kién vé co s& vat chat, méi trwdng, trang thiét bi bao
gdm: diédu kién nhiét dd, dd m, ap suat, chat lwong khong khi, danh gia
kiém nghiém vi sinh bé mét, danh gia ngudn nuéc, rac thai.

2.2.2.5.2. Bam béo khir khuén, vé sinh bé mét trudrc va sau khi thao tac thi
nghiém.

2.2.2.5.3. Vé sinh, khir khuan thire hién hang ngay, hodc hang tuan, hoéc
hang thang dwoc quy dinh trong quy trinh va ghi nhat ky thwc hién.

2.2.3. Quy dinh vé dam bao chét lwgng
12
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2.2.3.1. Phai c6 Quy trinh, hé so kiém tra néng luc.

2.2.3.2. Phai cé Quy trinh kiém tra két qua phan tich.

2.2.3.3. Phai c6 Quy trinh ndi kiém, ngoai kiém, so sanh lién phong.
2.2.3.4. Phai c6 Hb so giao nhan mau.

2.2.3.5. Phai cé Quy trinh x ly hd so.

2.2.3.6. Phai c6 Quy trinh van chuyén va lwu trr mau.

2.2.3.7. Phai cd Tai liéu hwéng dan an toan phong thir nghiém, phong xét
nghiém va hd so su cb an toan sinh hoc theo quy dinh hién hanh.
2.2.3.8. Phai cé Quy trinh danh gia nguy co' va quy trinh khac phuc sw ¢b.
2.2.3.9. Phai c6 Hb so va quy trinh lién quan dén bdi dwdng kién thic
chuyén mén cho nhan vién.

2.2.3.10. Phai cé Ho so nhan vién, can bd.

2.2.3.11.Hé théng chét lwong ap dung phai dwoc xem xét hang nam va
ghi lai.

2.2.4. Quy dinh vé trang thiét bi

2.2.4.1. Phong thtr nghiém, phong xét nghiém phai c6 danh muc thiét b

thwong dwoce st dung trong phan tich ADN nhan dang ca thé (xem phu luc C).

2.2.4.2. Trang thiét bi phai dwoc thiét 1ap quy trinh van hanh, s dung

trang thiét bi theo hwéng dan ctia nha san xuét, cap nhat khi co thay dbi.

Nguoi st dung trang thiét bi phai trai qua bdi duwéng ki thuat theo noi

dung dao tao nhan sw.

2.2.4.3. Dlrng st dung thiét bi néu phat hién truc trac khi van hanh hoac

két qua co nghi van va danh dau dé tranh st dung sai thiét bi cho dén khi

dwoc stra chiva. Sau stra chiva, thiét bi phai dwoc lam sach, khir nhiém

trwwdre khi str dung tré lai.

2.2.4.4. Trang thiét bj phai dwoc bao hanh, bao tri theo khuyén cao cua

nha san xuét va quy dinh clia co quan quan ly, xem xét, chap thuan.

2.2.4.5. Ké hoach mua sam, lwu trir phai duwoc xay dwng dy phong trang

thiét bi phuc vu phét sinh hoéc sy ¢b cé thé xay ra.

2.2.4.6. Trang thiét bi phai dwoc khtr nhiém phu hop trede khi dua vao
13
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khu vire xt ly mau va khu virc PCR; dong thoi phai dwoc xtr ly bdo dam
an toan sinh hoc trudc khi bao tri, stra chira hodc di chuyén ra khdi khu

viee ky thuat.

2.2.5. Quy dinh vé nhan sw

2.2.5.1. Nguwoi phu trach, quan ly chuyén mén cta phong th&r nghiém,
phong xét nghiém phai dap (rng yéu cau vé trinh dé chuy&n mén, kinh
nghiém cdng tac va nang lwc quan ly hoat déng phan tich ADN phu hop
v&i pham vi hoat dong ctia don vi; cé kha nang td chirc thue hién, kiém
soat chat lwong va danh gia két qua phan tich ADN theo quy dinh tai Quy
chuén nay. Trong treéng hop ngudi phu trach, quan ly chuyén mon cé
chtrc danh, chitng chi hodc gidy phép hanh nghé thi phai dap (rng cac quy
dinh cta phap luat chuyén nganh lién quan.

2.2.5.2. Ngudoi thwe hién cac ky thuat phai co trinh dé chuyén mén vé sinh
hoc, cong nghé sinh hoc, y hoc va co6 kinh nghiém cdng tac trong phong
thtr nghiém, phong xét nghiém di truyén, sinh hoc phan ti véi thoi gian téi
thiéu 02 ndm. Céac nhan sw phai tap hudn chuyén mén va an toan sinh
hoc phong thi nghiém.

2.2.5.3. Nhan sw phong thir nghiém, phdng xét nghiém dam béo c6 Quyét
dinh tuyén dung hoéc Hop dbng lao dong, hd so ly lich, gidy kham sirc
khoé theo quy dinh, dap (rng yéu cau lam viéc trong phong thir nghiém,
phong xét nghiém.

2.2.5.4. Sé lwong téi thidu dbi véi can bd phu trach chuy&én mén, co trinh
do phan tich, lam toan thoi gian 1a 02 can bd. Sé lwong nhan vién tai moi
phong chirc nang téi thiéu la 02 nhan vién, trong do 01 ngudi thyre hién
thao tac k¥ thuat va 01 nguwdi gidm sat kiém tra trong sudt qua trinh phan
tich mau. Sé lwong nhan vién cé thé nhiéu hon phu thudc quy mé phong
thtr nghiém, phong xét nghiém va sb lweng méu phan tich.

2.2.5.5. C6so dd tb chirc, co cau chirc nang clia tirng bd phan, vi tri nhan
s trong phong thir nghiém, phong xét nghiém, cé ban mé ta céng viéc cu
thé dbi vai tirng vi tri, ké hoach dao tao cap nhat kién thirc cling nhw danh
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gia hang nam.
2.2.5.6. Nhan sy phong thir nghiém, phong xét nghiém phai cé vj tri Quan
tri vién di¥ liéu dap (ng cac yéu cau sau:
2.2.5.6.1. Phai dap (rng cac yéu cau veé trinh do chuyén mén tai quy dinh
2.2.5.2 va dwoc bdi duwéng vé tin hoc, phan mém x Iy sb liéu, div liéu
ADN.
2.2.5.6.2. C6 kha nang huwdng dan céng nghé théng tin co ban cho cén
bd tham gia qua trinh phan tich di¥ liéu ADN.
2.2.5.6.3. Dam bao bdo mat va chat lwong dir liéu trong phan tich, lwu trir,
két néi va chia sé di liéu.
2.2.5.7. Phong thtr nghiém, phong xét nghiém phai thiét 1ap co' ché phan
tach chirc nang gita phan tich hé so STR va quén tri hé théng di liéu
nham bdo dam tinh khach quan, toan ven va bao mat di¥ liéu. Nhan sy
phu trach phan tich di liéu, két luan hd so phan tich STR phai déc 1ap voi
nhan sw dam nhan vi tri Quan tri vién di¥ liéu. Trong trwedng hop khong du
nhan sw, c6 thé bd tri kiém nhiém nhwng phai ddm bao co' ché phan tach
chirc ndng da thiét 1ap, phai cé quy trinh kiém soat ndi bd va phai cé ké
hoach dam bao bd tri doc l&p nhan sy vi tri nay.
2.2.5.8. Phong thr nghiém, phong xét nghiém khéng duoc tai hé so div
liéu ADN I&n hé thdng co sé di liéu can cwde trong triedng ho'p vi tri quan

tri vien co s& di¥ liéu chwa dwoc bb tri hodc khoéng duoc siv dung.

2.2.6. Quy dinh vé hda chéat - vat tw tiéu hao

2.2.6.1. Hoa chat va VTTH phai dwoc mua sam va st dung dwa trén cac
thong sb, yéu cau dbi véi phan tich ADN nhan dang cé thé ngudi. Cac
loai hda chét sir dung trong qué trinh phan tich STR phai thudc loai hoa
chét chi dung cho giam dinh ADN phap ly, xét nghiém huyét théng, khong
duing trong chan doan (For Forensic or Paternity Use Only, not for use in
diagnostic procedures) hoac da dwoc liét ké trong quy trinh phan tich. Nén
str dung hoa chéat cé nhan chirng nhan la: 1ISO 18385 ho&c FUO (Forensic
Use Only) - loai nhan riéng cho san pham phuc vu giam dinh phap ly.
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2.2.6.2. Céc hda chét khac, VTTH str dung d& nhwa ding mét lan trong
quy trinh phan tich ADN phai tdi thiéu c6 nhan chat lwong “DNA/RNA free”,
ngoai ra c6 thé co6 cac loai nhan sau “Steriled”, "PCR grade", "DNase free"
tuy theo tirng cong doan.

2.2.6.3. Dbi voi cac hoa chét, vat tw quan trong chuwa duoc liét ké trong
quy trinh phéan tich hodc st dung lan dau sau khi mua sdm hoéc c6 thay
ddi so v&i quy trinh chuén, phai thuc hién xac nhan chét lvong hoéc danh
gia bang thwe nghiém c6 mau déi chirng dwong va mau déi chirng am va
thé hién r6 trong hd so quy trinh.

2.2.6.4. Thiét lap va lwu gitv hd so' quan ly héa chét, vat tw (bao gdm van
chuyén, phan phéi, bao quan va s dung). Lwu y cac hoa chét, vat tw o thoi
han st dung ngan va phan phéi theo nguyén tac "Nhap trudc — Xuét tredc”.
2.2.6.5. X ly sw cb va x&r ly hda chét hét han st dung phai thuc hién
theo quy dinh phap luét lién quan.

2.2.6.6. Phai thiét 1ap hodc ap dung chinh sach, tha tuc dé Iwa chon mua
sam trang thiét bi; héa chat, VTTH va dich vu (hiéu chuén, kiém dinh, 1ap
dat, thao g&) cd anh hudng téi quy trinh ky thuat, xét nghiém.

2.3. Quy dinh dbi v&i quy trinh phan tich

2.3.1. Quy dinh vé loai mau xét nghiém
Loai mau xét nghiém gdm mau mau, mau léng-tdc (con bao gbc) hodc

mau niém mac miéng thu bang dung cu thu mau chuyén dung.

2.3.2. Quy dinh vé thu mau

Pon vi phan tich phai cé quy trinh thu mau dam bao giai phap xac thuc
quy dinh b&i B6 Cong an (giai phap do Cuc Canh sat quan ly hanh chinh
vé trat tw xa hoi xay dwng) bao gém thu thap thém cac dac diém sinh tréc
khac nhu van tay, khuén mat, thong tin dan cuw... va ma hoa mau theo quy
dinh trén hé thdng dé dam bao tinh xac thuc gitba mau xét nghiém voi

ngwoi duoc thu mau. (Xem Phu luc A)

2.3.3. Quy dinh vé van chuyén mau
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2.3.3.1. Phai c6 quy trinh van chuyén mau (Xem Phu luc A).
2.3.3.2. Khi van chuyén mau dén co s& lwu trir mau clia phong thir
nghiém, phong xét nghiém, can tranh gay & nhiém méi trwdng va gay hai
cho nhan vién.
2.3.3.3. Vat chira dung dé bado quan mau phai phu hop v&i dac tinh cla
m&u. Néu cé nhiéu ndi dung trong hdp déng gaéi thi tén, tinh chét va cac
théng tin lién quan khac clia néi dung dé phai dwoc danh diu rd rang trén
bao bi ngoai cung.
2.3.3.4. Cac mau phai dwoc van chuyén theo quy dinh van chuyén an
toan dé dam bdo tinh toan ven va 6n dinh ciia mau.
2.3.3.5. Quy trinh 14y mau, thoéng tin bdo quan va van chuyén mau, bao
gdm thong tin vé cac khia canh ldy mau anh huwéng dén két qua thir
nghiém, phai dwoc cung clp cho nhitng ngudi chiu trach nhiém lay mau

va van chuyén mau.

2.3.4. Quy dinh vé lwu trir mau
2.3.4.1. Cac don vi dwoc co quan co thdm quyén xem xét, chap thuan
phai coé phong Lwu trir mau sinh phdm, ¢é chirc nang lwu trir va diéu phoi
mAu dén cac phong thir nghiém, phong xét nghiém ctia don vi dé phan
tich dam bao an toan, bao mat theo quy dinh.
2.3.4.2. Phong thtr nghiém, phong xét nghiém nhan mau diéu phdi t
phong Lwu tri» mau sinh phadm phai bd tri mét ngudi chuyén trach nhan
mau va cac mau goc nhan dwoc phai dwoc ghi lai trong sb dang ky mau,
hd so cdng viéc, may tinh hodc cac hé théng twong tw khac. Cac hd so
bao gdm tén mau, ma dinh danh, sb lwgng, trang thai, noi glri mau, noi
nhan mau, thdi gian nhan mau va cac théng tin khac.
2.3.4.3. Khi nhan mau, can ghi lai cac diéu kién bat thuwdng hodc sai léch
so v&i diéu kién binh thwong dwoc mé ta trong phuong phap, quy trinh.
Khi ¢6 nghi ngd vé viéc liéu moét mau cé phu hop dé ther nghiém hay
khong, mau khéng khép véi mé ta duwgc cung cap hoac thir nghiém duoc
yéu cau khong duoc chi dinh day du chi tiét, phong thtr nghiém, phong xét
17
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nghiém phai kiém tra lai toan bo hd so thu mau dé lam rd thém trudc khi
bat dau céng viéc va ghi lai bién ban.

2.3.4.4. Phong thir nghiém, phong xét nghiém phai xay dyng va lap thanh van
ban céc tiéu chi chap nhan hodc tir chéi mau trong quy trinh thu, nhan mau.
2.3.4.5. Phong thir nghiém, phong xét nghiém phai cé cac quy trinh va co
s& vat chat phu hop dé tranh hu hdng, mat mat mau trong qua trinh béo
quadn, xt Iy va chuén bi va phai tuan theo hwéng dan xt Iy dwoc cung cap
cung v&i mau.

2.3.4.6. Can dam bao rang cac dac tinh ban dau clia mau khéng bi anh
hwéng trong qua trinh kiém tra, phan tich, bado quan. Cac mau phai dwoc
I gilr trong didu kién ddm bao duy tri cac dac tinh 6n dinh clia mau dé
c6 thé kiém tra lai sau khi cap gidy t& nhan dang hodc sir dung cho céc
thir nghiém bé sung khac.

2.3.4.7. Thoi gian lwu gitr mau sinh phdm gbc dwoc xac dinh theo thoa
thuan gitra cdng dan va don vi phan tich, phi hep véi hwéng dan clta co
quan quan ly Co sé& di¥ liéu can cwdce. Thoi gian lwu trlr mdu ADN sau
tach chiét 1a 06 thang ké tlr ngay di liéu ADN dwoc ddng bd thanh céng

vao Co so di¥ liéu can cuoec.

2.3.5. Quy dinh vé phwong phap phén tich

2.3.5.1. Phong th&r nghiém, phong xét nghiém phai st* dung cac phwong
phap va quy trinh phan tich STR da dwoc xac nhan gia tri st dung phu hop
v&i diéu kién thuce té clia don vi va duoc co quan cé thdm quyén hodc Hoi
déng khoa hoc clia phong thir nghiém, phong xét nghiém thdm dinh, danh
gia, théng qua. Xem Phu luc B vé Quy trinh k¥ thuat trong phan tich ADN.
2.3.5.2. Néu céc tieu chuan québc té, khu vire hodc qudc gia hodc cac quy
trinh dwoc cdng nhan khac da cé du théng tin vé cach thye hién phan tich
va duoc viét theo cach ma ngudi van hanh phong thie nghiém, phong xét
nghiém c6 thé hiéu va s dung thi can bd sung chinh stra vao quy trinh
cla don vi treedre khi ap dung.

2.3.5.3. T4t ca cac hwéng dan, tiéu chuan, sb tay va tai liéu tham khao
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lien quan dén céng viéc trong phong thir nghiém, phong xét nghiém phai
dwoc cap nhat va nhan vién dé dang tiép can.
2.3.5.4. Phong thtr nghiém, phong xét nghiém phai dam bdo rang céc
phwong phap phan tich dwoc sir dung phu hgp véi cdng viéc phan tich
hién tai va cé thé dwoc cap nhat kip thoi.
2.3.5.5. Phong thir nghiém, phong xét nghiém phai wu tién str dung cac
phwong phap theo tiéu chuén quéc té, khu v hodc qubc gia. Cac phuong
phap dwoc ap dung phai bao dam st dung phién ban con hiéu lwc va phu
hop véi diéu kién thuc té cta don vi. Trwdéng hop can thiét, phong thir
nghiém, phdng xét nghiém phai bé sung cac hwéng dén cu thé nham bao
dam tinh théng nhét trong qua trinh thuwe hién.
2.3.5.6. Dbi voi cac hoa chat, vat tv thwong mai duoc sir dung trong
phwong phap phan tich, néu hwéng dan do nha san xuét cung cép co thé
dwoc st dung trong phong thir nghiém, phong xét nghiém va nhan vién
c6 thé hiéu dwoc ngdn ngi thi cé thé dwoc st dung vao phan tich théng
qua viéc bd sung, chinh stra quy trinh da ban hanh. B4t ky sai léch hoac
c6 nhirng thay déi Ién vé hoa chét, vat tw, quy trinh phién ban mdi hoac
cac thong tin khac can thiét dé tién hanh kiém tra déu phai duoc xem xét
va ghi lai trong hd so’ van hanh.
2.3.5.7. Viéc diéu chinh va cap nhat phwong phap trong qua trinh thye
hién phai d@m bao viéc trao dbi thong tin hiéu qua gitka tt ca cac nhan
si co lién quan.
2.3.5.8. Céc quy trinh diéu chinh, cap nhat phai dwoc xay ding thanh quy
trinh chuan dwoc Hoi ddng thAm dinh théng qua theo quy dinh 2.2.2.1.

2.3.6. Quy dinh vé dam bao tinh hop 1& cla két qua phan tich

2.3.6.1. Phong thtr nghiém, phong xét nghiém phai c6 cac quy trinh kiém
soat chat lwong ndi bo va ghi lai ching dé dam bao rang két qua phan tich
dap (ng cac muc tiéu chat lwong mong doi. Quy trinh nay phai bao gom
kiém soat moi treyng phong thir nghiém, phong xét nghiém, kiém soat
nhan sw, kiém soat thiét bi, kim soat phwong phap, kiém soat hoa chét,
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vat tw, kiém soat van hanh phan tich, kiém soat va danh gia mau.
2.3.6.2. Can dam bao rang cac quy trinh kiém soat chat lwong ndi bd
dwoc thiét 1ap phai dé hiéu va dé thuwe hién béi tat ca nhan vién phong thi
nghiém, phong xét nghiém cé lién quan.

2.3.6.3. Cac phwong phap kiém soat chat lwong ndi bdé bao gébm: Phan
tich mau déi chirng dwong; phan tich mau déi chirng 4m; phan tich mau
mu; gilP mau va kiém tra lai; so sanh giira cac nhan sw; so sanh gilra cac
thiét bi; so sanh gitra cac quy trinh.

2.3.6.4. Phong thtr nghiém, phong xét nghiém phai chon tbi thiéu 02
phwong phép kiém soat chét lwong néu tai quy dinh 2.3.6.3 tly theo loai
cong viéc va khéi lwong cong viéc. Riéng dbi v&i quy trinh phan tich mau
(bao gdm tach chiét, khuéch dai ADN va dién di), mdi Ian phan tich phai
c6 mau dbi chirng dwong va méu déi chirng 4m dé kiém soat chat lwong.
2.3.6.5. Phong th&r nghiém, phong xét nghiém phai xay dwng ké hoach
kiém soat chat lwong ndi bd hang ndm dwa trén nhu cau cla cong viéc
thuc té, ké hoach phai tinh dén c4c hang muc phéan tich dwoc thuwc hién,
dung cu, thiét bi va nhan sw dwoc st dung.

2.3.6.6. Tan suét kiém soat chat lwong ndi bd phai tinh dén tan suét thi
nghiém, c¢& mau, mirc dé ty dong hda cla thi nghiém, khoé khan k¥ thuat
cua thi nghiém, d6 tin cay cua phwong phap.

2.3.6.7. Phong thir nghiém, phong xét nghiém phai phan tich di¥ liéu kiém
soat chat lwong ndi bd va khi nhivng div liéu nay dwoc phat hién vuot qua
tiéu chi da xac dinh trwde, phong thtr nghiém, phong xét nghiém phai thyc
hién cac buéc da hoach dinh dé khac phuc van dé va ngan chéan viéc bao
céo két qua sai sot.

2.3.6.8. Phong thr nghiém, phong xét nghiém phai danh gia tinh hiéu qua
va chinh xac cla viéc kiém soat chéat lwong noi bo.

2.3.6.9. Phong thir nghiém, phong xét nghiém phai lién tuc cai tién hé
théng kiém soat chat lwong noi bd dwa trén két qua danh gia ctia minh.

2.3.6.10. Phong thtr nghiém, phong xét nghiém phai lwu gitr ho so lién
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quan clia tat ca cac hoat dong kiém soat chat lwong ndi bd. D liéu tir
kiém soat chat lwong ndi bd phai dwoc ghi lai theo cach tao diéu kién
thuan loi cho viéc phat hién cac xu hwdng va néu co thé, két qua phai

dwoc xem xét bang ky thuat théng ké.
2.4. Quy dinh cho di liéu dau ra cta két qua phan tich

2.4.1. Ma s6 mau
Ma sé mau phai dwoc ma héa theo quy dinh ctia don vi Céng an c6 tham

quyén cap va quan ly.

2.4.2. Lich str phan tich mau tai phong thtr nghiém, phong xét nghiém

Lich s phan tich phai day dd théng tin vé thdi gian, can bd, nhan vién
thuc hién phan tich mau va cac thong tin khac dé dam béo xac dinh trach
nhiém dang nguai khi phat hién sai Iéch hoac sai pham, thoi gian lwu lich
st la 06 thang, twong dwong véi thei gian Iwu trir m&u ADN sau khi déng

bd dir liéu ADN vao co s& dir liéu can cuwdec.

2.4.3. Binh dang file di¥ liéu STR clia mau da ma hoa

2.4.3.1. Binh dang FSA/HID: File d liéu thd chira thdng tin STR cua
ladder va mau chwa dwoc phan tich bdng cac phan mém chuyén dung tir
cac hé may dién di mao quan.

2.4.3.2. Binh dang TXT hodc CSV: file chtva théng tin STR (kiéu gen) clia
ladder va mau da trich xuét.

2.4.3.3. Binh dang PDF: file di¥ liéu cac dinh (peak) cia m&u da qua phéan
tich bang phan mém xac dinh kiéu gen chuyén dung (file kiéu gen sau
phén tich).

2.4.4. Thong tin di¥ liéu STR

Thong tin di¥ lieu STR phai day du thong tin alen cla tdi thiéu 01 locus

Amelogenin va 20 locus STR trén nhiém séc thé thudng nhu sau:

- CSF1PO - FGA
- D351358 - THO1
- D55S818 - TPOX
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- D7S820 - VWA

- D8S1179 - D1S1656
- D13S317 - D2S441

- D16S539 - D251338
- D18S51 - D10S1248
- D21S511 - D12S391
- D195433 - D2251045

2.4.5. Quy dinh d6i v&i hd so ADN

2.4.5.1. Quy dinh déi voi file di¥ liéu gbc trong hd so ADN 1a di liéu thd
thu nhan truc tiép tir thiét bi phan tich di truyén (vi du: file dién di mao
quan chtra tin hiéu huynh quang theo thai gian, kich thwéc, nhw dinh dang
“ fsa” hodc twong dwong): phai chwa qua chinh stra hodc xt ly thay dbi
dir liéu.

2.4.5.2. Quy dinh dbi voi file di liéu sau phan tich

2.4.5.2.1. Khéng c6 dau hiéu bi 1an/ nhiém mau

2.4.5.2.2. Khong co6 hién twgng +/- A, dinh gia (artifact peak). Cac hién
twong nhiéu, artifact phai dwgc nhan dién, danh gia va xtr ly theo quy trinh
ky thuat trdre khi két luan kiéu gen.

2.4.5.2.3. D6 cao cac dinh (peak) tin hiéu huynh quang ctia mau phén tich
phai phii hop véi ngudng chét lwong dwoc thiét 1ap trong quy trinh phan
tich clia phong thir nghiém, phong xét nghiém va hwéng dan st dung cua
bd kit nhan bodi STR, bdo dam kha nang xac dinh kiéu gen chinh xéac, 6n
dinh va tin cay. Déi v&i mau phan tich théng thudng, tin hiéu huynh quang
tdi wu cta cac dinh alen nén nam trong khodng 1 000 — 12 000 RFU (don
vi do tin hiéu huynh quang). Trwéng hop mau ¢ lwong ADN thép hodc
mau déc thu, c6 thé chap nhan tin hiéu thap hon khi két qua phan tich van
dap trng yéu cau kiém soat chat lwong va tiéu chi danh gia két qua cla
phong thtr nghiém, phong xét nghiém. Ladder phai cé dinh tin hiéu thap
nhat dat tdi thiéu 100 RFU (vi du trong triedng hop str dung may ABI 3500
hodc theo hwéng dan s dung cla tirng bo kit nhan boi STR).
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2.4.5.3. D lieu ADN khoéng dap trng cac yéu cau chat lweng quy dinh tai
Quy chuan nay khong dwoc s dung dé tao lap hd so ADN.

2.4.6. Dr lieu STR m¢& rong phan tich

D liéu mé rong phan tich co6 thé c6 thém céac locus STR, miniSTR trén
nhiém sac thé thuwdng khac va trén nhiém sac thé X, Y (X-STR va Y-STR)
dap wrng cac Quy dinh 2.1.2.

3. QUY PINH VE QUAN LY

3.1. Quy dinh vé viéc xem xét, chap thuan cac phong thtr nghiém, phong
xét nghiém tham gia phéan tich tao |ap di¥ liéu ADN.

3.1.1. Phong thir nghiém, phong xét nghiém chwa dwoc cong nhan dat
TCVN ISO/IEC 17025 hoac TCVN ISO 15189 hoac twong dwong thi xem
xét, danh gia nang lwc, didu kién ky thuat theo tirng muc quy dinh cta Quy
chuan nay va danh gia truc tiép cac buwdc thue hién theo quy trinh phan

tich mau thu hd so ADN trong phong thr nghiém, phong xét nghiém.

3.1.2. Phong thtr nghiém, phong xét nghiém da dwoc céng nhan dat TCVN
ISO/IEC 17025 hodc TCVN 1SO 15189 hoac twong duong thi chi kiém tra
cac budc thwe hién theo quy trinh phan tich mau thu hé so ADN trong
phong thir nghiém, phong xét nghiém.

3.1.2.1. Kiém tra quy trinh Thu mau: Theo quy dinh 2.3.2 ctia Quy chuan nay.
3.1.2.2. Kiém tra qua trinh phan tich mau: Theo quy trinh cta phong thir
nghiém, phong xét nghiém trong hd so’ van hanh.

3.1.2.3. Xt ly két qua: Kiém tra HO so vé van hanh phong thir nghiém,
phong xét nghiém phii hop véi cac quy dinh trong quy chuén k¥ thuat va
Két qua phan tich mau dat yéu cau theo quy dinh trong quy chuén ky thuét.
3.1.3. Pon vi thwe hién hoat ddng xem xét, chap thuan tham gia phan tich,
tao lap di¥ lieu ADN cho co s¢ di liéu can cuoc.

3.1.3.1. Cuc Canh sat quan ly hanh chinh vé trat tw xa hoi la don vi thuc

hién hoat dong xem xét, chap thuan cac don vi dé nghi dwoc tham gia phan
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tich, tao lap di¥ liéu cho co s& di¥ liéu can cwdc. Cuc Canh sat quan ly hanh
chinh vé trat tw xa hdi ch tri, phdi hop thanh lap Héi dong chuyén nganh
hodac Boan danh gia chuyén nganh véi sy tham gia cta cac don vi co lién
quan va thuc hién kiém tra thuc té. Két qua kiém tra la co s& dé Cuc Canh
sat quan ly hanh chinh vé trat tw xa hoi cong bé don vi da diéu kién tham
gia hé théng phan tich, tao lap di¥ liéu cho co s& di liéu can cuée.
3.1.3.2. Béi voi cac don vi dang trong qua trinh xay dwng hd so hd so dé
nghi céng nhan nang lyc theo tiéu chuan 1SO twong ng, don vi tham
dinh va cép céng nhan nang lwc phong thtr nghiém/phong xét nghiém
dwoc thwe hién theo quy dinh cta phap luat. Cac don vi nay khi chua
hoan thanh viéc céng nhan dat ISO ma van dé nghi dwoc xem xét, chap
thuan thi thyc hién theo quy dinh 3.1.1 va phai thwc hién 16 trinh hoan
thién cdng nhan dat ISO theo quy dinh 4.1.4 cta Quy chuan nay.

3.1.4. Viéc xem xét, chap thuan da diéu kién dwoc thye hién theo quy
trinh, huéng dan nghiép vu do Bé Céng an hodc don vi dwoc giao quan

ly chuyén nganh ban hanh.

3.2. Quan ly di¥ liéu trong phong thir nghiém, phong xét nghiém

3.2.1. D¥ liéu ADN la di¥ liéu sinh trac hoc nhay cadm, viéc quan ly phai tuan
thd quy dinh cta Luat Bao vé di¥ liéu ca nhan 2025, Luat An ninh mang
2025, Luat Tri tué nhan tao 2025 va cac quy dinh phap luat coé lién quan.
Viéc thu thap, x& ly, lwu trler va str dung di¥ liéu ADN trong phong thi
nghiém phai bao dam cac nguyén tac: hop phap, ding muc dich, bao mat

va kiém soat dwoc truy xuét.

3.2.2. Thu thap va x ly do liéu

3.2.2.1. Viéc thu nhan mau va x ly dir liéu ADN phai tuan tha dang quy
trinh k¥ thuat, st dung trang thiét bi dap (ng tiéu chuan theo quy dinh.
3.2.2.2. D@ liéu sau phan tich phai dwoc kiém tra chat lwong, ma hoa va
gan dinh danh theo quy dinh.

3.2.2.3. Di¥ liéu khong dat yéu cau phai dwoc xtv ly ki thuat hodc loai bd
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theo quy trinh.

3.2.3. Lwu trlr va bdo dam an toan di liéu

3.2.3.1. D¥ liéu ADN phai dwoc lwu trik trong hé thdng bdo mat, cé bién
phap béo vé va khac phuc sw ¢b va thue hién sao lwu div liéu dinh ky, bao
dam kha nang phuc hdi va duy tri tinh toan ven cta di liéu.

3.2.3.2. Phai kiém tra an ninh, an toan dbi véi thiét bi, m& nguén ctia phan
mém thu nhan ADN trwdc khi dwa vao st dung va sau cac lan cap nhat
c6 anh hudng dén chirc ndng, dir liéu hodc két ndi hé thong.

3.2.3.3. Thoi han lwu trir di liéu thire hién theo quy dinh cta don vi quan ly.

3.2.4. Kiém soat truy cap va st dung dir liéu

3.2.4.1. Truy cép di liéu ADN phai dwoc phan quyén theo chirc nang.
3.2.4.2. Toan bd hoat dong truy cap phai dwoc ghi nhan, lvu vét va kiém
tra dinh ky.

4. QUY BINH QUAN LY KHAC CO LIEN QUAN

4.1. Cac don vi thuwe hién viéc phan tich ADN phuc vu nhéan dang ca thé
nguwdi dwoc Cuc Canh sat quan Iy hanh chinh vé trat tw xa hoi xem xét,
chép thuan theo quy chuan nay phai dap (rng ddng thoi cac yéu cu sau:
4.1.1. Cé chilrc nang phu hop theo quy dinh phap luat va dwoc co quan co
thdm quyén cho phép hodc giao nhiém vu thue hién. Déi véi phong thir
nghiém, phong xét nghiém coéng |ap phai co Quyét dinh thanh 1ap kém theo
chc ndng, nhiém vu phti hop. Di véi phong thir nghiém, phong xét
nghiém tw nhan phai c6 Gidy phép hoat dong kém theo danh muc ky thuat
phan tich STR, hoac téi thiéu phai cé céc ky thuat lién quan dén di truyén,
sinh hoc phan t.

4.1.2. Céng nhan nang lwc phong thi nghiém, phong xét nghiém theo
tieu chuan TCVN ISO/IEC 17025 hodc TCVN ISO 15189 hodc twong
dwong con hiéu lwe. Pham vi cdng nhan phai cé lién quan dén Iinh vuc
phan tich nhan dang ca thé nguoi bang STR.

4.1.3. Thoi han cla viéc xem xét, chap thuan da diéu kién la 01 nam ké
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ttr khi phong thdr nghiém, phong xét nghiém dwoc phan tich tao lap div
liéu ADN cho Co s& di¥ liéu can cudec.

4.1.4. Cac don vi chwa dat cong nhan nang lwc phong thlr nghiém, phong
xét nghiém theo TCVN ISO/IEC 17025 hoac TCVN ISO 15189 hoac twong
duong c6 thé glvi d& nghi dé tham gia hé théng cac don vi phan tich, tao lap -
di lieu ADN cho co s& di liéu can cwée nhwng phai hoan thanh viéc dat
cdng nhan nang lwc naoi trén (véi pham vi cong nhan 1a ky thuat phan tich
STR nhéan dang ca thé nguw&i hoac danh muc ky thuat kém theo chirng nhan
phai c6 k¥ thuat phan tich STR, hoac tbi thiéu phai c6 cac k¥ thuat lién quan
dén di truyén, sinh hoc phan tt) trong thai gian t6i da 03 nam ké tir khi duoc
xem xét, chap thuan. Néu hét thoi gian quy dinh, cac don vi chwa dap (ng
yéu cau vé cdng nhan nang luc thi Cuc Canh sat quén ly hanh chinh vé trat

tw xa hoi bao céo Bd Cdng an xem xét, quyét dinh.

4.2. Bbi voi cac cdng nghé phan tich cac locus STR khac ngoai cong nghé
dién di mao quan nhuw cac cong nghé gidi trinh tw Next-Generation
Sequencing (NGS), Third-Generation Sequencing (TGS), cac don vi tuy
theo nang lwc co thé nghién clru, 'ng dung trong mét sé truéng hop cu
thé can phan tich mé réng dé két luan hd so ADN. Céng nghé, quy trinh
ho&c bd hoa chat méi st dung trong phan tich STR phai dwoc danh gia,
thdm dinh théng qua Hoi déng khoa hoc truéc khi ap dung chinh thire va
dwoc quy dinh trong quy trinh van hanh cda don vi va phai ghi cht ré trong
hd so. D liéu STR dwoc phan tich bang cong nghé khac phai dap (rng
yéu cau tai muc 2.1.3 cla Quy chuan nay va chi duoc lwu trir dé st dung
trong trudng hop can thiét. Viéc tich hop di liéu nay vao Co sé dir liéu
can cudc chi dwgce thwe hién khi cd quy dinh cla co quan quan ly co s&
dir liéu. Ngoai ra, trén co s& phan tich dir liéu ADN thu duwoc bang cac
cong nghé NGS, TGS, két qua phan tich khac ngoai di¥ liéu STR thi phai
thuc hién theo yéu cau da dé cap trong muc 4.2 nay va theo quy dinh cla
co quan quan ly co s¢ dir liéu.

4.3. Bbi voi lwu trir, bao quan mau sinh pham géc, cac don vi thue hién
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theo quy dinh tai muc 2.3.4 va theo quy dinh quan ly cia Cuc Canh sat
quan ly hanh chinh vé& trat tw xa hoi cho dén khi c6 quy dinh, hwdng dan

méi cla co quan chirc nang cé thdm quyeén.

5. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN

5.1. Co quan, td chirc, ca nhan lién quan cé trach nhiém thuc hién cac
quy dinh ctia Quy chudn nay va chiu sw kiém tra ctia co' quan quan ly nha
nuwéce theo cac quy dinh hién hanh.

5.2. Cyc Canh sat Quan ly hanh chinh vé trat tw xa hoi - B6 Cong an 1a don
vi dau méi quan ly hé thdng cac phong thdr nghiém, phong xét nghiém tham
gia phan tich, tao 1ap va tich hop di¥ liéu ADN vé co s& dir liéu can cudc.
5.3. Co quan st dung di liéu cé nghia vu bao mat, chi sir dung dung muc

dich va khong chia sé trai phép.

6. TO CHU’C THU'C HIEN

6.1. Quy chuan k¥ thuat nay c6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay .39 thang 4.
nam 2027.

6.2. Cuc Cong nghiép an ninh cht tri, phdi hop véi Cuc Canh sat quan ly
hanh chinh vé trat tw xa hdi t chirc kiém tra viéc thue hién Quy chuan ky
thuat qudc gia nay.

6.3. Trong trrong hop cac van ban quy pham phap luat quy dinh tai Quy
chudn nay co su thay ddi, bd sung hodc dwoc thay thé thi thue hién theo
cac van ban maoi.

6.4. Trong qua trinh trién khai thwe hién Quy chuén nay, néu cé van deé
phat sinh, viwéng mac thi cac td chire, ca nhan c¢o lién quan phan anh
bang van ban vé Bo Cong an (qua Cuc Cong nghiép an ninh) dé duoc

hwéng dan, giai quyét.

27



QCVN 18:2026/BCA

Phu luc A

PHUONG AN KY THUAT THU MAU, VAN CHUYEN, LUU TR( MAU VA

PHAN TiCH ADN NHAN DANG CA THE NGUOI

CHO CO SO DU LIEU CAN cuOC

A.1. Téng quan vé phwong an thu mau

Cong déan
(1) Bén lam Can cudc

(2) Bé nghij tich hgp thang tin
sinh trdc ADN

Yéu cdu tich hop

\d
Cuc Canh sat quan ly

B6 phan
thu mau

Hé théng
PTN/PXN phan
tich ADN

Dir liéu ADN

A

hanh chinh vé tratty |«
X3 hi

Hinh A.1 - Mé hinh téng quan vé phwong an thu mau

A.1.1. Bon vi thu mau

Céc co quan, t chlrc trong va ngoai lwe lwong Céng an nhan dan
duoc don vi co thdm quyén xem xét, chap thuan tham gia hé théng phong
th&» nghiém, phong xét nghiém phan tich ADN nhan dang céa thé ngudi va
tham gia xay dung CSDL ADN phuc vu céng tac trién khai Luat Can cuérc.

A.1.2. Noi dung phuwong an

A.1.2.1. Phuong an thu mau tai cac don vi thudc lwe lwong Cong an
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— Céc don vi ldy mau theo muc 1.1 thuc hién |y mau theo quy trinh, dam
bao giai phap xac thwe quy dinh bédi Bd Cong an (giai phap do Cuc Canh sat
quan ly hanh chinh vé trat tw xa hoi xay dwng va dwoc Lanh dao Bo Cong
an phé duyét).

— MAu sau khi l4y dwoc van chuyén vé phong lwu trir mau sinh pham.

— Phong lwu trir mAu thue hién kiém tra, déi chiéu va ma héa mau dé diéu
phdi téi cac don vi phan tich dat tiéu chuan va tham gia phan tich ADN phuc
vu trién khai Luat can cuorc.

— Céc don vij xét nghiém sau khi phan tich ADN thi chuyén di liéu ho so
ADN nhan dang vao hé thdng co sé& di¥ liéu can cwdc cia Cuc Canh sat
quan ly hanh chinh vé trat ty xa hdi va ban giao mau con duw sau phan tich
tra lai phong lwu triv mau dé lwu gitr, quan ly.

A.1.2.2. Phwong an thu mau tai cac don vi ngoai lyc lwgng Cong an

— Cac don vj ldy mau theo muc 1.1 thue hién ldy mau theo quy trinh, dam
bao giai phap xac thwe quy dinh béi B Cong an (giai phap do Cuc Canh sat
quan ly hanh chinh vé trat tw xa hoi xay dwng va dwoc Lanh dao Bo Cong
an phé duyét).

— Cac don vi xét nghiém sau khi phan tich ADN thi chuyén dir lieu ho so
ADN nhan dang cho Cuc canh sat quan ly hanh chinh vé trat ty xa hoi dé
kiém tra, tich hop vao co s& di liéu can cwdc va thwe hién lwu trle, quan ly
mau con lai theo quy dinh.

A.1.3. M6 ta phuong an
M&u xét nghiém ctia cong dan sé dwoc tao ma s, ky hiéu & mdi khau
thudc cac bd phan riéng biét :

— Thu mau (01 ma barcode cho méi mau)

— Van chuyén mau (01 ma cho qua trinh van chuyén va ban giao)

— Phan tich ADN (01 ma cho méi mau dé didu phdi dén cac phong thir
nghiém, phong xét nghiém)

Céac ma sb, ky hiéu & mbi khau nay déu dwoc nhap lén hé thong théng
tin cla don vi nham dbi soat sau nay. Cac bd phan riéng biét khong duoc
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truy cap vao toan bd cac ma sb ctia mau xét nghiém, ma chi di cac ma sb
phuc vu cho cdng viéc cia minh.

Tai liéu Theo déi hanh trinh mau: ghi nhan céc thang tin lién quan dén
cac qua trinh twong tac véi mau, tir thu nhan mau, van chuyén, xét nghiém,
phan tich. Tai liéu nay c6 cau tric nhw sau:

— Quy trinh thu nh&n mau: 01 barcode

+ Théng tin nguwdi dan dwgc xac thye

+ Thoi gian (Gior, Ngay, Thang, Nam), Dia diém lay méu.

+ Nhan vién thyc hién lay mau.

+ Nhan vién thue hién ghi chép hd so.

+ Nhan vién thuc hién lvu tam méu (néu co).

— Quy trinh Van chuyén: 01 barcode

+ Nhiét do cho mau tai thoi diém chuyén giao.

+ Tinh trang niém phong.

+ Ngay gi® chuyén giao.

+ Dia diém chuyén giao.

+ Nguwoi ban giao — Bon vi phu trach ban giao kém ky xac nhan

+ Ngu&i nhan — Bon vj phu trach nhan kém ky xac nhan.

+ Ghi chl khac (néu co).

— Quy trinh Ma hoa, diéu phdi va xét nghiém mau: phong lwu trlr mau sinh
pham thwe hién ma héa méi, méi mau twong ¢ng 01 barcode

+ Théng tin ttrng mau

+ Pon vi nhan va phan tich mau

+ Ngay gio thye hién clia tirng budc

+ Phwong phap thuc hién

+ Két qua phan tich.

+ Cac théng tin khac lién quan toan bd qua trinh phén tich

+ Nhan vién thwe hién cla tirng bwéec.
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A.2. Quy trinh thu mau
A.2.1. So dd quy trinh

DUNG
THUC HIEN
T)(éc minh khéng dung
& " Xac minh ding
Cong dan XAC MINH LAI
Thu nhan méu
tai PTN/PXN
Théng tin
khé
2. Xac thye ding
théng tin: (1) Thong tin
< (1) Théng tin dung va Cong
1. Lam R Thona ti dan DONG 3. Lap hé so
thl:l tuc cgng n m' ong un THUAN thé ti x
u 7ia can cwdc meéi sau Xac : o o:g in r‘r;?u,
cung cap nhét th 7| chuyenbo
thong tin (2) Qua thiét bj e (2) 'Lr;&nng tin phan Iy mAu
MoC véi cong 9
dan da co Can
cuwoe
| 4.Lay mau
5. Cong dan
xac thye
thong tin
KHONG BAT | 6, Kiém tra

chét lwong |

l DAT

7. Lwu tam méau
Baéng goi, niém
phong.

'

8. Chuan bj gtri mau

Hinh A.2 - So’ db quy trinh thu mau
A.2.2. Md ta cac budc clia so dd

Bang A.1 - M6 ta cac bwéc cliia sor do quy trinh thu mau

Buwéc Tén bwoc M6 ta ky thuat
Lam the tuc, (1)‘C(')n‘g d.én thU’E hién th:; nhéﬁn ho so' cap Can
: cwde va cé nhu cau thu mau phan tich ADN.
1 cung cap " . - B . ,
théng tin (2) Cong dan thwe hién thu mau tai cac phong thir
nghiém, phong xét nghiém
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Xac thuc
théng tin

Cong dan thu mau tai cac diém thu nhan mau cla
phong tht nghiém, phong xét nghiém: Xac thuc
théng tin theo giai phap cua Cuc Canh sat quan ly
hanh chinh vé trat tw xa hoi.

Thong tin sau xac thwe néu khéng ding can xac
minh lai. Két qua xac minh lai ding, chuyén sang
bwéc 3. Trwdng hop xac minh lai van khong dang
thi dirng thire hién.

Lap ho so
théng tin mau,
chuyén bd
phan lay mau

(1) Céng dan PONG THUAN (Phiéu dong thuan
thé hién téi thiéu cac nodi dung nhw muc dich str
dung, pham vi st dung di¥ liéu, thda thuan vé thoi
gian lwu trir mau va quyén, nghia vu cla ngudi
cung cap méau theo quy dinh phap luat)
(2) Thoéng tin da dwoc xac dinh dung
- H6 so duoc chuyén sang bd phan lay mau.
- Céng dan dwoc hwdng dan céac tha tuc:

+ Ky gidy ddng thuan

+ Pién phiéu thdng tin xét nghiém
Can bd nhap théng tin vao hé théng phan mém va
in barcode dinh kém.

4 Lay mau

Can bd phu trach lay mau tién hanh lay mau:

- MAu mau thu bang Thé thu mau hoéc dung cu thu
mau chuyén dung dung cho loai mau mau tuoi.

- M&u niém mac miéng thu bang Thé thu mau hoéc
tam bong chuyén dung

- MA&u téc thu bang Thé thu mau ho&c bao goi bang
gidy, phong bao sach.

- Dan barcode vao Thé thu mau hoéc bao goi chira
dung cu thu mau chuyén dung.

S6 lwong thu téi thiéu:

- M&u mau: 02 Thé (thu da 02 vong tron chira mau
trén mdi thé) hoac tdi thiéu 5ml mau tuoi.

- M&u niém mac miéng 02 Thé (thu du 02 vong
tron chira méau trén moi thé) hodc 04 tam bdng.
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- Mau téc: 05 sgi téc con bao goc.

Céc loai mau khac va céach thire thu mau khac
thure hién theo céc quy dinh ctia BO Y té.

(Céc bude thu méu xem bén dudi)

Coéng dan xac
thire thong tin

Cong dan thwc hién kiém tra toan bd thong tin trén
cac van ban va trén mau kém barcode va ky xac
nhan.

Kiém tra chét
lwong mau

- Can bd chuyén mén thuc hién kiém tra chat
lwong mau.

- Mau yéu cau phai dd lwong va phai khd hoan
toan trwde khi déng goi.

- M&u khoéng dat chat lwgng thi thye hién thu mau
lai tai thdi diém cong dan con & don vi thu mau.

Lwu tam mau
Podng goi,
niém phong,

- M4u dat yéu cau sé dwoc dong goi tirng mau kem
theo toan bd hd so di kém vao 1 tui/ phong bi riéng.
Niém phong tui/ phong bi chira mau va hd so.

- Thwe hién lwu tam mau khi chwa van chuyén
mau. Nén sin sang phwong an van chuyén dé
tranh Iy mau lau.

- L& cac phong bi mau dwoc dat vao vat chira dam
bado chéat lwong mau va ddm bao an toan chong
can thiép vao mau kém theo danh sach 16 mau.
Niém phong vat chira 16 mau. In barcode dan trén
vat chira voi cac théng tin van chuyén nhw bén
gtri, bén nhan...

- Kiém soat nhiét dé: St dung vat liéu dong goi
cach nhiét (vi du: tdi gite nhiét, container kiém soat
nhiét dd) dé duy tri nhiét dd phong hoac thap hon
can thiét cho mau sinh pham.

- Gan nhan theo déi: Gan nhan tirng vat chiva véi
thong tin lién quan, bao gom 1 barcode véan
chuyén, théng tin ngudn gbc va dia chi dén.

Chuan bj gui
mau

Mau sau khi déng goi hop 1& va day di théng tin
sé dwoc ban giao cho don vi van chuyén.
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A.2.3. M0 ta chi tiét thu mau

+ Mau mau: Khi xéc thuc théng tin, can kiém tra r tinh trang ctia nguoi cho

méau dé dam bao chét lvong mau. (Vi du: Nguoi cho méu duoc truyén méu

trong vong 01 thang tr¢ lai, nguoi moéi ghép tang, ghép tuy xwong)

Budc 1. Can bd thu mau deo gang tay, khau trang, chuén bi dung cu lay
mau...

Buwéc 2. Dung bong y té da tAm cén lau sach vi tri 1y mau.

Buwéc 3. LAy mau bang dung cu &y mau chuyén dung (Kim chich méau, but
bam ldy mau kém dau chich tiét tring).

Buwéc 4. ThAm mau mau 1én cac vong tron clia Thé 1y mau.

Buwéc 5. Sat tring lai bang béng cbn tai vi tri 1dy mau.

Budc 6. Dé mau kho tw nhién & nhiét do phong, sau dé cho vao dung cu
dwng méau (khong dung mau trong tui nilon hodc hép kin).

Buwéc 7. Chuyén mau theo M6 ta quy trinh & trén.

+ M&u niém mac miéng (bao gém nguoi dugc ghép tdy xuong, ngudi moi

duoc truyén méu): Sau khi xac thuc théng tin, cdn dé nghi ngudi cho méau

stic miéng nhiéu l&n bang nuéc va thu mau 5-10 phut sau do.

Budc 1. Deo gang tay, khau trang, chuan bj dung cu lay méau.

Budc 2. Dung dau tdm bong v triing vira cha vira xoay tron phia trong ma
(trong miéng) I&n va xubng khoang 1 phat. Dung hai tdm béng cho
ma bén trai va hai tam boéng cho ma bén phai.

Buwéc 3. D& mau kho ty nhién & nhiét dé phong khoang 10-15 phut, sau dé
cho vao dung cu dung méu (khéng dung mau truc tiép trong tui
nilon hoac hép kin).

+ M&u téc: Sau khi xac thuc théng tin, kiém tra ving lay mau.

Budc 1. Peo gang tay, khau trang, chuén bi dung cu lay mau.

Buwdc 2. Dung nhip nhd 05 soi téc bdo dam con bao gbc & chan téc.

Buwdc 3. D& mau kho tw nhién & nhiét dd phong khoang 10-15 phut, sau d6
cho vao dung cu dung mau (khéng dung mau truc tiép trong tdi

nilon hoac hép kin).
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A.3. Quy trinh van chuyén
A.3.1. So dd quy trinh

Quy trinh ap dung cho phwong an thu méu tai cac don vj thu méau thudc
lwc lwgng Cong an. Cac phong thir nghiém, phong xét nghiém ngoai lwc

lwong Céng an thwe hién quy trinh van chuyén theo quy dinh ctia B Y té.

Céin b) cdng an Pon vj vin chuyén/trung chuyén PXN hodic trung tim lra trir
Bl ™
. B2 B3 —*0 00 —»| Nhin miu tai PXN
Chuin bj vi Ban Kiém tra 7-» Tién hanh vin hojc trung tim luu trir
giao miu cho dom vi ki s
viin chuyén Y 1
KHONG DAT o
“ Vit chita miu
BS \__/_"“‘\
Xir 1§ sy cb .m“ giao Tram
Trung chuyén Danh sich miu
\_/,—-—-—\
R S— . $b giao nhin miu tai
nﬁ:uag:u v < Xir I¥ s ¢ mdi diém
\__./._‘\‘
Tai li¢u theo ddi hinh
trinh mdu
Xir I sir cb o sl

Tién hanh vin
chuyén

Hinh A.3 - So db quy trinh van chuyén mau
A.3.2. M6 ta cac budc cha so db

Bang A.2 - M6 ta cac bwéc clia sor do quy trinh van chuyén mau

Bwéc| Tén bwéc M6 ta ky thuat
B1 Chuan biva |Céan bd cong an chuan bi gtvi mau thwe hién cac
Ban giao mau | buéc sau:
cho don vi - Tao Danh sach méu: liét ké tdi thiéu cac théng tin
van chuyén | sau cho tat ca cac mau:
¢ Dia chidich
« Barcode van chuyén.
« Nhiét d6 bao quan mau.
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e Ghi chl khac (néu co).
- Ghi théng tin vao Sé giao nhan méau: ghi thong tin
twong tw trong Danh sach mau, lwu tai noi gtri mau.
Ky nhan ban giao gitra nhan vién nhan mau va gi
mau.
- Lap Tai lieu theo d&i hanh trinh mau: Ghi chép
toan bd hanh trinh ctia mau tai mdi bwdc chuyén
giao, bao gém téi thiéu cac thong tin sau:
« Barcode van chuyén.
« Nhiét d0 bdo quan méu tai thoi diém chuyén
giao.
e Tinh trang niém phong.
» Ngay gi®’ chuyén giao.
« Dia diém chuyén giao.
e Ngwoi ban giao — Bon vj phu trach ban giao
kem ky xac nhan
e Nguwdi nhan — Pon vi phu trach nhan kém ky
xac nhan.
« Ghi cht khac (néu cd).

trwdc khi ban
giao tram
trung chuyén
(néu co)

B2 Kiém tra mau |Pon vi van chuyén phu trach:
- Kiém tra, ddi chiéu Danh sach Mau va mau thyc
nhan. Trong trwedng hgp nhiét do, déng gdi, tai liéu
ctia mAu cé van dé: tir chdi nhan mau, cach ly mau,
bao céo va dé nghi co s& lay lai mau.
- Ky nhan tai Sé giao nhan mau ctia noi guri.
- Cap nhat tai liéu theo ddi hanh trinh mau: duwoc
cap nhat & mdi budc trung chuyén theo dung cac
trwdng thong tin da lap & trén.
B3 Pon vi van Pon vi van chuyén tién hanh chuyén mau dén dia
chuyén tién | diém da duwoc yéu cau.
hanh van
chuyén
B4 Kiém tra mau | Néu can ban giao cho don vi trung chuyén, don vij

van chuyén tién hanh kiém tra chat lwong, déi chiéu
Danh sach mau va mau thyc nhan trwée khi ban
giao. Néu Pat, chuyén sang budc 5.
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B5 Ban giao tram | Ban giao tram trung chuyén toan bd tai liéu van
trung chuyén | chuyén va ky giao vao Sé giao nhan mau clia noi
(néu co) guri.
B6 Kiém tra mau |- Tram trung chuyén kiém tra, d6i chiéu Danh séach
(néu co) mau va mau thwe nhan. Trong tredng hop nhiét do,
doéng goi, tai liéu cia mau cé van dé: tir chéi nhan
mau, cach ly mau, bao cdo va dé nghj co sé lay lai
mau.
- Ky nhan tai Sé giao nhan mau clta diém trung
chuyén.
- Cap nhat tai liéu theo ddi hanh trinh mau: duoc
cap nhat & mdi buwdc trung chuyén theo ding céc
trwdrng thong tin da lap ¢ trén.
- Sap xép, chuén bi mau cho bwéc van chuyén tiép
theo theo quy trinh “Chuan bi g&ri mau”
B7 Tram trung Tram trung chuyén tién hanh van chuyén mau dén
chuyén tién | dia diém duoc yéu cau.
hanh van
chuyén (néu
co)
B8 Nhan mau tai | Can bd ky thuat dwoc phan cdng thwc hién:

phong lwu tri
mau

- Kiém tra, dbi chiéu Danh sach mau va mau thuc
nhan. Trong tridng hep nhiét do, dong gai, tai liéu
clia mau co6 van dé: tir chdi nhan mau, cach ly mau,
b&o cao va dé nghi co s& lay lai mau.

- Ky nhan tai S& giao nhan méu cta phong xét
nghiém hoac trung tam lwu triv.

- Pang ky mau: Déng ky tirng mau vao hé théng
quan ly mau cta phong th&r nghiém, phong xét
nghiém v&i barcode van chuyén, barcode thu mau
va théng tin twong ng.

- Cap nhat tai liéu theo déi hanh trinh mau: cap nhat
théng tin tai thdi diém nhan mau theo dung cac
trwdng thong tin da 1ap & trén.
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Xt ly sw ¢

Moi sw co khi xay ra déu phai bao céo can bd phu
trach. Céc su cb co thé xay ra va phwong an xa ly
phai dwoc mé ta cu thé trong quy trinh thu mau cla
don vj phan tich. Quy trinh thu mau & mét phan
thudc hd so van hanh cla don vi.

A.4. Quy trinh nhan mau va lwu trir mau

A.4.1. So db quy trinh nhan mau va lwu trir mau

K§ thuit vién nhin miu Truimg nhém k§ thudt

GUI THONG TIN DEN
DON VI THU MAU

>
-

KHONG DAT

Y

} Vit chira miu

Danh sich miu

\/‘\

$6 giao nhin miu tai
mdi diém

\/_\

Tai ligu theo ddi hinh
trinh mdu

g™

KHONG DAT: > Xurly sy )
l PAT
B2 B3 B4
Ding ky vio Don » Dit miu vio kho »Bio tri va gidm
vj I trir miu bio quin sit

B5
Léy miu ra theo
yéu ciu

B6
Hiiy miu hét han

-

Hinh A.4 - So’ d6 quy trinh nhan mau va lwu trir mau

A.4.2. Mb ta cac budc clia so do
Bang A.3 - M6 ta cac bwéc clia sor dd quy trinh nhdn mau va lwu trir mau

Bwéc

Tén bwoéc

Mo ta

B1

Kiém tra chét
lvong

Can bd ky thuat dwoc phan céng thye hién:
- Kiém tra, dbi chiéu Danh sach mau va mau
thwe nhan.

- Ky nhan tai Sé giao nhan mau clia phong
xét nghiém hoac trung tam lwu triv.

- Cap nhat tai liéu theo déi hanh trinh mau:
cap nhat théng tin tai thdi diém nhan mau
theo dung cac tredng thong tin da lap & trén.
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- Trong trrd'ng hop nhiét dd, déng goi, tai liéu
clia mau c6 van dé: tir chdi nhan mau, cach ly
mau, bao cao va dé nghi co s& lay lai mau.

B2  |Bang ky vao - Pang ky mau: Bang ky tirng mau vao hé
Phong Lwu trlr | théng quan ly mau ctia Phong Lwu trir mau
mau véi barcode van chuyén, barcode thu mau va

thong tin twong tng.

B3 Pat mau vao kho | Mau dwoc dat vao kho lwu trir theo vi tri dwoc
b&o quan ghi nhan trén hé théng.

Thoi gian lwu trik mau thwe hién theo quy dinh
lien quan.

B4 Bao tri va giam Qua trinh lwu trir trong kho, mau dwoc dinh ky
sét kiém tra, giam sat dé& dam béo chét lvong.

Hé théng dam bao diéu kién lwu tri¥, bdo quan
dwoc bao tri dinh ky.

B5 Lay mau ra theo | Khi co yéu cau, Phong Lwu trir mau thwe hién

yéu cau

lay mau ra khdi kho Iteu triv va phan phdi mau

dén phong xét nghiém va thwc hién:

e Tao danh sach mau voi barcode cho tirng
mau dé phong xét nghiém thuc hién phan
tich.

 L&p Bién ban ban giao mau gitra Phong Luu
trr mau va phong xét nghiém véi day da
thong tin v& Ngay gi®, dia diém giao nhan
mau; Danh sach mau, Tinh trang mau,
Niém phong mau, Diéu kién bdo quan
mau...

e Ghi cht khac (néu cd).

e Ky nhan gitra Phong Lwu trir mau va Bén
nhan.

Hay mau hét han

Khi mau qua thoi han lwu gitr, can bd Ky thuat
kiém tra va c6 van ban bao céo vé tinh trang
mau sau khi kiém tra.
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Khi dwoc chi dao, can b ky thuat |ap bién ban
va thuc hién hiy mau dam bao céac yéu cau vé
an toan sinh hoc, moi trrd'ng theo cac quy dinh
lién quan

Xt ly sw co

Moi sw co khi xay ra déu phai b4o c4o can bd
phu trach. Céc sw ¢ cé thé xdy ra va phuong
an xt ly phai dwoc mo ta cu thé trong quy trinh
thu mau ctia don vi phan tich. Quy trinh thu
mau 1a mot phan thuéc hd so van hanh cla
don vi.
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Phu luc B
QUY TRINH PHAN TiCH ADN

B.1. Quy trinh phan tich STR
Quy trinh phan tich tdng thé phai bao gom cac budc:

(1) Kiém tra chat lwgng mau.

(2) Tach chiét ADN.

(3) Kiém tra chat lvong ADN sau tach chiét.

(4) Thuc hién PCR.

(5) Pién di mao quan.

(6) Poc va phan tich két qua.

Mbi buée trong quy trinh phan tich tdng thé phai dwoc xay dwng thanh
quy trinh chudn (theo hwéng dan clia cac bo kit st dung), dwoc thé hién
trong hé so nadng lwc va dwoc thdm dinh, danh gia, théng qua bdi Hoi
déng khoa hoc ctia don vi (Hoi d(‘)ng khoa hoc can c6 sw tham gia cla cac
chuyén gia bén ngoai don vi d& ddm bao khach quan).

Déi véi quy trinh phan tich dbi véi mau thu bang thé chuyén dung FTA
ho&c quy trinh trén hé théng phan tich ADN nhanh, cac bwéc thuc hién
c6 thé rat gon gom:

(1) Kiém tra chat lwong mau.
(2) Thuwe hién quy trinh trén hé thdng thiét bi chuyén dung.
(3) Poc va phan tich két qua.
B.2. Lwu trir mau sau phan tich
B.2.1. Lwu mau sinh pham ton dw sau phan tich
- MAu ton dw sau phan tich (néu c6) phai ban giao lai phong Lwu trir mau.
- Lwu trir cdc mau khd & nhiét do 25° C, dé am dwéi 50%. Lwu trir cac
mau chwa kho tai nhiét do -20° C.
- Thoi gian lwu trid mau tén dw sau phan tich: theo thda thuan cu thé
gitra cong dan va don vi phan tich.

B.2.2. Lwu gitr mau ADN sau phan tich
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- Ma&u ADN sau phan tich (néu c6) phai dwoc lwu gilr tai phong thi
nghiém, phong xét nghiém.

- Lwu gitr mau ADN sau phan tich & nhiét do -20° C.

- M&u ADN sau tach chiét phai dwoc bao quan nham bao dam kha nang
tai phan tich, kiém tra va dbi chirng di lieu ADN khi can thiét; thoi gian
lwu gitk 06 thang tinh tir thoi diém ddng bé thanh cong di liéu ADN vao

co s& dir liéu can cudec.
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Phu luc C

THIET Bl TOI THIEU BU'Q'C TRANG B| TRONG PHONG THi NGHIEM
PHAN TiCH ADN NHAN DANG CA THE

C.1. Thiét bi tach chiét ADN tw déng.

C.2. Thiét bj nhan gen (may PCR): Thiét bi PCR théng thudng, Thiét
bi PCR gradient va Thiét bi PCR huynh quang (Real-time PCR). Céc thiét
bi c6 thé sir dung dé kiém tra dinh tinh va dinh lwong.

C.3. Hé théng dién di, gidi trinh tw ADN tw déng st dung mao quan, hé
théng phan tich ADN nhanh.

C.4. Céc thiét bi dién di nhw may dién di, bé dién di.

C.5. Céc thiét bj phu tro nhw may ly tdm lanh, may ly tdm ngang.

C.6. Thiét bi do bao gébm cac loai pipet, 6ng dong chia dd va may do
pH.

C.7. Thiét bi kiém soat nhiét do: bao gdm tti lanh (4°C, -20°C , -80°C),
bé nwée On dinh nhiét do, hop 6n nhiét, khay lanh, may I&c G nhiét.

C.8. Thiét bi loc nwéc: dung cu tao nuéce tinh khiét, dung dé pha ché
nwée khir ion hodc nwée siéu tinh khiét dat tiéu chuén sinh hoc phan ti.

C.9. Cac thiét bj khir tring nhw dén cwc tim, ndi ap suat, may khtr triing
nhiét kho.

C.10. May quang pho tr ngoai: Dwa trén dac diém cla axit nucleic va
protein c6 dinh hap thu khac nhau & buéc séng UV 260 nm va 280 nm,
may duoc st dung dé phat hién dinh lwgng axit nucleic va protein va phat
hién dé tinh khiét ciia ADN sau tach chiét .

C.11. Lo vi séng: diing dé& dun néng nhanh va lam néng mét sé dung
dich & nhiét do khong doi.

C.12. May duc 16.

C.13. Can phan tich.

C.14. May doc ma vach.

C.15. Céac thiét bj bdo vé mbi tredrng 1am viéc: nhw t an toan sinh hoc,
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ban lam viéc siéu sach.

C.16. Thiét bi bao hd an toan: dung dé bao vé an toan cho phong thi
nghiém va nhan vién trong cac trudrng hop khéan cép nhu thiét bi riva mét,
voi tam khan cép.

C.17. Nhém thiét bi danh riéng cho viéc phan tich STR bang céc cong
nghé khac nhu NGS, TGS tuy theo kha nang cla mdi don vi.
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TTDLDC ngay 22 thang 6 nam 2026.
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