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LOI NOI PAU
Trong cong tac kham va diéu tri bénh, xét nghiém y hoc gilr vai tro dac
biét quan trong, cung cip nhimg théng tin chinh xéac, kip thoi giup bac si chan
doan, theo ddi va danh gia hiéu qua diéu tri. Trong bdi canh chim soc stc
khoe ngay cang hién dai va yéu cau chat luong ngdy cang cao, hoat dong xét
nghi¢m khong chi dung lai ¢ viéc thuc hién k¥ thuat ma con doi hoi su chuin
hoa quy trinh, dam bao an toan, kiém soat chat lwong va tuan thu cac tiéu

chuan nghé nghiép.

Nham nang cao hiéu qua cong tac xét nghiém, dam bao két qua co do tin
cdy cao, Bénh vién Pa khoa s6 2 tinh Lao Cai xay dung va ban hanh “Tap tai
liéu hudng dan quy trinh ki thuat chuyén nganh Hoa sinh — Tap 17 gom 21 quy
trinh k¥ thudt. Tai liéu bao gdm céc quy trinh k¥ thuat co ban va chuyén sau,
gitp can bd k¥ thuat vién, bac s xét nghiém thuc hién cong viéc mot cach

thong nhat, khoa hoc va an toan.

Tat li¢u khong chi phuc vu cho cong tac chuyén mon ma con la co s&
tham khao hitu ich trong ddo tao, nghién ctru, va kiém soét chat luong xét
nghiém. Thong qua viéc ap dung thong nhét cac quy trinh, bénh vién hudng
t6i muc tiéu nang cao chat lugng xét nghiém, giam thiéu sai s6t va dam bao
an toan toi da cho ngudi bénh.

Tap thé bién soan mong nhan duogc nhimg y kién dong gop cua cac dong
nghiép, chuyén gia va can bd y té dé tai liéu ngay cang hoan thién hon, phuc
vu thiét thuc cho cong tac kham chita bénh va quan 1y chét luong xét nghiém

trong toan nganh.

Tap thé bién soan



NGUYEN TAC AP DUNG HUONG DAN QUY TRINH KY THUAT

1. Quy trinh ky thuat duoc xay dung va ban hanh theo tung chuyén
nganh, bao gdm muc dich, ¥ nghia, cic budc cta quy trinh xét nghiém theo

trinh ty tir khi bat dau 1ay mau dén khi két thuc thue hién ky thuat.

2. Quy trinh k¥ thuat nay dugc ap dung tai Trung tam xét nghiém - Bénh

vién Pa khoa sb 2 tinh Lao Cai.

3. Quy dinh vé thoi gian, nhan luc thyc hién k¥ thuat (chic danh chuyén
mon nghé nghiép), thudc, thiét bi y té... quy trinh ban hanh dya trén tinh phd
bién, thuong quy thuc hién tai bénh vién Pa khoa s6 2 tinh Lao Cai. Trong thuc
té trién khai, can ct dién bién 1am sang, tinh trang nguoi bénh, diéu kién thuc
té cua bénh vién, viéc trién khai ky thuat co thé can huy dong thém nhan luc,
bod sung thude, thiét bi y té..., Lanh dao bénh vién ban hanh cac quy trinh k¥
thuat trong d6 quy dinh vé thoi gian va cac quy dinh khac phu hop dé 4p dung

tai don vi.

4. Thoi gian thuc hién k¥ thuat: La tong thoi gian tiéu tén dé thuc hién
ky thuat bao gdm ca chuan bi (ldy mau bénh pham, chuan bi dung cy, hoa
chat...), cai dat may, kiém tra chat lugng (ndi kiém, ngoai kiém, sinh pham),

rira may, thuc hién k¥ thuat, xu ly sai sot, v¢ sinh, bao dudng may, dung cu.

5. Tai liéu chuyén mon Hudéng dan quy trinh k¥ thuat vé Hoa sinh dugc
xay dung va ban hanh cho cac k§y thuat cé trong Phu luc s6 02 Théng tu sd
23/2024/TT-BYT dong thoi ¢ tén (tring hoic tén khac nhung ban chat ky
thuat va quy trinh k¥ thuat thuc hién giéng nhau) trong Phu luc s6 01 Théng tu
$6 23/2024/TT-BYT. Quy trinh k¥ thuat cta ky thuat co tén trong cot s 3 dugc
ap dung d6i véi cac ky thuat c6 tén trong cot s6 5 ciia Phu luc vé Danh muc ki

thuat vé Hoa sinh dugc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.



PHU LUC 1
DANH MUC KY THUAT

STT ky

STT thuat Tén k¥ thuit dwgc quy dinh Ma Tén ky thuat quy
trong tron tai Phu luc 2 Thong tu so lién dinh tai Phu luc 1.
QTKT J 23/2024/TT-BYT két | TT 23/2024/TT-BYT

Chuong
(cot1) | (cft2) (cot 3) (cot 4) (cot 5)
Beta-2-microglobulin:  mg/L:
1 116 huyet thanh/ huye.t tuop:g: 93.92 Dg.nh luong [.32
Dinh luong (héa sinh mién microglobulin
FLC kappa (chudi nhe kappa ty
do): mg/L: huyét thanh/ huyét Dinh lugng Free
2 221 twong: DPinh lugng (hoa sinh 23.102 kappa huyét thanh
mién dich)
lambda (chudi nhe
lambda ty do): mg/L: nudc Dinh lugng Free
3 228 ticu: Pinh lwong (hda sinh 23.106 lambda huyét thanh
mién dich)
Fructosamin: mmol/L: huyét
4 239 thanh/ huyét tuong: bDinh | 23.64 Fructosamin
lugng (hoa sinh do quang)
(glucose-6-phosphat
dehydrogenase): U/gHb: mau :
5 146 toan phan: Po hoat do (hoa 23.72 Pinh luong G6PD
sinh do quang)
Haptoglobulin:  g/L:  huyét .
6 288 | thanh/ huyét tuong: Dinh | 23.80 b luong
lugng (hda sinh mién dich) ptog
D6 bado hoa transferrin: %:
huyét thanh/ huyét tuong: Tinh Nt s
7 134 |toadn (dua trén sat va UIBC |22.87 l?r('r)azz(f)elrli(;\a
trong huyét thanh hoac huyét
tuong)
iyet thanh huyé taon. Xét nghiém dinh
8 145 Pinh lwong (hoa sinh do 23.11 lugng car[; EI;[IJH?) trong

quang)




STfR transferrin

huyét

(soluble
receptor):  nmol/L:

Pinh lugng Transferin

9 125 thanh/  huyét twong:  Binh 23.149 recep(t%r:gc;atan
luong (hda sinh mien dich
UIBC  (unsaturated iron- ,
binding capacity): pmol/L: Dinh luong sat chua
10 292 huyét thanh/ huyét tuong: [ 23.231 | b&o hoa huyét thanh
Dinh luong (héa sinh do (UIBC)
quang)
lgG  (immunoglobuline  G):
g/L: huyét thanh/ huyét tuong: .
1 8 | Binh Ivong (hoa sinh mian | 239 | DPinhluonglgG
dich
IgM (immunoglobuline: g/L:
huyét thanh/ huyét twong: :
12 89 Dinh lugng (h6a sinh mién 23.96 Dinh luong [gM
dich)
PIVKA-II (protein induced by
antagonist ;gL hoie Binh lugng PIVKA
13 255 gonist 7). M4 12277 | (AFP, AFP-L3va
AU/L: huyéet thanh/ huyeét PIVKA-II)
tuong: Pinh Iugng (hda sinh
mién dich)
TIBC  (total iron-binding
capacity): ~ pmol/L:  huyét binh lugng kha nang
14 288 thanh/ huyét twong: Tinh toan | 23.233 gan sat toan thé
(dua trén sat va UIBC huyét (TIBC)

thanh hoic huyét tuong)




PHU LUC 2

DANH MUC KY THUAT
STT STT Aky Tén ky thuat dwgc quy Ma Ten k.y thu?t da dugc
thuat . . n . quy dinh tai Phu luc 1
trong trong dinh tai Phu lyc 2 Thong lién Théng tir s5
QTKT Chwong tw s0 23/2024/TT-BYT két 93/2024/TT-BYT
15 Mubi mat nude tiéu
16 Oxalate nuéc tiéu
17 Glycemine - test nhanh
18 Sic to mat - nudc tiéu
Immunoglobuline G
subclass 1gG1/ 1gG2/ 1gG3/ . , 2
19 186 1gG4: g/L: huyét thanh/ Dinh 1“‘-"fgé‘hang the
huyét tuong: Dinh lugng g
(hoa sinh mién dich)
Dinh luong khang thé
20
IgM
91 Dinh luong khang thé

IgA
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1. QUY TRINH PINH LUQNG B2 - MICROGLOBULIN MAU
M3 hiéu: XN.QTKT.HS.27

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh xét nghiém dinh lugng B2 - Microglobulin mau tir do
tranh duoc toi da sai sot co thé gip trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc &p dung tai bd phan hoa sinh, Trung tam Xét nghiém.
- Thoi gian 4p dung: 24h tat ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

-Hoi déng khoa hoc k¥ thuat cia Bénh vién c6 trach nhiém tham dinh quy trinh.

- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat luong cua Trung tim cd
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctua quy trinh.

- TAt c4 nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va d¢ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

B2 microglobulin la mét thanh phan céu tao cua phitc hop phtl hop md
chinh viét tat la MHC (major histocompatibility complex) hay khang nguyén
phu hop md. Trong 1am sang viéc dinh lugng beta-2 microglobulin c6 thé giup
ich chan doan mot s6 bénh ac tinh nhu ung thu hach, ung thu méau hoac da u
tay. Cling co6 gia tri trong vi¢c danh gia doi véi cac bénh viém va than nang
man tinh.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- Quality Control: Chét kiém tra chat luong (QC).
- Calibrator: Mau chudn/chat chuén (Cal).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
- ATSH: An toan sinh hoc.
- XN: Xét nghiém.
- STAT: So tay an toan.



- QLCL: Quan Iy chit luong.
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

Pinh luong beta-2 microglobulin dua trén nguyén ly mién dich, theo
phuong phap mién dich do d6 duc. Mau bénh phim dugc cho thém thude thi
R1 (dém), sau d6 cho thém thudc thir 2 (khang thé khang p2-microglobulin-
latex) va phan tng bat dau xay ra: Hat Latex- gan khang khang thé B2-
microglobulin phan tng véi khang nguyén c6 trong mau bénh pham dé tao
thanh phirc hop khang nguyén- khang thé. Nong do p2 microglobulin ty 18 voi
do duc, dua trén duong chuén sé& tinh duge néng do B2 microglobulin.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May tinh

- May in

- Tt lanh dé bao quan hoa chat va bao quan QC, mau bénh pham

- May ly tam.

- Méy ho4 sinh tuy dong.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua nodi kiém theo "Quy trinh ndi kiém hod sinh mi sb
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém"
ma s0 XN.QTQL.8.5.

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "So tay dich vu khach hang" ma sb
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, do am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vyc lam viéc véi dung dich sat khuan trude va sau mdi 1an 1am
viéc.

- Khi ¢6 su 6 tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phém, mau nodi kiém
da chay, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so



XN.QTQL.12.2.
- Lu6n [ubn coi mau bénh phim déu c6 nguy co 1y truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay no xtr 1y khi ¢ su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thyc té.
9.3. Céc buéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vy khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

-Tu chéi vOi nhiing mau bénh phém khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham noi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung voi
nhimg mau bénh pham do TTXN lay truc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

a. Dung cu

- Pipet cac loai, 6ng sample cup

- Ong nghiém, dau con xanh va vang
b. Hod chat

- Thuéq thir 1 (R1): BDém TRISa/HCI: 23 g/L, pH 8.7; NaCl: 19 g/L; EDTA:2
g/L; chat bdo quan

- Thubc thir 2 (R2) Latex particles coated with polyclonal anti-human p2-
microglobulin antibody (rabbit): 0.5 g/L; chat bao quan

- TRIS = Tris(hydroxymethyl)-aminomethane
- Dung dich chuan

- Dung dich QC (2 mic)

9.3.3. Tién hanh k¥ thuét

a. Chudn bi may phan tich



- Dyng dudng chuan

- Phan tich QC: ¢ ca 2 level. Khi QC dat tién hanh phan tich mau

b. Phdn tich madu

- MAu bénh phdm nén duoc tién hanh phan tich trong vong 2 gid

- Mau sau khi ly tAm duogc chuyén vao khay dung bénh pham

- Panh sd (hoic ID ctia nguoi bénh); chon test va theo protocol ctia may
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: mg/L

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puoc thuc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiéu chi danh gia
mutrc chat luong phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "S6 tay hudng dan
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gid mic chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng d6i
v0i phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc duoc ap dung theo
"Quye¢t dinh s0 320/QD-BYT ngay 23/01/2014".

+ Gi4 trj tham chiéu: 0.8-2.2 mg/L

- N6ng dd B 2 microglobulin cé thé tang: bénh suy than, leucemie man,
Waldenstron, Kahler, Lupus ban do, viém gan tién trién

- Hé s6 chuyén doi:

mg/L x 84,7 = nmol/L

mg/L = pg/mL,

10.2. Bao cdo két qua

- May chay xong tu dong db két qua vao phin mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qud. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUV Y

- Cac yéu t6 anh huong dén két qua xét nghiém khi:
+ Bilirubin > 923 umol/L (54mg/dL)

+ Hemoglobin > 621 pmol/L/L (1000 mg/dL)

+ Yéu t6 viém khop dang thip Rh > 200 IU/mL



- XU tri: Khi 1ay mau tranh v& hong cau, khi ly tdm thay mau v& hong cau cod
thé loai bo lay mau mau khac.

12. LUU TRU HO SO
- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phain mém may tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mai quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S6 tay an toan
5 XN.BM.QTOL.8.1.2 SO nhan va tr ch01trrLr]1au bénh pham ndi1
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO Y té, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thyc hanh chuén trong quéan 1y chét lugng xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-B6 Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh D&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- BO Y €, Quyét dinh 320/QD-BYT ngay 23/01/2014 vé tai liéu "Huéng dan
quy trinh k¥ thudt chuyén nganh Hoa sinh" do B§ truong B Y t€ ban hanh

- Tai liéu hudng dan sir dung hoa chat xét nghiém cuia hang.



2. QUY TRINH PINH LUQNG FREE KAPPA HUYET THANH
M3 higu: XN.QTKT.HS.29

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thi theo quy trinh dinh luong free kappa huyét thanh tir d6 tranh duoc t6i
da sai sot c6 thé gip trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va sau
xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dwoc 4p dung tai bo phan Hoéa sinh — Mién dich,
Trung tam Xét nghiém.

- Thoi gian 4p dung: 24h tit ca cac ngdy trong tuan.
3. TRACH NHIEM

- Ho1 déng khoa hoc k¥ thuat cia Bénh vién ¢6 trach nhi¢m tham dinh quy
trinh.

- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim cd
trach nhiém trién khai, duy tri tinh hi¢u lyc ctia quy trinh.

- TAt c4 nhan vién Trung tdam X¢ét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thyc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, dugc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

Free Kappa hl}yé:[ thanh 1a cac chudi nhe Kappa khong gan véi chudi
ndng trong khang the, ton tai tw do trong huyet thanh. Viéc dinh luong la qua
trinh do nong do chinh xac cua cac chuoi nhe Kappa nay.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: S6 tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chat lugng.



- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

Dua trén nguyén 1y mién dich. Str dung phuong phap mién dich do d6
duc c6 tang cuong cac vi hat latex. Chuoi nhe Kappa ty do c6 trong mau huyet
thanh s& k&t hop voi cac vi hat latex dé duoc bao phu trén bé mat boi 16p khang
khang thé, tao thanh phirc hop ngung két mién dich. Do lugng cac khang thé 1a
du thtra nén phtrc hO’p mién dich du:o’c’ hinh thanh Ia ty I¢ thuan véi nong do
khang nguyén (chat can phan tich). Tién hanh xac dinh d6 duc cua phac hop
nay bang phuong phap do quang budc séng 600 nm. Dya trén dudng cong

chuan dé tinh dugc néng d6 chudi nhe Kappa tu do can phan tich trong mau
bénh pham.

6. TRANG THIET BI

- Hé thong may xét nghiém

- May tinh

- May in

- Méy doc bacode

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua nodi kiém theo "Quy trinh ndi kiém hoa sinh " mi sb
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém"
ma s0 XN.QTQL.8.5.

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "Sd tay dich vu khach hang" ma sb
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, do am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi 1am viéc.

- Lam sach khu vyc lam viéc véi dung dich sat khuan truée va sau mdi 1an 1am
viéc.

- Khi ¢6 su 6 tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thyc hién dung cac quy trinh xir 1y rac thai, mau bénh phdm, miu noi kiém

d3 chay, vo lo hoa chit d3 sir dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma sb
XN.QTQL.12.2.



- Ludn ludn coi mAau bénh pham déu co nguy co lay truyén cac bénh truyén
nhiém.
- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay né, xtr 1y khi ¢ su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.
9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuce hién
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thyc té.
9.3. Céc buéc tién hanh:
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vy khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

-Tu ch01 vOi nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham noi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung voi
nhitmg mAu bénh pham do TTXN lay truc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

a. Dung cu

- Ong nghiém

- Gang tay, khau trang, nudc rira tay, khin lau tay
- Bong, con sat trung, bom kim tiém 1y mau.

b. Héa chat/ sinh pham

- Thude thir 1 (R1): C6 cac khang thé dic hiéu bao phu 1én cac vi hat latex.
Chét bao quan: 0.05% Proclin™*, 0.1% E-amino-n-caproic acid (EACA) va
0.01% benzamidine.

- Thudc thtr 2 (R2): Dung dich chuan c6 ngudn gdc tir huyét thanh ngudi co
chira khang nguyén da gia ctia chudi nhe Kappa tu do. Pugc dong lo dudi dang
dung dich ¢o6 tinh 6n dinh cao c6 chtra 0.099% Natri azide, 0.1% EACA va
0.01% benzamidine c6 tic dung nhu chét bao quan.

- Thudc thir bd sung; c6 chira 0.099% sodium azide c6 tac dung nhu chét bao quan.

Cac mau QC duoc 1ay tir huyét thanh cta nguoi tu nguyén khoe manh di sang



loc cac yéu té nguy co gay nhiém HIV, viém gan B, C.,..

Hoa chit dugc on dinh dén ngay ghi trén niap hop voi diéu kién khéng mé nip
va bdo quan ¢ nhiét do 2-8°C. Khong dugc dé trong ngan dé cua tu lanh.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuét

- Mau bénh phdm nén duoc tién hanh phan tich trong vong 2 gid.

- Mau sau khi ly tAm can duoc pha lodng v6i nuéc mubi sinh 1y theo ti 16 1/10
hodc 1/100 tiry theo timg ngudi bénh, sau d6 chuyén vao khay dung bénh pham.

- Tién hanh chay may theo quy trinh van hanh may va theo huéng din ciia nha
san suat.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua
- Bon vi do: mg/L

- Huyét thanh nguoi binh thuong: Khi phan tich mau h}lyét thanh cua 282 nguoi
tu nguyén, khée manh c6 do tudi tir 20 - 90 tudi cé két qua theo bang sau:

Tri sb trung | SD Khoang 95 %
binh (mg/L) bach

phan vi (mg/L)

Kappa tw do | 8. 36 7.3 3.3-19.4
Lambda tw|13.43 12.4 |5.71-26.3
do

Ty s6 K/A 0. 63 0.6 0.26 —1. 65

10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong db két qua vao phan mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qud. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat
- Chat luong ctia mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang
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+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong sir dung miu méu bi tan mau dé 1am xét nghiém; d6i véi mau
mau vang, duc bat thuong do bénh ly can hoa loang bénh pham dé thuc hién lai
xét nghiém.

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén Ong mau khong thong
nhat: Giai phap: Xac minh lai thong tin gitra mau va gidy chi dinh, néu can phai
lay lai mau bénh pham.

- Thudc thir, hda chat khong dam bao chat luong (hét han, héng, 16i...)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chét va thuc hién noi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong ctia hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thure hién béo dudng, hiéu chuan méy theo khuyén céo ciia nha sin xuat.

11.2. Trong qua trinh thuwe hién ky thuat

- Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Nham I4n trong nho miu vao giéng phan tng khong thong nhat thong tin vé
thir twr bénh nhan va thir ty mau phan tich.

Giai phap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién.

+ V€ so d6 nho mau trude khi lam xét nghiém. Kiém tra doi chi€u thong tin vi
tri nhé mau trudce khi nhé mau.

12. LUU TRU HO SO
- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém mdy tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S tay an toan
5 XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhan va tir chdi mau bénh pham ndi tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trinh ndi kiém hoa sinh
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14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid muc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-B0O Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh P&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Theo Quyét dinh huéng dan "Quy trinh k¥ thuat chuyén nganh hoa sinh" s6
7034/Qb-BYT 21/11/2018.

- Tai li¢u huéng dan- Theo quyét dinh 320/QD ~BYT ngay 23/01/2014 Quyét
dinh vé€ viéc ban hanh tai liéu “Hudng dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh
Hoa sinh”.

- Tai liéu hudng dan sir dung hoa chat xét nghiém cua hang.
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3. QUY TRINH PINH LUQNG FREE LAMBDA HUYET THANH
Ma hi¢u: XN.QTKT.HS.30

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh luong free lambda huyét thanh tir d6 tranh duogc
t6i da sai sot c6 thé gap trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém.

- Thoi gian 4p dung: 24h tat ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.

- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, t6 quan 1y chat lugng ciia Trung tdm co
trach nhiém trién khai, duy tri tinh hiéu luc ctia quy trinh.

- Tat ca nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dio tao c6 trach nhiém ap
dung, tuan thi viéc thyc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Dinh nghia

- Free Lambda huyét thanh 1a cac chudi nhe lambda tu do khong gan véi chudi
nang trong cau tric cua globulin mién dich.

- Chung duoc san xuat bdi té bao plasma, thudng 1a mot phan binh thuong
ctia hé thong mién dich.

- Tuy nhién, mirc d ting cao bat thuong cé thé 13 dau hiéu ctia bénh 1y huyét
hoc nghiém trong nhu:

+ Da u tuy xuong (Multiple Myeloma)

+ Bénh chudi nhe (Light Chain Disease)

+ Bénh amyloidosis AL

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat luvong (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
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- TTXN: Trung tam xét nghi¢m.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: S6 tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chit luong.

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

Dua trén nguyén 1y mién dich. St dung phuong phap mién dich do do
duc c6 ting cudng cac vi hat latex. Chudi nhe Lambda ty do ¢6 trong mau huyét
thanh s& két hop véi cac vi hat latex da duoc bao phu trén bé mit boi 16p khang
khang thé, tao thanh phtic hop ngung két mién dich. Do luong cac khang thé 1a
du thira nén phitc hgp mién dich duoc hinh thanh 1a ty 1é thuan véi nong do
khang nguyén (chét can phan tich). Tién hanh xac dinh d6 duc cta phuc hop
nay bang phuong phap do quang budc song 600 nm. Dya trén duong cong
chuan dé tinh duoc nong do chudi nhe Lambda ty do can phan tich trong mau
bénh pham.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- Cac may phan tich héa sinh

- May ly tdm

- Tt lanh dé bao quan hoa chit va bao quan QC, mau bénh pham
- Pipet céc loai, 6ng sample cup

- Ong nghiém, dau con xanh va vang

- Gia dyng 6ng nghiém

- Nudc cit 2 1an, nude mudi sinh 1y 0.9%

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Chay mau huyét thanh kiém tra QC tan suét theo cong van cta Bénh vién quy
dinh.

- Xem xét két qua noi kiém theo “Quy trinh noi kiém hod sinh” ma sb
XN.QTQL.8.3.2

- Khi két qua ndi kiém khong dat thi tién hanh phan tich mau, néu khong dat
xem lai h¢ thong trang thi€t bi va hda chat tim nguyén nhan dé khac phuc.

- Thuc hién ngoai kiém & noi c¢6 du diéu kién theo "Quy trinh ngoai kiém tra
chat luong xét nghiém" ma s6 XN.QTQL.8.5.

8. AN TOAN

- biéu kién nhiét 46, d6 4m cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
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trang thiét bi va hoa chat sinh phim cta phong xét nghiém.
- Peo ging tay, khau trang khi 1am viéc.
- Lam sach khu vye 1am viéc voi dung dich sat khun trude va sau mdi 1an 1am viéc,
- Khi ¢6 su ¢ tran d6 bénh pham phai khac phuc theo hudng dan trong "S tay
an toan" ma s XN.STAT.
- Thyc hién dung cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pham, mau noi kiém
da chay, vo lo hoa chit da st dung theo "Quy trinh hudng dan an toan" mi s6
XN.QTQL.12.2.
- Ludn [ubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén céc bénh truyén nhiém.
- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c¢6 su ¢d xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.
9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Céc buéc tién hanh
9.3.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

’ Lay mAu bénh pham theo dang quy dinh cia "S6 tay dich vu khach hang"
méa s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc chap nhan khi dat yéu cau vé chit luong theo "S6 tay
dich vu khach hang" mi s6 XN.STDVKH.

- Ttr chéi véi nhitg mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi mau bénh pham ndi tra" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung véi
nhitg mau bénh pham do TTXN lay tryc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

a. Dung cu

- Ong nghiém

- Ging tay, khau trang, nudc rira tay, khin lau tay

- Bong, con sat trung, bom kim tiém 12y mau.
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b. Héa chdt/ sinh pham

- Thuéc thir 1 (R1): C6 cac khang thé dic hiéu bao phi 1én cac vi hat latex.
Chat bao quan: 0.05% Proclin™*, 0.1% E-amino-n-caproic acid (EACA) va
0.01% benzamidine.

- Thudc thtr 2 (R2): Dung dich ch~u§n c6 ngudn gde tir huyét thanh ngudi co
chtra khang nguyén da gia cua chudi nhe Kappa tu do. Buge dong lo dudi dang
dung dich c6 tinh 6n dinh cao c6 chfra,0.099% Natri azide, 0.1% EACA va
0.01% benzamidine c6 tdc dung nhu chat bao quan.

- Thudc thir bd sung: c6 chira 0.099% sodium azide co tac dung nhu chat bao
quan. Cac mau QC dugc lay tur huyét thanh ctia nguoi ty nguyén khoe manh
da sang loc cac yéu t6 nguy co gy nhiém HIV, viém gan B, C,.. Hoa chat dugc
6n dinh dén ngay ghi trén nap hop véi diéu kién khong md nip va bao quan &
nhiét d6 2-8°C. Khong duoc dé trong ngin da cua ta lanh.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat
- MAu bénh pham nén dugce tién hanh phan tich trong vong 2 gio.

- Mau sau khi ly tdm can duoc pha loang véi nuoce mudi sinh 1y theo ti 18 1/10
hodc1/100 tuy theo timg ngudi bénh, sau d6 chuyén vao khay dung bénh pham.

- Tién hanh chay mdy theo quy trinh vin hanh may va theo huéng dan ctia nha
san suat.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: mg/L

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

- Huyét thanh ngudi binh thudng: Khi phan tich mau huyét thanh cta 282 nguoi
tu nguyén, khée manh ¢ do tudi tir 20 - 90 tudi cé két qua theo bang sau:

Tri Sé trung KhOéng 95 % bach
. SD
binh (mg/L) vi (mg/L)
Kappa tu do 8. 36 7.3 3.3-19.4
Lambda tu do 13.43 12. 4 5.71-26.3
Ty s6 /A 0. 63 0.6 0.26 — 1. 65

10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong db két qua vao phan mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
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qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- MAu bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ta lvu miu theo "Quy trinh
lwu htry mau bénh phdm" tai Trung tim mé sé XN.QTQL.8.9.

11. LU'U Y: Nhiing sai sot va xir tri

11.1. Trwée khi thywe hién ky thuat

- Chat luong ctia mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong str dung mau mau bi tan mau dé 1am xét nghiém; dbi véi
mAu mau vang, duc bat thuong do bénh 1y can hoa lodng bénh pham dé thuc
hién lai xét nghiém.

- Tén bénh nhan trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong thong

nhat: Giai phap: Xac minh lai thong tin gitta mau va gidy chi dinh, néu can phai
liy lai mau bénh pham.

- Thudc thir, hoa chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 15i...)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thuc hién noi kiém theo quy dinh.
- Hoat dong ctia hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giéi phap: Thyc hién bao dudng, hiéu chuin méy theo khuyén cio ciia nha san xuét.

11.2. Trong qua trinh thue hién ky thuéat

- Thyc hi¢n sai quy trinh k¥ thuat.

- Nham 14n trong nho miu vao giéng phan tng khong thong nhat thong tin vé
thtr tr bénh nhan va thir tu mau phan tich.

Giai phap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién.

+ V& so @6 nhé mau trudce khi lam xét nghiém. Kiém tra d6i chiéu thong tin vi
tri nhd mau trudc khi nhé mau.

12. LUU TRU HO SO

- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém may tinh luyu tai Trung tm.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Ma quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu

1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
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2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S6 tay an toan

5 XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhan va tir ch6i mau bénh pham noi

tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTKT.M.44 Quy trinh van hanh may ly tam rotofix
' S 32A
8 XN.QTOL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét
' o nghiém
14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

- Chinh phu, Nghij dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- BO Y &, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mac chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.
- B3 Y t€, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé vi¢c ban hanh Dé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Theo quyét dinh 320/QD ~BYT ngay 23/01/2014 Quyét dinh vé viéc ban hanh
tai liéu “Huong dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh Hoa sinh”.

- Tai liéu hudng din sir dung hoa chat xét nghiém ctia hing
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4. QUY TRINH PINH LUQONG FRUCTOSAMIN
M3 hiéu: XN.QTKT.HS.31

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan tha theo quy trinh dinh lugng fructosamin tir d6 tranh duogc t61 da sai sét
c6 thé gdp trong giai doan trudc xét nghi¢m, trong xét nghiém va sau xét
nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh ndy dugc ap dung tai bo phan Hoa sinh — Mién dich, Trung tAm Xét nghiém.
- Thoi gian 4p dung: 24h tat ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.

- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, t6 quan 1y chat lugng ciia Trung tdm co
trach nhiém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat ca nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c6 trach nhiém ap
dung, tuan thi viéc thyc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Dinh nghia

Fructosamin 1a san pham glycat hoa cua protein huyet tuong, phan anh
mirc duong huyét trung binh trong vong 2 — 3 tuan gan nhat.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: So tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chat luong.

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY
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Protein trong huyét thanh c6 thé gin véi glucose trong phan tng glycosyl
hoa tao thanh cetoamin. Fructosamine 14 tir dé chi cac cetoamin lién két boi
glucose va protein.Trong mau, albumin chiém ty 1& kha 16n nén dinh luong
fructosamin thuong 13 albumin gin véi glucose. Thoi gian ban huy ctia albumin
1a tir 2-3m tuan nén dinh luong fructosamin ¢ thé kiém tra mirc duong huyét
trong khoang 2-3 tuan trudc d6. Fructosamin dugc dinh luong bang phuong
phap so mau. Bénh pham va va thubc thir ¢ Xanh-nitrotetrazolium cho tiép
xuc voi nhau, formazan dugc thanh. Lugng formazan dugc hinh thanh ty 1¢
thuan voi néng dd ctia fructosamine trong mau thir duoc do ¢ bude song 546nm.

6. TRANG THIET BI

- Cac may phan tich héa sinh

- May ly tam

- Tt lanh dé bao quan hoa chat va bao quan QC, mau bénh pham

- Pipet céc loai, 6ng sample cup

- Ong nghiém, dau con xanh va vang

- Gia dung 6ng nghiém

- Nudc cat 2 1an, nude mubi sinh 1y 0.9%

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.
- Xem xét két qua noi kiém theo "Quy trinh ndi kiém Hoéa sinh" ma s
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét lugng xét nghiém"
ma s0 XN.QTQL.8.5.

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "Sd tay dich vu khach hang" ma sb
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai duoc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vt tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- biéu kién nhiét 4o, o Am cta phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cta
trang thiét bi va hoa cht sinh pham cta phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vuc lam viéc véi dung dich sat khuén trude va sau mdi 1an lam
viéc.

- Khi ¢6 su ¢6 tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thyc hién ding cdc quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pham, mau ndi kiém
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d3 chay, vo lo hoa chit d3 sir dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma sb
XN.QTQL.12.2.

- Lu6n [ubn coi mau bénh phim déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay no xtr 1y khi ¢ su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuce hién
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thue hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thyc té.
9.3. Cac buéc tién hanh
9.3.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tlr ch0i v6i nhimg mAu bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhn va tir
ch6i mau bénh pham néi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung voi
nhitng mau bénh pham do TTXN lay truc ti€p)

9.3.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

a. Dung cu

- Ong nghiém

- Gang tay, khau trang, nudc rira tay, khan lau tay
- Bong, con sat trung, bom kim tiém 1y mau.

b. Héa chat/ sinh pham

- Phuong tién: May xét nghi¢m sinh hoa

- Hba chat: Hoa chét xét nghiém fructosamine, chit chuan fructosamine, chat
kiém tra chat lugng fructosamine.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat
- Mau bénh pham nén duoc tién hanh phan tich trong vong 2 gid.
- Mau sau khi ly tAm can duoc pha lodng v6i nuéc mudi sinh 1y theo ti 16 1/10

hozc 1/100 iy theo tirng ngudi bénh, sau d6 chuyén vao khay dung bénh pham.



21

- Péanh sb (hoac ID cua ngudi bénh); chon test va van hanh theo Protocol may
s€ tu dong phan tich.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: pumol/L

- Khoang tham chiéu: Binh thuong Fructosamin 205p-285 pumol/L

- Tang & nguoi dai thio dudng va cd thé can cir vao fructosamine dé danh gia
tinh trang ting duong huyét ciia ngudi bénh & trude d6 1 — 3 tuan hay lau hon.
10.2. B4o cio két qua

- May chay xong tur dong d6 két qua vao phin mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai Trung tAm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LU'U Y: Nhiing sai sot va xir tri

11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat

- Chat lugng ctia mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong sur dung mau mau bi tan mau dé 1am xét nghiém; d6i v6i mau
mau vang, duc bat thuong do bénh ly can hoa loang bénh pham dé thyc hién lai
xét nghiém.

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén Ong mau khong thong
nhat: Giai phap: Xac minh lai thong tin gittra mau va giay chi dinh, néu can phai
lay lai mau bénh pham.

- Thudc thir, hoa chat khong dam bao chat luong (hét han, hong, 15i...)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thyc hién noi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong cua hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giéi phap: Thyc hién bao dudng, hiéu chuan méy theo khuyén cio ciia nha san xuét.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

- Thyc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Nham 14n trong nho mau vao giéng phan tmg khong thong nhat thong tin vé
thtr tr bénh nhan va thir tu mau phan tich.
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Giai phap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién.

+ V€ so d6 nho mau trude khi [am xét nghiém. Kiém tra doi chi€u thong tin vi
tri nhd mau trudce khi nhé mau.

12. LUU TRU HO SO

- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tam.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mai quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S tay an toan

5 XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhan va tir ch6i mau bénh pham noi

tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
Quy trinh van hanh may ly tam
7 XN.QTKT.M.44 ROTOFIX
32A
8 XN.QTQL.8.3.2 Quy trinh ndi kiém Sinh hoa
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

- Chinh pht, Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mic chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.
- Bo Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Theo Quyét dinh huéng dan "Quy trinh k¥ thuat chuyén nganh héa sinh" s6
7034/Qb-BYT 21/11/2018.

- Tai liéu hudng din sir dung hoa chat xét nghiém cta hang.
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- Qb 5530/BYT 12/2015.V/v Ban hanh huong dan xay dung quy trinh thyc
hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

- Qb 2678 /Qb-BYT 22/8/2015. Vé viéc Ban hanh tai liéu chuyén mon
“Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé D1 img - Mién dich 1am sang tap 1

- Tai liéu hudng din sir dung hoa chat xét nghiém cua hang.
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5. QUY TRINH PINH LUQONG G6PD
M3 hiéu: XN.QTKT.HS.32

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan tha theo quy trinh dinh lugng G6PD, tir d6 tranh dugc t61 da sai sot co thé
gap trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va sau xét nghi¢m.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc &p dung tai Trung tdm Xét nghiém.

- Thoi gian 4p dung: 24h tat ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

-Hoi déng khoa hoc k¥ thuat cia Bénh vién co trach nhiém tham dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién c6 trach nhiém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctua quy trinh.

- TAt c4 nhan vién Trung tdam Xét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du thAm quyén, duge giao nhiém vy nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

Dinh luong G6PD 13 mdt xét nghiém y hoc dung dé do hoat do cua
enzyme G6PD (Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase) trong hong cau. Enzym
nay dong vai trd quan trong trong qua trinh bao vé hong cau khoi bi ton thuong
do stress oxy hoa.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat luong (QC).
- Calibrator: Mau chudn/chat chuén (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: So tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chat luong.

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
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5. NGUYEN LY

Hoat do Enzym duoc xég dinh béng cach do tdc do tang mat d§ quang &
budc song 340nm do sy tdng ndng d§ cua NADPH.

G-6-P + NADP --- > gluconate-6-P + NADPH + H+
6. TRANG THIET BI VA VAT TU
- Cac may phan tich héa sinh
- May ly tdm
- Tt lanh dé bao quan hoa chat va bao quan QC, mau bénh pham
- Pipet céc loai, ng sample cup
- Ong nghiém, dau con xanh va vang
- Gia dyng 6ng nghiém
- Nudc cat 2 1an, nude mudi sinh 1y 0.9%
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua nodi kiém theo "Quy trinh ndi kiém hoa sinh " mi sb
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém"
ma s6 XN.QTQL.8.5.

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "So tay dich vy khach hang" ma sb
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma sO XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Pbiéu kién nhiét do, d6 4m ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cta
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi 1am viéc.

- Lam sach khu vye 1am viéc véi dung dich sat khuan trude va sau mdi lan lam viéc.

- Khi ¢6 su 6 tran d6 bénh pham phai khac phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s0 XN.STAT.

- Thyc hién dung cac quy trinh xir 1y rac thai, mau bénh pham, miu noi kiém
da chay, vé lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

- Luén ludn coi miu bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhiém.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c¢6 sy ¢ xay ra trong
phong xét nghi¢ém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.
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9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té c¢6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budce tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Céc buérc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

’ Lay mAu bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tu ch01 vOi nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham ndi tri" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung véi
nhitng miu bénh pham do TTXN lay truc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

a. Dung cu

- Ong nghiém

- Gang tay, khau trang, nudc rira tay, khin lau tay

- Bong, con sat tring, bom kim tiém 1iy méu.

b. Héa chdt/ sinh pham

- Phuong tién: May xét nghiém sinh hoa

- Hoa chat: Hoa chat lam xét nghiém G6PD cua hing Randox
9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Rira hong cau: Ly 0,2 ml méu toan phan cho thém vao 3ml nudc mubi sinh
ly. Ly tdm 3000 vong trong 10 phut.

- Hﬁt I}ét quéc mudi & trén, rira thém 2‘ lan g&a. Hﬁt hét nuoc ,muéi; Pha vo
hong cau bang 0,5ml dung dich pha v& hong cau. Lac bang may lac. Bé 15 phut
¢ 2 - 80C. Ly tam hut dich phia trén.

- Chay phén tich trén may ho4 sinh tu dong: Dt vao Rach va cho vao may sinh hoa ty dong.
- Tinh toan két qua: Chia két qua do duogc trén may cho s lwong hong cau
trong 1 L mau hoac ham luong Hb trong 1 L mau.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
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10.1. Dién giai két qua

- Hoat 6 G6PD hong cau: > 200 IU/10'2 Hong cau hodc > 6.0 IU/gHb

- Dién giai vé 1am sang:

+ :Fhiéu hut G6PD la mot réi loan Enzym lién quan gioi tinh. C6 hon 500 bién
thé cua bénh nay (Nhiém sac thé X))

+ G6PD con giam trong bénh thiéu mau hong cau hinh cau hiém gip va cac
bénh huyét tdn khong do mien dich & tré so sinh.

+ G6PD tang trong cac bénh:Thiéu mau &c tinh,xuat huyét. . ty phat, hon mé
gan, cuong giap, nh6i mau co tim, bénh mau man tinh va cac bénh thiéu mau
nguyén hong cau khong 16 khéc.

10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong do két qua vao phan mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai Trung tAm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri

11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat

- Chat luong ctia mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong sur dung mau mau bi tan mau dé lam xet nghiém; d6i vi mau
mau vang, duc bat thuong do bénh 1y can hoa loang bénh pham dé thue hién lai xét nghiém.

- Tén bénh nhan trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong théng

nhat: Giai phap: Xac minh lai thong tin gitra mau va gidy chi dinh, néu can phai
lay lai mau bénh pham.

- Thudc thir, hoa chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 15i...)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thyc hién noi kiém theo quy dinh.
- Hoat dong cua hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giéi phap: Thyc hién bao dudng, hiéu chuan méy theo khuyén cio ciia nha san xuét.

11.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

- Thyc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Nham 14n trong nho mau vao giéng phan tmg khong thong nhat thong tin vé
thtr tr bénh nhan va thr tu mau phan tich.
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Giai phap:

+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién.

+ V€ so df) nhé mau trude khi lam xét nghiém. Kiém tra ddi chiéu thong tin vi
tri nhé mau trudc khi nho mau.

12. LUU TRU HO SO

- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S tay an toan

5 XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhan va tir ch6i mau bénh pham noi

tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trinh nodi kiém hoa sinh

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO Y té, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thyc hanh chuén trong quan 1y chét lugng xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- BO Y &, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-B6 Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh D&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Theo Quyét dinh huéng dan "Quy trinh k¥ thuat chuyén nganh héa sinh" s6
7034/Qb-BYT 21/11/2018.

- Theo quyét dinh 320/QD —BYT ngay 23/01/2014 Quyét dinh vé viéc ban hanh
tai liéu “Huong dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh Hoa sinh™.

- Tai liéu hudng dan sir dung hoa chét xét nghiém cua hang.
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6. QUY TRINH PINH LUONG HAPTOGLOBIN
M3 hiéu: XN.QTKT.HS.33

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan tha theo quy trinh dinh lugng haptoglobin tir d6 tranh dugc t6i da sai sot
c6 thé gap trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va sau xét
nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh ndy dugc ap dung tai bo phan Hoa sinh — Mién dich, Trung tAm Xét nghiém.
- Thoi gian 4p dung: 24h tat ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi déng khoa hoc k¥ thut cia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.

- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- TAt c4 nhén vién Trung tdm Xét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thyc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

Dinh lugng haptoglobin la mét x¢ét nghiém mau dung dé do nong do
haptoglobin trong huyét thanh. Haptoglobin 1a mot loai protein do gan san Xuat
c6 chirc nang gan voi hemoglobin tu do dugc giai phong tur cac té bao héng cau
bi pha v& (tan huyét), giup co thé tai ché sit va ngin chin ton thuong do
hemoglobin tu do gay ra.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chit chuan (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: S6 tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chit luong.
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- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

Haptoglobulin 1a mucoprotein thudc nhom globulin a2, c6 kha ning két
hop vd1 hemoglobin. Xét nghiém haptoglobulin thuong chi dinh trong cac bénh
nhiém khuén, bénh mau.. . Haptoglobulin trong mau cua nguoi bénh dugc xac
dinh theo phuong phap micn dich do d6 duc. Khang thé khang Haptoglobuhn
trong thude thtr két hop voi Haptoglobulin trong mau thur tao phuc hop mién
dich khang nguyén-khang thé khién dung dich phan ung c6 do duc. Nong do
Haptoglobulin c6 trong mau thir ty 1& thuan véi do duc do phirc hop mién dich
khang nguyén-khang thé tao ra.

6. TRANG THIET BI

- Cac may phan tich héa sinh

- May ly tam

- Ta lanh dé bao quan hoa chét va bao quan QC, mau bénh phém

- Pipet cac loai, 6ng sample cup

- Ong nghiém, dau con xanh va vang

- Gia dung 6ng nghiém

- Nudc cat 2 1an, nude mubi sinh 1y 0.9%

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua nodi kiém theo "Quy trinh ndi kiém hoa sinh " mi sb
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét lugng xét nghiém"
ma s0 XN.QTQL.8.5.

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "S6 tay dich vu khach hang" ma )
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, do 4m cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi 1am viéc.

- Lam sach khu vuc lam viéc véi dung dich sat khuén trude va sau mdi 1an lam
viéc.

- Khi ¢6 su ¢6 tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s6 XN.STAT.
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- Thuc hién ding cac quy trinh xtr 1y rdc thai, mau bénh phaim, mau ndi kiérr}
da chay, v lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Luon ludén coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh
truyén nhiém.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay no xtr 1y khi ¢6 su ¢ xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém
La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Céc buéc tién hanh
9.3.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tu ch61 vOi nhimg mau bénh phém khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham noi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung véi
nhimg mau bénh pham do TTXN lay truc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

a. Dung cu

- Ong nghiém

- Gang tay, khau trang, nudc rira tay, khan lau tay

- Bong, con sat trung, bom kim tiém 1y mau.

b. Héa chat/ sinh pham

- Phuong tién: May xét nghiém sinh hoa

- Hoa chat: Hoa chat xét nghiém Haptoglobulin, chat chuan Haptoglobulin, chat
Kiém tra chat Iwgng Haptoglobulin.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can chuan bj sin sang dé thyc hién phan tich mau: May da
dugc cai dat chuong trinh xét nghi¢ém Haptoglobulin. May da dugc chuan véi
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xet nghiém Haptoglobulin. Két qua kiém tra chit luong véi xét nghiém
Haptoglobulin dat yéu cau khong nam ngoai dai cho phep va khong vi pham
luat kiém tra chat luong.

- Nguoi thuc hién phéan tich miu nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu co).

- Nap mau bénh pham vao may phan tich.

- Ra 1énh cho may thyc hién phan tich mau bénh phém
- Doi may phan tich mau.

- Khi ¢ két qua can xem xét danh gia két qua

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: umol/L

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Pugc thuc hién theo Quyét dinh 2429/QD-BYT ban hanh tiéu chi danh gia
mutrc chat luong phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "S6 tay hudng dan
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gida mic chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng d6i
vo1 phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quyeét dinh s0 320/QDb-BYT 23 thang 01 nam 2014 ".

+ Gi4 trj tham chiéu: 3.0 — 20 umol/L.

- Dién giai vé 1am sang:

+ Haptoglobulin duoc xét nghiém cha yéu dé chan doan va theo ddi thiéu mau
do tan mau. Trong trang thai bénh 1y nay nong d¢ Haptoglobulin trong mau
giam.

+ Haptoglobin tang trong: Nhiém tring cap va man,thap khép cap, viém phoi,
sau nho1 mau co tim, c6 thai...

+ Haptoglobin giam trong: Thiéu mau tan mau, khong c6 Haptoglobin bém
sinh, chimg loan nguyén hong cau ¢ tré so sinh, bénh hong cau hinh liém, thiéu
hut enzym G6-PD, bénh gan, lupus ban do6 hé thong....

10.2. Bao cao két qua

- May chay xong ty dong d6 két qua vao phan mém mady tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hi¢n sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ta lvu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh phdm" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.
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11. LU'U Y: Nhimng sai sot va xir tri

11.1. Trwée khi thue hién ky thuat

- Chét lwong ctia mau bénh pham:

+ Huyét thanh vang

+ Huyét thanh tan huyét

+ Huyét thanh duc

Giai phap: Khong sir dung mau mau bi tan mau dé 1am xét nghiém; d6i voi mau
mau vang, duc bat thuong do bénh 1y can hoa loang bénh pham dé thuc hién lai
x¢ét nghiém.

- Tén bénh nhan trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong théng
nhat: Giai phap: Xac minh lai thong tin gitta mau va gidy chi dinh, néu can phai
lay lai mau bénh pham.

- Thudc thir, hoa chat khong dam bao chét luong (hét han, hong, 15i...)

Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thyc hién noi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong ctia hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

Giai phap: Thure hién béo dudng, hiéu chuin méy theo khuyén cdo ciia nha san xuat.

11.2. Trong qua trinh thuwe hién ky thuat

- Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Nham 1an trong nho mau vio giéng phan tmg khong thong nhat thong tin vé
thur tr bénh nhan va thr ty mau phan tich.

Giai phap:
+ Thuc hién lai quy trinh, dao tao lai va dao tao lién tuc cho nhan vién.

+ V€ so d6 nho mau trude khi lam xét nghiém. Kiém tra doi chi€u thong tin vi
tri nhé mau trudce khi nhé mau.

12. LUU TRU HO SO
- Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.

- Cubi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
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4 XN.STAT S6 tay an toan

S6 nhan va tir ch6i mau bénh pham ndi

5 | XN.BM.QTQL.8.1.2 -

6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- BO Y &, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-B0O Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh D&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Theo Quyét dinh huéng dan "Quy trinh k¥ thuat chuyén nganh hoa sinh" s6
7034/QD-BYT 21/11/2018.

- Theo quyét dinh 320/QD —BYT ngay 23/01/2014 Quyét dinh vé viéc ban hanh
tai liéu “Huodng dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh Hoa sinh”.

- Tai liéu hudng dan sir dung hoa chat xét nghiém cuia hang.
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7. QUY TRINH PO BAO HOA TRANSFERIN
Ma hiéu: XN.QTKT.HS.34

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh d6 bao hoa Transferin tir d6 tranh dugc t0i da sai s6t €O
thé gdp trong giai doan trudc xét nghi¢m, trong xét nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh ndy dugc ap dung tai bo phan Hoa sinh — Mién dich, Trung tim Xét nghiém.
- Thoi gian 4p dung: 24h tit ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Ho61 déng khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién cé trdch nhi€ém tham
dinh quy trinh.

- Lanh dao bénh vién c6 trach nhiém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- TAt ca nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi da tham quyén, dugc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- Quality Control: Chat kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
- ATSH: An toan sinh hoc.
- XN: Xét nghiém.
- STAT: So tay an toan.
- QLCL: Quan Iy chat luong.
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
- TFS: Transferin saturation (d6 bao hoa transferrin)
- TIBC: Total Iron Binding Capacity (tong kha ning lién két sat).
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5. NGUYEN LY

- TfS 1a ti 1€ % cac vi tri trén phan tu transferrin da duoc gén véi sit. TfS duoc
tinh toan gian ti€ép thong qua 2 chi s6 sat huyét thanh va TIBC theo cong thirc:

Sat huyét thanh x 100
TIBC

Nguyén 1y chung dé tinh TfS chinh 1a nguyén Iy do UIBC va do sit huyét thanh.

TfS (%) =

- TfS duoc chi dinh trong cac trudng hop can khao sat bilan vé sit va theo ddi
diéu tri cho céc truong hop thiéu mau hong cau nho, Panh gia kha nang muc
dd roi loan chuyén hoa sat.

6. TRANG THIET BI

- Hé thong may xét nghiém.

- May ly tam

- May tinh

- May in

- May in Barcode.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vi¢n.

- Xem xét két qua ndi kiém theo "Quy trinh ndi kiém hoéa sinh" ma sb
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét lugng xét nghiém"
ma s0 XN.QTQL.8.5.

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "Sd tay dich vu khach hang" ma sb
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai duoc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, do am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vuc lam viéc véi dung dich sat khuén trude va sau mdi 1an lam
viéc.

- Khi ¢6 su b tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phém, mau ndi kiém
da chay, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.
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- Ludn ludn coi mau bénh pham déu co nguy co lay truyén cic bénh truyén
nhiém.
- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay n,(;), xtr 1y khi ¢ su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.
9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuce hién
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thue hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thyc té.
9.3. Céc buérc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vy khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chat lugng theo "S6 tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

-Tu ch01 vOi nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham noi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung véi
nhirg mau bénh pham do TTXN lay tryc tiép)

9.3.2. Chuan bj dung cu, hoa chit

a. Dung cu

- Trang phuc bao ho.

- Gang tay, khau trang.

- But ghi kinh, gidy in, panh kep.

- Khay dung bénh pham.

- Bo pipette céc kich ¢& tir 10 pl dén 1000 pl
- Pipet htit bénh pham

- Pau con st dung cho may va hodc cup st dung cho may
- Micropipette vi luong 100, 1000 pl

-Cup hat mau sir dung cho may

- Ban xét nghiém

- HOp an toan.

b. Hoa chat/ sinh phdm
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- B6 thudc thir dinh lugng Fe huyét thanh

- B6 thudc thir TIBC (Tong kha ning gén sat)

- Dung dich chuén (Calibrator)

- Dung dich kiém tra chét lugng (Control)

- Nudc cét hodc nude khtt ion

- Dung dich tay rira, bao tri may sinh hoa

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Mau bénh pham nén duoc tién hanh phan tich trong vong 2 gid.

- Mau sau khi ly tAm chuyén vao khay dung bénh pham trén may phan tich.
- Péanh sb (hoac ID cua nguoi bénh); chon lam 2 test déng thoi UIBC va sat
huyét thanh. Sau d6 van hanh theo chuong trinh da dugc cai dat trong may,
may s tu dong phan tich.

Két qua duoc tinh theo 2 cong thirc: TIBC = UIBC + sat huyét thanh
TfS(%) = (Sat huyét thanh x 100)/TIBC

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Pon vi do: %

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Buqc,thuc hién theo Quyét dinh 2429/QDb- BYT ban hanh tiqéu chi danh g~i2'1
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So tay hudng dan
danh gia viéc thuc hién ti€u chi danh gia muc chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng d6i
voi phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quyeét dinh s0 320 /QD-BYT 23 thang 11 nam 2014 ™.

+ Gié trj tham chiéu: 15- 45%.
10.2. Bao cao két qua
- May chay xong tu dong do két qua vao phan mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trudc, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qud. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh phdm" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LU'U Y: Nhimng sai sot va xir tri
11.1. Trwée khi thwe hién ky thuat
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- Khi 1ay mau tranh gay v& hong cau, mau bi vd hong cau nén loai va 1ay mau
mau khéc thay thé.

- Méu mau bi huyét tan, ndng do bilirubin > 200mg/L. Triglycerid mau >5
mmol/L

- Viéc 14y mau bénh pham, van chuyén va bao quan khéng dung tiéu chuin co
thé dan dén két qua sai, cho du phan img duoc thuc hién dung.

- Sir dung cac ong mau khong diing theo yéu cau ctia nha san xuét (VD cac dng
mau khong phu hop kich thudc chay may, cac ong mau chira chat chong dong
khong c6 trong khuyén céo ctia nha san xuat)

11.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

- Str dung thubc thir d3 qua han sir dung bao gdm han sir dung ghi trén bao bi
va han stir dung sau khi m¢ nap.

- Céc thao tac chuan bi hoa chit chua ding lam tao bot & 1o thude thir va cac
loai mau (bénh pham, chat chuan va ching).

- Bdo quan hoéa chat va vat tu khong ding diéu kién y€u cau ctia nha san xuat

- Tan suat thyc hién ndi kiém khong ding theo khuyén cao nha san xuat hodc
khong thuc hién ndi ki€ém

- Bo s6t céc luu y, khuyén cao trong s dung mdy, hoa chat sinh pham cua nha
san xuat

- Xr tri: doc k¥ va tuan tht hudng dan, luu ¥, khuyén céo ctia nha san xuat
12. LUU TRU HO SO
- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém mdy tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S tay an toan
5 XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhan va tu ch01trrllj1au bénh pham nd1
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng din an toan
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14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid muc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-B0O Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh P&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Quyét dinh 3336/QD-BYT (2017) — c¢6 hudéng dan ki thuat vé do sat huyét
thanh, TIBC, va tinh d bao hoa transferrin (TfS).

- Tai liéu hudng dan sir dung hoa chat xét nghiém cuia hang.
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8. QUY TRINH XET NGHIEM PINH LUQNG CAP NH3 TRONG MAU
M3 hiéu: XN.QTKT.HS.35

1. MUC PIiCH
Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam Xet nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh xet nghiém dinh lugng cap NH3 trong mau tu d6 tranh
dugc to1 da sai sot ¢o thé gap trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém
va sau xét nghi¢m.
2. PHAM VI AP DUNG
- Quy trinh nay duoc &p dung tai Trung tam Xét nghiém, bénh vién Pa khoa $6
2 tinh Lao Cai.
- Thoi gian 4p dung: 24h tit ca cac ngdy trong tuan.
3. TRACH NHIEM
- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ctia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién c6 trach nhiém phé duyét quy trinh.
- Lanh dao Trung tam Xet nghiém, t6 quan 1y chat luong cia Trung tdm co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctua quy trinh.
- TAt ca nhan vién Trung tam Xét ‘ngh@ém da fiu’qc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.
- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Trong diéu kién binh thuong Amoniac dugc chuyér} d6i thanh ure tai gan
va sau dé dugc than bai xuat. Néu ¢ mot roi loan thuc thé ngan khéng cho qua
trinh chuyén doi ndi trén xay ra, NH3 s tich tu trong dong tuan hoan. Khi tich
tu trong mau vdi nong do cao sé gay ra tinh trang bénh ndo gan.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- Quality Control: Chét kiérp tra qhét luong (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
- ATSH: An toan sinh hoc.
- XN: Xet nghiém.
- STAT: S6 tay an toan.
- QLCL: Quan ly chat lugng.
- STDVKH: S6 tay dich vu khéach hang.

5. NGUYEN LY
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- Theo phuong phap déng hoc enzyme. Dua trén phan tng sau: Enzyme
glutamate dehydrogenase (GLDH) xUc tac phan tmg v6i sy tham gia cla
NADPH theo so do sau:

GLDH
o-ketoglutarate + NH4™ + NADPH - L-glutamate + NADP* + Hp0

- Lugng NADPH bi oxy hoa trong giai doan phan ng s& tuong duong véi
lugng NH3 ¢0 trong mau bénh pham. C6 the do duge sy gidm mat do quang
hoc do NADPH chuyén thanh NADP ¢ buéce s6ng vlng tir ngoai.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- Hé thong may xét nghiém.

- May li tam.

7. KIEM TRA CHAT LUQONG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua noi kiém theo “Quy trinh ndi kiém hoa sinh” mi sb
XN.QTQL.8.3.2.

- Thuc hién ngoai kiém & noi c6 di diéu kién theo "Quy trinh ngoai kiém tra
chét lwong xét nghiém" ma s6 XN.QTQL.8.5.

- Chat lugng mau bénh pham: Quy dinh tai "S6 tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Pbiéu kién nhiét do, 46 4m ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cta
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.
- Lam sach khu vuc 1am viée voi dung dich sét khudn trude va sau mdi 1an 1am viée.

- Khi co sy cértrém d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng dan trong "S6 tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thyc hién dung cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phzim, mau noi kién}
da chay, vé lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Ludn lubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhiém.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c¢6 sy ¢6 xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
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Nhan vién y té c6 Ching chi hanh nghé xét nghiém.

9.2. Thoi gian thye hién xét nghiém: Khoang 2 gio -3 gio (Bao gdm cac bude
tién hanh xét nghiém)

9.3. Cac buéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

’ Lay mAu bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "SO tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Ttr chéi véi nhitng mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
ch6i mau bénh pham ndi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chat

- Trang phuc bao hd.

- Gang tay, khau trang.

- Con sat trung, but ghi kinh, gidy in, panh kep, kéo, ma code.
- Cong dyng mau nhua 2mL.

- Ong nghiém Eppendorf.

- Pipet 100pL, pipet 1000pL.

- Pau c6n 100pL, dau con 1000puL.

- HOp an toan.

- Gia dung mau, rack chay mau.

- R1 Triethanolamine buffer: 151 mmol/L, pH 8.6 ; o-ketoglutarate: 16.6
mmol/L; DP: >1.2 mmol/L; chat bao quan.

- R2 NADPH: > 458 umol/L; GLDH: >24.3 U/mL (EC 1.4.1.3; bovine liver;
25°C); triethanolamine buffer: 151 mmol/L, pH 8.6 ; a-ketoglutarate: 16.6
mmol/L; DP: > 1.2 mmol/L; chat bao quan.(tham khdo theo hod chat ciia Roche diagnostic)

- NaCl 0.9%, nuéc cat.

- Washsolution, Javel.

- Quality Control (QC: Chat kiém tra chat luong).
- Calibrator (mau chuan/chat chuan).

9.3.3. Tién hanh k¥ thuét

- Mau bénh pham nén duoc tién hanh phan tich trong vong 2 gid.
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- Mau sau khi ly tim dugc chuyén vao khay dung bénh pham.
- Thyc hién chay mau theo quy trinh van hanh may.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: pmol/L (ug/dL).

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puoc thuc hién theo Quyét dinh 2429/QD- BYT ban hanh ti€u chi danh gia
murc chat luong phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So tay huéng dan
danh gi4 viéc thyc hién tiéu chi danh gia mirc cht luong phong xét nghiém y hoc'.

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng ddi
v6i phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc dugc 4p dung theo
"Quyét dinh s6 320/QD-BYT 23/01/2014".

- Gia tri tham chiéu:

+ Nam: 14.7 - 55.3 pumol/L (25-94 pg/dL).

+ Nir: 11.2 - 48.2 pumol/L (19-82 pg/dL).

+ Tré em: 28 — 57 umol/L (40 — 80 mg/L).

+ Tré so sinh: 64 — 1072 pmol/L (90 — 150 mg/L).
H§¢ s6 chuyén dbi: pg/dL x 0.587 = pmol/L.

+ Hodc c6 thé ap dung khoang tham chiéu sinh hoc ciia nha san xuat.
- Tang NH3 mau: xo gan, hoi ching ting nito mau, xuat huyét tiéu hoa, suy
tim, suy gan, Leucemie, bénh ly tan mau & tré so sinh, viém mang ngoai tim

- Giam NH3 mau: ting huyét ap vo cin, ting huyét 4p 4c tinh
10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong db két qua vao phin mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qud. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phén tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu hily mau bénh pham" tai Trung tAm ma s6 XN.QTQL.8.9.

1. LUUY

Nhiing yéu t6 c6 thé lam anh huéng dén két qua xét nghiém gom co:
- Hat thude 14, hoat dong thé luc véi cuong do cao.

- Ché @6 an c6 nhiéu hodc qué it dam (proein).

- Bilirubin lién hop > 1026 pmol/L(>60 mg/dL).

- Hién tuong huyét tan: khi Hb > 31 pmol/L(>50 mg/dL).
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- Céc thudc 1am ting NH3: Heparin, thudc 1oi tiéu (furosemid).

- Céc thude 1am giam NH3: Neomyein, tetracyclin, diphenyl hydramin.
12. LUU TRU HO SO

- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mai quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lvu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S6 tay an toan
5 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6nhén va tir chdi mau bénh phim ndi tri
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trinh n6i kiém Sinh hoa
8 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
9 XN.QTKT.M.44 Quy trinh van hanh may ly tim ROTOFIX 32A
10 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.
- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.
- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.
-Bo Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh P&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Theo Quyét dinh huéng dan "Quy trinh k¥ thuat chuyén nganh héa sinh" s6
320/Qb-BYT 23/01/2014.

- Tai liéu hudng din sir dung hoa chat cia hing.
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9. QUY TRINH PINH LUQNG
TRANSFERIN RECEPTOR HOA TAN (TFR)

Ma hi¢u: XN.QTKT.HS.38

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh luong transferin receptor hoa tan (TFR) tir d6 tranh
duoc tbi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém
va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh ndy duoc 4p dung tai bo phan Hoa sinh — Mién dich, Trung tAm Xét nghiém.

- Thoi gian 4p dung: 24h tit ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dng khoa hoc k¥ thut cia Bénh vién ¢6 trach nhiém thim dinh quy trinh.

- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tam Xet nghiém, t6 quan 1y chat luong cia Trung tdm co
trach nhiém trién khai, duy tri tinh hiéu luc cua quy trinh.

- TAt c4 nhan vién Trung tdm Xét\ngh@ém da giu:qc dao tao co trach nhi¢m ap
dung, tuan thu viéc thyc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, dugc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Dinh nghia:

sTfR (soluble Transferin receptor) 1a thu thé cua transferin & dang hoa
tan. sTfR 1a mot protein dimer bao gom hai tiéu don vi giéng hét nhau lién két
v6i nhau boi cau nbi disulfide, nd co trong lwong phan tir 190.000 Dalton. Xét
nghiém nay thuong duoc chi dinh trong chan doan sém va theo ddi diéu tri
bénh thiéu mau do thiéu sit.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

XN Xét nghiém

BN Bénh nhan

BP Bénh pham

NV Nhan vién

QC Quality control (Huyét thanh kiém tra)
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QLCL Quan 1y chat luong
QLKT Quan 1y k¥ thuat
STfR Soluble Transferin receptor (thu thé transferrin hoa
tan)
5.NGUYEN LY

- Rceptor Transferin ¢ dang hoa tan (sTfR) trong méau ctia nguoi bénh duogc
x4c dinh theo phuong phap mién dich do do duc.

- Khang thé khang sTfR trong thudc thir két hop véi sTR trong mau thir tao
phtic hop mién dich khang nguyén-khang thé khién dung dich phan tmg c6 do
duc. Nong d6 sTfR c6 trong mau thir ty 16 thuan véi do duc do phirc hgp mién
dich khang nguyén-khang thé tao ra.

6. TRANG THIET BI

- Hé thong may xét nghiém

- May tinh

- May in

- May ly tdm

- May in barcode.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém theo "Quy trinh ndi kiém hoa sinh" ma sb
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém"
ma s6 XN.QTQL.8.5.

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "S6 tay dich vu khach hang" ma )
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s0 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- biéu kién nhiét do, d6 4m ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cta
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.
- Lam sach khu vuc lam viée voi dung dich sét khudn trude va sau mdi 1an 1am viée.

- Khi ¢6 su ¢6 tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
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an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xtr 1y rdc thai, mau bénh phaim, mau ndi kiém
da chay, v lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Lu6n [ubn coi mau bénh phim déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c¢6 sy ¢d xay ra trong
phong xét nghi€m theo "So6 tay an toan" ma so XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thue hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Céc buéc tién hanh
9.3.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chfip nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tlr ch0i v6i nhing miu bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhn va tir
ch6i mau bénh pham néi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung voi
nhitng mau bénh pham do TTXN lay truc ti€p)

9.3.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

- Trang phuc bao ho.

- Gang tay, khau trang.

- But ghi kinh, gidy in, panh kep.

- Khay dung bénh pham.

- B6 pipette céac kich ¢& tir 10 pl dén 1000 pl

- Pipet htit bénh pham

- Pau con st dung cho may va hodc cup str dung cho may
- Micropipette vi lugng 100, 1000 pl

- Cup hit mau st dung cho may

- Ban xét nghiém
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- Hop an toan.
9.3.3. Tién hanh k¥ thuét

- May phan tich can chuan bj sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
dugc cai dat chuong trinh xét nghiém sTfR. May da duoc chuin véi xét
nghiémsTfR. Két qua kiém tra chat luong voi xét nghiém sTfR dat yéu cau
khong nam ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chét lugng.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc h¢ thong mang (néu co).

- Nguoi thyc hién phan tich mau nhap dir lidu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc h¢ thong mang (néu co).

- Nap mau bénh pham vao may phan tich.

- Ra 1énh cho may thyc hién phan tich mau bénh pham
- Pgi may phan tich mau

- Khi ¢ két qua can xem xét danh gia két

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: mg/L

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puoc thuc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiéu chi danh gia
murc chat luong phong xét nghiém y hoc tai muyc 8.16 trong "S6 tay hudng dan
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gid mic chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng d6i
voi phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quye¢t dinh s6 320/QD-BYT 23 thang 01 nam 2014 ",

- Tri s6 binh thuong:
+ Nam (18 - 60 tudi): 2.2 - 5.0 mg/L;
+ Nit (18 - 45 tudi): 1.9 - 4.4 mg/L;

sTfR duogc xét nghiém dé chan doan va theo ddi thiéu mau do thiéu sit. Trong
trang thai bénh ly nay nong d6 sTfR trong mau tang.

10.2. Bao cao két qua
- May chay xong tu dong d6 két qua vao phan mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ta lvu mau theo "Quy trinh
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lwu huy mau bénh phdm" tai Trung tim mé s6 XN.QTQL.8.9.
11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwée khi thue hién ky thuat

- Viéc 14y mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung tiéu chuin co
thé dan dén két qua sai, cho du phan Umg duoc thuc hi¢n ding.

- Nhiing yéu t6 gay nhiéu cho két qua xét nghiém. Két qua xét nghiém khong
bi anh hudng boi:

+ Huyét thanh vang: Bilirubin <1.026 pmol/L.

+ Huyét thanh duc: Triglycerid < 1.000 mg/DI.

+ V& hong cau: Hb <1.000 mg/dL.

+ Yéu tb thap < 750 IU/mL.

+ Két qua khong tuyén tinh khi sTfR > 80 mg/L.

- Khic phyc: Khi may phan tich ra nong do cao thi can hoa lodng bénh pham
va thyc hién lai xét nghiém sau d6 nhan két qua v0i do hoa loang (Truong hop
c6 hoa loang tu dong trén may thi két qua khong can nhan voi d6 hoa loang do
may da ty tinh toan). Nhiing truong hop khac nhu: v& hong cau, huyét thanh
vang... thi phai lay mau mau khac dé€ phan tich lai.

- Str dung cac 6ng miu khong dung theo yéu cﬁl} cua nha san xuég (VD cac ong
mau khong phu hop kich thude chay may, cac ong mau chira chat chong dong
khong c6 trong khuyén cdo cuia nha san xuat)

11.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

- Str dung thudc thir d3 qua han str dung bao gdm han st dung ghi trén bao bi
va han str dung sau khi m¢ nap.

- Cac tNhao tac chu:ﬁm bi héa chét chua dung lam tao bot & lo thude thir va cac
loai mau (bénh pham, chat chuan va ching).

- Bao quan hoa chat va vat tu khong dung diéu kién yéu cau ctia nha san xuét
- Tan suat thuc hién ndi kiém khong diing theo khuyén cao nha san xuét hoic
khong thuc hién ndi ki€ém

- Bo sotcac luu y, khuyén céo trong sir dung may, hoa chét sinh pham ctia nha
san xuat

- X1 tri: doc k¥ va tuan thu hudéng dan, luu v, khuyén c4o cua nha san xuat
11.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh, phién gidi va bién ludn két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham lan.

- Két qua ndi kiém duoc xem xeét dinh ky nham phat hién va khéac phuc nhimg
xu hudng anh hudéng tdi két qua xét nghiém.
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- PXN tam dimng tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém khong dat.

- Khi két qua noi kiém khong dat, PXN tim kiém nguyén nhan va khic phuc,
chi thuc hién ti€p xét nghiém sau khi da hoan thanh vi¢c khac phuc.

12. LUU TRU HO SO
- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phain mém may tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mai quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lvu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S6 tay an toan
5 XN.BM.QTOQL.8.1.2 SO nhan va tur ch01trrLr]1au bénh pham ndi1
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-B6 Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh D&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

-Quyét dinh 3336/QP-BYT (2017) — c6 hudng dan k¥ thuat vé do sit huyét
thanh, TIBC, va tinh d bao hoa transferrin (TfS).

- Tai liéu hudng dan st dung hoa chat xét nghiém cua hang.
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10. QUY TRINH XET NGHIEM PINH LUQNG SAT
CHUA BAO HOA HUYET THANH (UIBC)

Ma hi¢u: XN.QTKT.HS.41

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thi theo quy trinh xét nghiém dinh luong st chua bdo hoa huyét thanh
(UIBC) tir d6 tranh dugc ti da sai sot co thé gip trong giai doan trudc xét
nghiém, trong xét nghi¢ém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc 4p dung tai bo phan hoa sinh, Trung tam Xét nghi¢m.
- Thoi gian 4p dung: 24h tat ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.

- Lanh dao bénh vién c6 trach nhiém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim cd
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- TAt c4 nhan vién Trung tdam Xét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thyc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
- ATSH: An toan sinh hoc.
- XN: Xét nghiém.
- STAT: So tay an toan.
- QLCL: Quan Iy chat luong.
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

- UIBC 1a luong sét ¢ thé gan thém tdi da vao phan tir transferrin. Puoc dinh
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lugng theo phuong phap do quang so mau bing: Cho thudc thu trong do co
chtra mot lugng sat cao di biét trude nong do vao mAau huyét thanh can dinh
luong. Khi do, sit trong thudc thir s& gan thém toi da 1én phan ttr transferrin
cho dén khi phan ttr transferrin da bdo hoa hét. Do lai lugng sit con du trong
mAu phan tng, tir d6 tinh duoc luong sit di tham gia phan tng gan trén phan
tu transferrin. Luong st tinh duoc chinh 1a lugng sat chwa bdo hoa huyét thanh.

- UIBC duoc chi dinh trong cac trudng hop can khao sat bilan vé sit va theo
ddi diéu tri cho céc truong hop thi€éu mau hong cau nho.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May tinh

- May in

- Tt lanh dé bao quan hoa chat va bao quan QC, mau bénh pham

- May ly tam.

- Méy ho4 sinh tuy dong.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua noi kiém theo "Quy trinh ndi kiém hod sinh ma sé
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét lugng xét nghiém"
ma s0 XN.QTQL.8.5.

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "So tay dich vu khach hang" ma sb
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh phdm phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, do am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi 1am viéc.
- Lam sach khu vuc lam viée voi dung dich sét khuén trude va sau mdi lan lam viée.

- Khi c6 su cértre‘m d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng dan trong "S6 tay
an toan" ma soO XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xur 1y rac thai, mau bénh phaim, mau noi kiém
da chay, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Ludn [ubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhiém.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c¢6 sy ¢d xay ra trong
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phong xét nghiém theo "Sb tay an toan" mé s6 XN.STAT.
9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té c¢6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thyc té.
9.3. Céc buérc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

’ Lay mAu bénh pham theo diing quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chat lugng theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tu chéi vOi nhiing mau bénh phém khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham ndi tri" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung véi
nhitng mau bénh pham do TTXN lay truc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

a. Dung cu

- Pipet cac loai, 6ng sample cup

- Ong nghiém, dau con xanh va vang
b. Hod chat

- Thudc thtr 1(R1): Rat doc, chira thiourea 175mmol/L, Tris Buffer (pH 8.1)
180 mmol/L.

- Thudc thtr 1a(R1a): Gay di tng, chra clorua hydroxylammonium 36 mmol/L.

- Thudc thtr 2(R2): Chita clorua hydroxylammonium, Nitroso-PSAP 176
umol/L.

- Thubc thir 2a(R2a): Iron 6.9 pmol/L.

- Nudc cat 2 1an

- Chuén bj hoa chat :

+ R1: toan bd thudc thr R1a phai duoc chuyén vao thudc thir R1. Tron déu
bang cach ddo ngugc nhe nhang trudce khi dét trén khay hoa chat ciia may.
+‘R2: Toan b thude thir R2a phai duoc chuyén vao lo thude thl:l’ R2. Tron déu
bang cach dao ngugc nhe nhang trudce khi dét trén khay hoa chat.
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+ Cac mau QC duoc lay tir huyét thanh cta nguoi tw nguyén khoe manh da
sang loc cac yéu td nguy co gdy nhiém HIV, viém gan B, C...

+ Hoa chét dugc 6n dinh dén ngay ghi trén nip hop voi diéu kién khong mo
nap va bao quan ¢ nhiét do 2-8°C. Khong duogc dé trong ngan da cua tu lanh

9.3.3. Tién hanh k¥ thuét
a. Chudn bi may phan tich

- Dung dudng chuan véi UIBC va duong cong chuan véi sat huyét thanh: mdi
thong s6 dua trén chuan 2 diém véi cac ndng do chuan khac nhau.

- Phén tich QC cua 2 thong §0 UIBC va sit huygt thanh: & ca 2 level vdi moi
thong s6. Khi QC dat maéi tién hanh phan tich mau.

b. Phdn tich mdu
- Mau bénh pham nén duoc tién hanh phan tich trong vong 2h.
- Mau sau khi ly tAm chuyén vao khay dung bénh pham trén may phan tich.

- Danh s6 (hodc ID cua ngudi bénh); chon 1am 2 test dong thoi UIBC va st
huyét thanh. Sau d6 van hanh theo chuong trinh da dugc cai dat trong may,
may s tu dong phan tich.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: pmol/L

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puoc thuc hién theo Quyét dinh 2429/QDb-BYT ban hanh ti€u chi danh gia
murc chat luong phong xét nghiém y hoc tai muyc 8.16 trong "S6 tay hudng dan
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gid mic chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng dbi
vGi phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quye¢t dinh s0 3336/QD-BYT ngay 20/07/2017".

+ Gia tri tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém 1ay mau xét
nghiém)

- Tri s6 tham khao: Gi4 trj binh thuong ¢ ngudi khée manh 1a 21 - 84umol/L
10.2. Bao cao két qua

- May chay xong tu dong d6 két qua vao phan mém may tinh.

- Xem x¢ét toan bd qua trinh trudc, trong va sau xet nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hi¢n sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.
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11. LUUY

- Cac yéu tb c6 thé anh huong dén két qua khi:

+ MAu méu bi huyét tan, ndng do bilirubin > 200mg/L.
+ Triglycerid mau >5 mmol/L.

- X1 tri: Khi lay mau tranh gdy vo hong cau, mau bi vé hong cau nén loai lay
mau mau khac thay thé.

12. LUU TRU HO SO
- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | M& quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S tay an toan
5 XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhan va tu ch01tr1L1]1au bénh pham nd1
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y &, Quyet dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Hudng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-B06 Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Bé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- BO'Y t€, Quyét dinh s6 3336/QD-BYT ngay 20/07/2017 vé viéc ban hanh tai
liéu huéng dan quy trinh k¥ thuat huyét hoc-truyén méau-mién dich-di truyén-
sinh hoc phén tur. ’

- Tai liéu hudng dan str dung hoa chat xét nghiém cua hang.
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11. QUY TRINH PINH LUQNG IgG
Ma hiéu: XN.QTKT.HS.45

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh luong IgG tir d6 tranh duoc to1 da sai sot co thé
gap trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghi¢m va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém.

- Thoi gian 4p dung: 24h tit ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tdm Xét nghiém da duoc dao tao cé trach nhiém ap
dung, tuan thu vi¢c thuc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du thAm quyén, dugc giao nhiém vy nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

~ IgG la mt globulin mién dich, day 1a loai globulin mién dich pho bién
nhat trong co thé co vai tro trong kiém soat nhiém khuén cua co thé. Xét nghiém
I9G thuong duoc chi dinh trong mét s bénh nhur: Nhiém tring, Xo gan, U tuy IgG

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chat kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: So tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chat luong.

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
5.NGUYEN LY

IgG dugc dinh lugng bz:ing phuong phap mién dich do d¢ duc. Khang ﬂ;lé
khang IgG trong thuoc thir két hop vai IgG trong mau thir tao phirc hop mién
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dich khang nguyén-khang thé khién dung dich phan tmg ¢6 do duc. Nong do
IgG c6 trong mau thu ty 1¢ thuan voi d6 duc do phirc hop mién dich khang
nguyén-khang theé tao ra.

6. TRANG THIET BI

- Dan may mién dich tu dong

- May ly tdm

- Pipette vi luong

- Bo luu dién

- Tu lanh 2°C — 8°C

- T 4m siu — 20°C

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua nodi kiém theo "Quy trinh ndi kiém hoa sinh " mi sb
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém"
ma s6 XN.QTQL.8.5.

- Chat lugng mau bénh pham: Quy dinh tai "S6 tay dich vu khach hang" mi s6
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh phdm phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét do, d6 4m ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cta
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.
- Lam sach khu vye lam viée v6i dung dich sét khuan trude va sau mdi lan 1am viée.,

- Khi c6 sy cértra‘m d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng dan trong "So tay
an toan" ma so0 XN.STAT.

- Thuc hién dung cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pham, mau ndi kiém
da chay, vé lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Ludn lubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhiém.
- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay no xtr 1y khi ¢6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién
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Nhén vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budce tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Cac buéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

’ Lay mAu bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chat lugng theo "S6 tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tu chéi vOi nhiing mau bénh phém khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham ndi tri" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung véi
nhitng mau bénh pham do TTXN ly truc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét
a. Dung cu

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Cac vat tu can thiét tuy theo timg loai thiét bi va sinh phdm
- Pau con (tip) 1000uL- tiét tring
- Pau con (tip) 200L- tiét tring
- Pau con (tip) 20pL- tiét tring

- Pau con (tip) 10pL- tiét tring

- Cbc dung mau

- Nuéc tinh khiét

- Khay dung bénh pham

- Hop van chuyén bénh phém

- Tube dung bénh pham

- Bom kim tiém vo trung

- Bong v6 trung

- Panh
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- Gidy tham

- Mii gidy

- Khéu trang

- Gang tay khong bt

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu
b. Héa chat

- Hoa chat xét nghiém IgG
- Chat chuéan IgG

- Chat kiém tra chét luong IgG.
9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can chuan bi san sang dé thuc hién phan tich mau: May da
duogc cai dat chuong trinh xét nghiém IgG . May da duoc chuan voi xét nghiém
IgG . Két qua kiém tra chat lugng v6i xét nghiém IgG dat yéu cau khong nim
ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.

- Ngudi thuc hién phan tich mau nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu co).

- Nap miu bénh pham vao may phén tich

- Ra Iénh cho may thyuc hién phan tich mau bénh phém
- Poi may phan tich mau

- Khi ¢ két qua can xem xét danh gia két qua

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Pon vi do: mg/dl

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puogc thuc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiéu chi danh gia
mutrc chit luong phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "S6 tay hudng dan
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gid mirc chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng d6i
vGi phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quyeét dinh s6 320/QDb-BYT 23 thang 01 nam 2014 ".

+ Gi4 tri tham chiéu: 700 - 1600 mg/dl.

- Dién giai vé 1am sang:
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+ 1gG mau ting trong: Nhiém trung, Xo gan, U tuy IgG, sarcoidosis, Bénh tu
mién,tang mién dich, sot thap khop.

+ IgG mau giam trong: Thiéu hoic khong co y-globulin huyét, Leucemia
lympho bao, Tién san giat.

10.2. B4o cdo két qua
- May chay xong tu dong d6 két qua vao phan mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phén tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUUY

Két qua xét nghiém khong bi anh hudng khi:
- Huyét thanh vang: Bilirubin < 60 mg/dL.

- Tan huyét: Hemoglobin <1.0 g/dl.

- Huyét thanh duc: Triglycerid < 3000 mg/dl.
- RF< 1200 IU/mL.

12. LUU TRU HO SO

- Két qua duogc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tim.

13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Ma quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S6 tay an toan
5 XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhéan va tir chéi mau bénh pham noi tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO Y té, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuén trong quan 1y chét lugng xét nghiém.
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- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- BO Y €&, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

- B0 Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh D&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Theo quyét dinh 320/QD ~BYT ngay 23/01/2014 Quyét dinh vé viéc ban hanh
tai liéu “Huong dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh Hoa sinh”.

- Tai liéu hudng din sir dung hoa chat xét nghiém ctia hang.
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12. QUY TRINH PINH LUQNG IGM
M3 higu: XN.QTKT.HS.46

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh lugng IgM tir d6 tranh dugc toi da sai sot co thé
gap trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va sau xét nghi¢m.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém.

- Thoi gian 4p dung: 24h tit ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat cia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.
- L&nh dao bénh vién c6 trach nhiém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat ca nhan vién Trung tdm Xét nghiém da dugc dao tao co trach nhi€m ap
dung, tuan thu vi¢c thuc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi da tham quyén, duogc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

IgM 14 globulin mién dich c6 trong lwong phan tir 16n nhat trong cac
globulin mién dich. Cau triic gom 5 ti€éu don vi x€p thanh hinh sao 5 canh. IgM
chiém khoang 7% cac Ig trong huyét thanh, l1a Ig xuat hién dau tién khi c6 kich
thich cua khang nguyén. Vi vay né cé vai tro quan trong trong dap img mién
dich ¢ giai doan cap tinh. Xét nghiém IgM thuong dugc chi dinh trong mot s6
bénh nhu: Nhiém trung cap, Bénh macroglobulin Waldestrom, Sot rét, Tang
bach cau don nhan nhiém trung, Lymphosarcom ...
4.2. Thuat ngir, chir viet tat
- Quality Control: Chét kiém tra chat luong (QC).
- Calibrator: Mau chudn/chat chuén (Cal).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
- ATSH: An toan sinh hoc.
- XN: Xét nghiém.
- STAT: S6 tay an toan.
- QLCL: Quan Iy chat luong.
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- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY
IgM duogc dinh luong bang phwong phap mién dich do d6 duc. Khang
thé khang IgM trong thuoc thir két hop vdi IgM trong mau thir tao phirc hop
mién dich khang nguyén-khang thé khién dung dich phéan tmg c6 d6 duc. Nong
do IgM c6 trong mau thur ty 1€ thudn véi do duc do phirc hgp mién dich khang
nguyén-khang thé tao ra
6. TRANG THIET BI VA VAT TU
6.1. Thiét bj
- Hé thong may xét nghiém
- May tinh
- May in
- Pau doc barcode
- May in barcode
- Tt lanh Iuu mau
- Tt lanh dyng hoa chit
- May ly tdm
6.2. Vat tu/ vat liéu
6.2.1. Dung cu
- Dung dich sat khuan tay nhanh
- Con 70%
- Dung dich nuéc rua tay
- Dung dich khtr trung
- Céc vat tu can thiét tly theo timg loai thiét bi va sinh pham
- Pau con
- Khay dung bénh pham
- Hop véan chuyén bénh pham
- Tube dyng bénh pham
- Bom kim tiém vo trung
- Bong vo trung
- Panh
- Gidy tham
- Ml gidy
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- Khéu trang

- Gang tay khong bt

- Gang kham

- Gang tay xur Iy dung cu

6.2.2. Hoa chat/ sinh pham

- Hoa chét xét nghiém IgM

- Chét chuan IgM

- Chat kiém tra chét luong IgM

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua nodi kiém theo "Quy trinh ndi kiém hoa sinh mi sb
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém"
ma s6 XN.QTQL.8.5.

- Chat lugng mau bénh pham: Quy dinh tai "So6 tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét do, d6 4m ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cta
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vuc lam viéc véi dung dich sat khuén trude va sau mdi 1an lam
viéc.

- Khi ¢6 su ¢6 tran d6 bénh pham phai khac phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma soO XN.STAT.

- Thyc hién dung cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pham, mau ndi kiém
da chay, vé lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Ludn ludn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh
truyén nhiém.

- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay no xtr 1y khi ¢ su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "Sb tay an toan" mé s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién
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Nhén vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budce tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Cac buéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

’ Lay mAu bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc cl}ép nhan khi dat yéu cau vé chat luong theo "So tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Ttr chéi véi nhitng mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
ch6i mau bénh pham noi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét
Nhu muc 6.2
9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can chuan bj sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
dugc cai dat chuong trinh xet nghiém IgM . May da dugc chuan voi xet nghiém
IgM . Két qua kiém tra chét luong véi xét nghiém IgM dat yéu cau khong nam
ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.

- Ngudi thue hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (n€u co).

- Nap mau bénh pham vao may phén tich
- Ra I¢nh cho may thyuc hién phan tich mau bénh phém
- Pgi may phan tich mau.

- Khi ¢6 két qua can xem xét danh gia két qua sau do duyét va ki két qua xét
nghiém.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: mg/dl

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puogc thuc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiéu chi danh gia
mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "S6 tay huéng dan
danh gid viée thyc hién tiéu chi danh gia mirc chat luong phong xét nghiém y hoc'.

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng ddi
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voi phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc duoc ap dung theo
"Quyeét dinh s6 320/Qb-BYT 23 thang 01 nam 2014 ".

+ Gi4 trj tham chiéu: 40 — 230 mg/dI.
- Dién giai vé 1am sang:
+ IgM mau tiang trong: Nhiém triing cap, Bénh macroglobulin Waldestrom, Sét

rét, Lymphosarcom, Tang bach cau don nhan nhiém tring, Nhiém virus Rubella
¢ tré so sinh.

+ 1lgM mau giam trong: Thiéu hoic khdng c6 vy -globulin huyét, Leucemia
lympho bao, Tién san giat.

10.2. B4o cdo két qua

- May chay xong tur dong d6 két qua vao phin mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luvu hiy mau bénh pham" tai Trung tam ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUUY

- Nhitng yéu té gy nhiéu cho két qua xét nghiém. Két qua xét nghiém khong
bi &nh hudng khi:

+ Huyét thanh vang: Bilirubin < 60 mg/dL.

+ Tan huyét: Hemoglobin <1.0 g/dl.

+ Huyét thanh duc: Triglycerid < 3000 mg/dl.

- Khic phuc: C6 thé hoa loang bénh phém va thuc hién lai xét nghiém sau do
nhan két qua véi do hoa loang (Truong hop c6 hoa loang ty dong trén may thi
ket qua khong can nhan véi do hoa loang do may da tu tinh toan).

12. LUU TRU HO SO
- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém mady tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S tay an toan
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5 XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhan va tu ch01trrtrljlau bénh pham nd1
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trinh ndi kiém héa sinh

14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thyc hanh chuén trong quan ly chat lugng xét nghiém.
- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.
- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.
-Bo6 Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.
- B0 Y té, Quyét dinh s0 Quyét dinh s6 320/QD-BYT 23/01/2014 vé viéc ban
hanh tai li¢u chuyén mon “Hudng dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh hoa

sinh”

- Tai liéu hudng din sir dung hoa chat xét nghiém ctia hang.
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13. QUY TRINH XET NGHIEM PINH LUQNG PIVKA 11
Ma hi¢u: XN.QTKT. HS.47

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tdm xét nghiém hiéu va
tuan tha theo quy trinh xét nghiém dinh luong PIVKA II tir d6 tranh duoc t6i
da sai sot c6 thé gip trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va sau
xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc 4ap dung tai bo phan sinh héa, Trung tam Xét nghi¢m.

- Thoi gian 4p dung: 24h tit ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.

- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tam Xet nghiém, t6 quan 1y chat luong ciia Trung tdm co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tét ca nhan vién Trung tam Xét nghiém da duoc dao tao co trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Dinh nghia

- PIVKA 11: Prothrombin induced by the absence of vitamin K, la antagonist-
Il PIVKA-II la protein des-carboxylated prothrombin (DCP) bat thuong duoc
tao ra do su thiéu hut vitamin K hodc c6 ¢ nguoi bénh dugc di€u tri bang
warfarin hay phenprocoumon. Protein des-carboxylated prothrombins bi hong
chtc nang do khong thé gan két véi canxi va phospholipid.

- Do PIVKA-II giup phat hién thleu hut Vitamin K trudc khi két qua xét nghiém
d6ng mau thay doi hay xay ra xuat huyét. PIVKA-II khong c6 trong ca the binh
thuong, nhung 0 ca thé bi bénh gan vagan ac tinh, PIVKA-II c6 thé xgat hién
dﬁvkh(”)ng bi thi€u hut vitamin K. Nong do PIVKA-II duoc xac dinh dé ho tro
chan doén va tién lugng ¢ nguoi bénh bi HCC va theo déi HCC trong qua trinh
dicu tri.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).

- Calibrator: Mau chudn/chat chuén (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.
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- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: S6 tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chit luong.

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

- Dinh lugng PIVKA-II dya trén nguyén Iy mién dich hai budc dé dinh luong
PIVKA-II trong huyét thanh hay huyét twong nguoi str dung cong nghé CMIA
v6i quy trinh xét nghiém linh hoat, con goi 1a Chemiflex.

- Budc 1. Mau, dung dich pha loang xét nghi¢m va vi hat thuan tir hi anti-
PIVKA-II dugc két hop lai. PIVKA-II ¢6 trong mau gan két voi anti-PIVKA-
IT pht trén vi hat.

- Budc 2. Sau khi ria, chét két hop anti-prothrombin c6 déanh du acridinium
dugc cho vao hon hop phan ung.

- Budce 3. Tiép theo mot qua trinh rira sau do, cho dung dich Pre-Trigger va
Trigger vao hdn hop phan u’ngKet qua cua phan ung hoa phat quang dugc tinh
bang don vi 4nh sang tuong d6i (RLU). C6 sy twong quan truc tiép giira luong
PIVKA-II trong mau va RLUs dugc b phan quang hoc trong may phat hién.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- Hé thong may xét nghiém.

- May ly tdm, may tinh, may in

- Ta lanh bao quan hoa chét, calibrator, control va mau bénh phém

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua noi kiém theo "Quy trinh ndi kiém hoa sinh " mi sb
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém"
ma s6 XN.QTQL.8.5.

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "S6 tay dich vu khach hang" ma )
XN.STDVKH.

- Céc hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- biéu kién nhiét do, d6 4m ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cta
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.
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- Lam sach khu vuc lam viéc véi dung dich sat khuén trude va sau mdi 1an lam
viéc.

- Khi ¢6 su ¢ tran d6 bénh pham phai khac phuc theo hudng dan trong "S tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phém, mau ndi kiém
da chay, vé lo héa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Ludn [ubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhiém.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr 1y khi c6 sy ¢6 xay ra trong
phong xét nghi€m theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thue hién xét nghiém
La tong thoi gian cac budce tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Céc buérc tién hanh
9.3.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

LAy mu bénh pham theo dung quy dinh cia "So tay dich vu khach
hang" mi s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Ttr chéi véi nhimg mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
ch6i mau bénh pham noi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuan bi dung cu, hoa chat
- Dung cu
+ Trang phuc bao h phu hop.
Ging tay, khau trang.
Con sét trung, bat ghi kinh, gidy in, panh, kéo, ma code.
Cong dung mau nhua 2ml.
Pipet 100pl, pipet 1000pul.
Pau con 200pl, dau con 1000pl.

+ + + + + +

Gia dung mau, rack chay mau.
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+ Hop an toan.
- Ho4 chit
+ PIVKA-II Reagent Kit (B6 Thudc thir) bao gom:

e Microparticle (vi hat tir): Anti-PIVKA-II (chudt, khang thé don dong)
phu trén vi hat trong dung dich dém Tris-HCI véi chét 6n dinh protein
(tir bO). Nong d6 t6i thiéu: 0,025% ran. Chat bao quan: ProClin 300 va
ProClin 950.

e Conjugate (chat gin ket) Anti-prothrombin (chuét, khang thé don dong)
chat két hop c6 danh dau acridinium trong dung dich d¢ém MES v6i chat
6n dinh protein (tir bo). Nong do tdi thiéu:

e 750 /mL. Chat bao quan: ProClin 300 and ProClin 950.

e Assay diluent (Dung dich pha loang cho xét nghi¢ém): Tris-HCI diluent.
Chat bao quan: ProClin 950 va sodium azide.

+ PIVKA-II Assay file.

+ PIVKA-II Calibrators

+ PIVKA-II Controls

+ Pre-Trigger Solution (Dung dich tién phan (ng)
+ Trigger Solution (Dung dich phan tng)
+ Wash Buffer (Dung dich dém rtra)

+ Reaction Vessels (Cong phan ting)

+ Sample Cups (Coc dung mau)

+ Septum (Mang ngan)

+ Replacement Caps (Nép thay thé)
9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can chuédn bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: May da
duogc cai dit chuong trinh xét nghiém PIVKA II. May da dugc chuan véi xét
nghiém PIVKA II. Két qua kiém tra chat lugng véi xét nghiém PIVKA II dat
yéu cau: khdng nam ngodi dai cho phép va khéng vi pham luat kiém tra chét
luong.

- Nguoi thuc hién phan tich mau nhap dit liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hoic hé thong mang (néu c0).

- Nap mau bénh pham vao may phan tich.
- Thuc hién phan tich mau theo quy trinh ctia may.

- Khi 6 két qua can xem xét danh gia két qua sau do6 in két qua xét nghiém dé
trd cho nguoi bénh
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10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: mAU/mL.

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Pugc thyc hién theo Quyét dinh 2429/QD- BYT ban hanh tiéu chi danh gia
murc chat lwong phong xét nghi¢ém y hoc tai myc 8.16 trong "So tay huéng dan
danh gié viéc thyc hién tiéu chi danh gid murc chat lugng phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dyng dugc khoang tham chiéu sinh hoc riéng déi
v6i phong xét nghiém thi khoang tham chieu sinh hoc duge ap dung theo
"Quyet dinh s6 7034/Qb-BYT 22/11/2018" hoac theo huéng dan st dung sinh
pham cua nha san xuat.

+ Gid tri tham chiéu: < 40 mAU/mL (Theo QD 7034/QD-BYT).

+ Hoic c6 thé &p dung khoang tham chiéu sinh hoc ctia nha san xuat

- PIVKA 11 ting trong trudng hop thiéu hut vitamin K hogc khong thiéu hut
vitamin K ¢ nhitng cé thé bi bénh gan hodc ung thu gan ac tinh.

10.2. Bao co két qua
- May chay xong tu dong do két qua vao phan mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luvu hiy mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y

- Cac mau xét nghiém 14y tir ngudi bénh di nhan cac ché pham tir cac khang
thé don dong chudt cho chan doan hodc diéu tri c6 thé chia cac khang thé khang
chudt & nguoi (HAMA). Nhitng mau ndy c6 thé cho gié tri thay d6i ting hoic
giam gia khi xét nghiém vadi cdc bo xét nghiém nhu PIVKA-II ¢6 str dung cac
khang thé don dong chudt.C6 thé yéu cau thém théng tin cho chan doan.

- Khéng thé di hinh trong huyét thanh nguoi cO6 thé phan tng véi
immunoglobulins thubc thir, gdy nhidu voi xét nghiém mién dich in vitro.
Nguoi bénh thuong phoi nhiém voi dong vat hay cc san pham huyét thanh
dong vat c6 thé dé gy nhidu va cho két qua bat thuong. Can thém thdng tin bd
sung dé chan doan.

- Yéu t6 dang thap (RF) trong huyet thanh nguoi ¢ the phan tng vai
immunoglobulins thude thir, gdy nhiu voi xét nghiém mién dich in vitro. C6
thé yéu cau thém thdng tin cho chan doén.

- Thude ¢6 chia Vitamin K ¢d thé dan dén két qua bi 1éch am tinh dén gid tri
(PIVKA-II). Gi tri PIVKA-II ¢6 thé cho gié trj 1éch duong tinh khi nguoi bénh
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dugc dicu tr bing thudc khang sinh, thude dbi khang vitamin K, tinh trang dinh
dudng it vitamin K, ngudi bénh bi bénh gan do sir dung chat con.

12. LUU TRU HO SO
- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT Ma quy t:‘lnh/biéu Tén quy trinh/ biéu miu
mau

1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S6 tay an toan
5 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi mau bénh pham ndi tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trinh ndi kiém hod sinh

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO Y té, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thyc hanh chuén trong quan 1y chét lugng xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- BO Y &, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia muc chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.
-Bo Y t&, Quyét dinh s0 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Bé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 7034/QD —BYT ngay 21 thang 11 ndm 2018 ve viée
ban hanh tai liéu “Hudng dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh Hoa sinh”

- Tai liéu huéng dan sir dung hoa chét xét nghiém ctia hang.
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14. QUY TRINH XET NGHIEM PO KHA NANG
GAN SAT TOAN THE (TIBC)

Ma hi¢u: XN.QTKT.HS.48

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tam X¢ét nghiém hiéu va
tuén thu theo quy trinh xét nghiém do kha nang gan sit toan thé (TIBC) tir d6
tranh duoc toi da sai sot co thé gip trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc 4p dung tai bo phan hoa sinh, Trung tam Xét nghi¢m.
- Thoi gian 4p dung: 24h tat ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.

- Lanh dao bénh vién c6 trach nhiém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- TAt c4 nhan vién Trung tdam Xét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thyc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, dugc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

TIBC duoc chi dinh trong cac truong hop can khao sat bilan vé sdt va
theo dbi diéu tri cho cac trudng hop thiéu mau héng cau nho, Danh gia kha
nang dap tng ctia co thé vai céc tinh trang roi loan chuyén hoa sit.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chat kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: S6 tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chit luong.

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
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5. NGUYEN LY

- TIBC 1a téng luong sit c6 thé dugce g,'fm t6i da trén phan tir transferrin cua
nguoi bénh. TIBC dugce tinh toan gian tiép theo cong thire: TIBC = UIBC + sat
huyét thanh.

- Nguyén 1y chung dé do TIBC chinh 1a nguyén 1y do UIBC va do
sit huyét thanh.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May tinh

- May in

- Tt lanh dé bao quan hoa chat va bao quan QC, mau bénh phdm

- May ly tam.

- Méy ho4 sinh tuy dong.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua noi kiém theo "Quy trinh ndi kiém hod sinh ma sé
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém"
ma s6 XN.QTQL.8.5.

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "So tay dich vy khach hang" ma sb
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
mi s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét do, d6 4m ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cta
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vuc lam viéce voi dung dich sét khuan trude va sau mdi lan lam viée.

- Khi c6 sy cértra‘m d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng dan trong "So tay
an toan" ma so0 XN.STAT.

- Thyc hién dung cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phaim, mau noi kién}
da chay, vé lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Ludn [ubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay no xtr 1y khi ¢6 su ¢d xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.
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9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té c¢6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budce tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Céc buérc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

’ Lay mAu bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tu ch01 vOi nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham ndi tri" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung véi
nhitng mau bénh pham do TTXN lay tryc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

a. Dung cu

- Pipet céc loai, 6ng sample cup

- Ong nghiém, dau con xanh va vang

b. Hod chat

- Hoéa chat dinh luong UIBC (theo qui trinh d3 viét);

- Héa chat dinh luong sit huyét thanh (theo qui trinh d3 viét);

- Cac mau QC duogc 1y tir huyét thanh ctia nguoi tw nguyén khoe manh di sang
loc cac yé€u té nguy co gay nhiém HIV, viém gan B, C,..

- Hoa chét duoc on dinh dén ngay ghi trén nap hop véi diéu kién khong mo
nap va bao quan ¢ nhiét d¢ 2-8°C. Khong dugc dé trong ngin da cua tu lanh.

- Nudrc cét 2 lan

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

a. Chudn bi may phan tich

- Dyng duong chuan véi UIBC va dudng cong chuan voi sat huyét thanh: mdi
thong s6 dya trén chuan 2 diém véi cac nong d§ chuan khac nhau.

- Phan tich QC cua 2 thong s UIBC va sét huyét thanh: & ca 2 level v6i mbi
thong s6. Khi QC dat méi tién hanh phan tich mau.
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b. Phdn tich madu
- Mau bénh pham nén duoc tién hanh phan tich trong vong 2h.
- Mau sau khi ly tAm chuyén vao khay dung bénh pham trén may phan tich.

- Danh s6 (hodc ID cta ngudi bénh); chon 1am 2 test déng thoi UIBC va sit
huyét thanh. Sau d6 van hanh theo chuong trinh da dugc cai dat trong may,
may s€ tu dong phan tich.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: pmol/L

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puoc thuc hién theo Quyét dinh 2429/QD-BYT ban hanh tiéu chi danh gia
murc chit luong phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "S6 tay hudng dan
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gid mic chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng doi
v0i phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quye¢t dinh s6 3336/QD-BYT ngay 20/07/2017".

+ Gia tri tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém 1ay mau xét
nghiém)

- Két qua duoc tinh theo cong thirc: TIBC = UIBC + sét huyét thanh

- Tri s6 tham khao: Gia trj binh thuong ¢ ngudi khée manh 1a 28 -110pmol/L.
10.2. Bao cdo két qua

- May chay xong tu dong db két qua vao phan mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai Trung tAm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUV Y

- Céc yéu to c6 thé anh huéng dén két qua khi:

+ Mau mau bi huyét tan, nong do bilirubin > 200mg/L.
+ Triglycerid mau >5 mmol/L.

- Xur tri: Khi ldy mau tranh gdy v& hong cau, mau bi v& hong cau nén loai lay
mau mau khac thay thé.

12. LUU TRU HO SO

- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
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- Cubi thang in s6 tir phan mém mady tinh luu tai Trung tAm.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mai quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S tay an toan
5 XN.BM.QTQL.8.1.2 SO nhan va tu ch01tr1:]1au bénh pham ndi
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.
- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.
- BO Y &, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid muc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.
-B06 Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh D&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.
-BO Y t€, Quyét dinh s0 3336/QD-BYT ngay 20/07/2017 vé viéc ban hanh tai
liéu huéng dan quy trinh k¥ thuat huyét hoc-truyén méau-mién dich-di truyén-
sinh hoc phan tu.

- Tai liéu hudng dan sir dung hoa chat xét nghiém cuia hang.
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15. QUY TRINH PINH LUQNG MUOI MAT NUOC TIEU
M3 hiéu: XN.QTKT.HS.05

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh lugng muo6i mat nudc ti€u tir dé tranh duoc toi da
sai SOt c6 thé gap trong giai doan trudc xét nghi€m, trong xét nghiém va sau xét
nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai bo phan Hoa sinh-Mién dich Trung tam Xét
nghiém.

- Thoi gian 4p dung: 24h tat ca cac ngdy trong tuan.
3. TRACH NHIEM

- HO1 déng khoa hoc ky thuat cia Bénh vién c6 trach nhiém tham dinh quy
trinh,

- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, t6 quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhiém trién khai, duy tri tinh hiéu lyc ctia quy trinh.

- Tt ca nhan vién Trung tdm Xét ‘nghiém dé duoc dao tao co trach nhiém ap
dung, tuan thi viéc thyc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyen, dugc giao nhi¢ém vy nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

- Mubi mét 1 san pham chuyén hoa tir cholesterol tai gan gém: glycholate,
taurocholate..

- Binh thuong muoi mat dugc bai tiét vao mat dé hd tro tiéu hda md.

- Khi ¢6 r61 loan gan — mat (tdc mat,viém gan, r mat), mudi mat c¢6 thé xuat
hién trong nudc tiéu.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chit chuan (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: S6 tay an toan.
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- QLCL: Quan Iy chat luong.
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

Duya trén nguyén ly: phan tng tao bot (Hay’s test): Mudi mat lam giam
suc cang bé mat cua nudc tiéu.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU
- May ly tam.

- Tt lanh bao quan sinh pham.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Chét lugng mau bénh phém: Quy dinh tai "So tay dich vu khach hang" ma sb
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét do, 36 Am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong ctia
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vuc lam viéc véi dung dich sat khuén trude va sau mdi lan 1am
viéc.

- Khi ¢6 su ¢6 tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xu 1y rac thai, mau bénh pham mau noi k1em
d3 chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudng dan an toan" mi sb
XN.QTQL.12.2.

- Ludn ludn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén
nhiém.
- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay n?), xtr 1y khi ¢6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.
9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té cé6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thwe hién xét nghiém
La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Céc buéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
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a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s60 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chit lugng theo "Sb tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

-Tu ch01 v0i nhimg mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi miu bénh pham ndi tra" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuan bj dung cu, hoa chat

a. Dung cu

- Trang phuc bao ho.

- Gang tay, khau trang.

- Cbn sat tring, ma code.

- Cong dyng mau nhua 2mL.

- Ong nghiém Eppendorf.

- Pipet 100pL, pipet 1000puL.

- Pau co6n 100pL, dau con 1000puL.

- Hop an toan.

b. Héa chat/ sinh phdm

- Bot luu huynh

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

a. Chuan bi

Péi chiéu thong tin bénh nhan, ma code trude khi thyc hién xét nghiém.
b. Céc budre tién hanh

- Cho 5ml nuéc tiéu vao dng nghiém

- Bé yén ong nghiém, khong lic.

- Rac mot lugng nho bot luu huynh déu trén bé mat nude ticu.
- Quan sat hién tugng

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Am tinh ( binh thuong): bot luu huynh néi lo limg 1au trén mat nude tiéu.

- Duong tinh: bot Ivru huynh nhanh chéng chim xudng day 6ng nghiém -> chimg
t6 trong nudc tiéu c6 mudi mat ( do mudi mat lam giam strc cing bé mit ). Goi
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¥ bénh 1y gan — mat, thudng gip trong: tic mat ngoai gan, viém gan cip, xo
gan, r mat..

10.2. Bdo cdo két qud

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phén tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hity mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUUY

Nhitng yéu té c6 thé 1am anh hudng dén két qua xét nghiém gdm cé:
- Nudc tiéu dé lau bi bién doi hoa hoc lam duong tinh gia

- Thu miu khong dting (khong 1ay phan giita dong)

- K§ thuat rac bot luu huynh, thoi gian doc két qua muodn

- Bénh nhan c6 bénh than [am gidm bai tiét vao nudc tiéu

12. LUU TRU HO SO

- Két qua duogc luu trén phan mém may tinh.

- Cubi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT Mfl quy trinh/ biéu Tén quy trinh/ biéu miu
mau

1 | QTKT.HS.47 Quy trinh van hanh may ly tam
4 | XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
5 | XN.STDVKH S6 tay dich vy khach hang
6 | XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
7 | XN.QTQL.8.3.2 Quy trinh ndi kiém Sinh héa
8 | XN.STAT S6 tay an toan
9 | XN.BM.QTQL.8.1.02 |Sb nhén va tir chéi mau bénh pham ndi tra
10 | XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
11 | XN.QTQL.85 r?gugliétmrinh ngoai kiém tra chit luong xét
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14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid muc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-B0O Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh P&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Theo Quyét dinh huéng dan "Quy trinh k¥ thuat chuyén nganh hoa sinh" s6
7034/QD-BYT 21/11/2018.

- Tai liéu hudng dan str dung hoa chét xét nghiém cua hang.
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16. QUY TRINH PINH LUQNG OXALATE NUOC TIEU
M3 hiéu: XN.QTKT.HS.06

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh lugng oxalate nudc ti€u tir d6 tranh dugc toi da sai
SOt c6 thé gap trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va sau xét
nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc ap dung tai bo phan Hoa sinh Trung tam Xét nghiém.
- Thoi gian 4p dung: 24h tit ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ctia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.

- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, t6 quan 1y chat lugng cia Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- T4t ca nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu vi¢c thuc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

Oxalate 1a mdt anion hai héa tri c6 cong thitc hda hoc C,0,472, 1a dang
mudi hodc este cta axit axalic (H,C;04). Trong nudc tiéu, oxalate thuong két
hop véi calci tao thanh calcium oxalate (CaC204) thanh phan chinh cia soi
than. Pinh luong oxalate niéu gitip chuan doan va theo ddi cac r6i loan nhu: soi
than, ting oxalate niéu, bénh 1y chuyén hoa bam sinh...

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: S6 tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chat luong.

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
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5.NGUYEN LY

Theo phuong phap enzymatic colorimetric assay:

- Oxalate trong nudc tiéu bi thity phan va oxy hoa boi oxalate oxidase

- San pham phan tng 1a H,0,

- H,0; tiép tuc phan tng v6i chromogen nhd xtc tac peroxidase tao phirc mau

- Do hép thu quang hoc do ¢ budc song 590-600nm ti I¢ thuan vaoi néng do
oxalate.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May ly tam.

- Tt lanh bao quan sinh pham.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua noi kiém theo "Quy trinh noi kiém Hoéa sinh" mi sb
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém"
ma s6 XN.QTQL.8.5.

- Chat lugng mau bénh pham: Quy dinh tai "S6 tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh phdm phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- biéu kién nhiét do, do am cla phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vyuc lam viéc voi dung dich sat khuan trudc va sau
moi lan lam viéc.

- Khi c6 sy cértra‘m d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng dan trong "So tay
an toan" ma so0 XN.STAT.

- Thyc hién dung cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phzim, mau noi kiérr}
da chay, vo 1o hda chat da st dung theo "Quy trinh hudng dan an toan" ma so6
XN.QTQL.12.2.

- Ludn [ubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay nf), xtr 1y khi ¢ su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
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9.1. Nguwoi thuc hién
Nhan vién y té c¢6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém.
La tong thoi gian cac budce tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Céc buéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

’ Lay mAu bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tr chéi véi nhitng mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
ch6i mau bénh pham noi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

a. Dung cu

- Trang phuc bao hd.

- Gang tay, khau trang.

- Con sat trang, but ghi kinh, gidy in, panh kep, kéo, mi code.
- Céng dung mau nhya 2mL.

- Ong nghiém Eppendorf.

- Pipet 100pL, pipet 1000pL.

- Pau c6n 100pL, dau con 1000uL.

- HOp an toan.

- Gia dung mau, rack chay mau.

b. Héa chat/ sinh pham

- Héa chat Oxalate oxidase

- Hoéa chat Peroxidase.

- Chat nén mau (Chromogen)

- NaCl 0.9%, nudc cat.

- Washsolution, Javel.

- Quality Control (QC: Chét kiém tra chit luong).

- Calibrator (mau chuan/chat chuan).
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9.3.3. Tién hanh k¥ thuét

- May phén tich can chuén bi sin sang dé thuc hién phan tich miu: may d duoc
cai dat chuong trinh xét nghiém dinh lugng Oxalate nudc tiéu. May da dugc
chuin vé6i xét nghiém Oxalate nudc tiéu. Két qua kiém tra chat luong voi xét
nghiém Oxalate nudc tiéu dat yéu cau, khong nam ngoai dai cho phép va khong
vi pham luét kiém tra chit lugng.

- Ngudi thuc hién phan tich mau nhap dit liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc h¢ thong mang (néu co).

- Thuc hién xét nghiém theo protocol ciia may.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: mg/24 gio.

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puoc thuc hién theo Quyét dinh 2429/QD- BYT ban hanh tiéu chi danh gia
murc chat luong phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "S6 tay huéng dan
danh gi4 viéc thyc hién tiéu chi danh gia mirc chat luong phong xét nghiém y hoc'.

+ Trong trudng hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng ddi
v6i phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc dugc 4p dung theo
"Quyét dinh s6 7034/QD-BYT 21/11/2018".

+ Gi4 trj tham chiéu: Nguoi 16n: 10 — 40 mg/24 gid
Tré em: thuong thap hon.

- Oxalate nudc tiéu tang (> 40mg/24 gio) lién quan dén nguy co soi than, bénh
1y chuyén hoa hodc r61 loan hap thu duong rudt.

+ Bénh tim mach — chuyén hoa.
+ Bénh than.

+ Bénh ty mién — viém man: viém khép dang thap, lupus ban do hé thong, viém
rudt man tinh

+ Ung thu: v, tuyén tién liét, dai tryc trang, tuy.

+ Nhiém trung: ting trong nhiém khuan huyét, viém do virus.

- Oxalate nudc tiéu giam : it khi c6 ¥ nghia chan doan ma chii yéu do ché do an
10.2. Bao cao két qua

- May chay xong ty dong db két qua vao phan mém may tinh.

- Xem x¢t toan b qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.



89

11. LUUY

Nhitng yéu t6 c6 thé 1am anh hudng dén két qua xét nghiém gdm co:

- Thu thap nuéc tiéu khong da 24 gid.

- Khong béo quan miu bang acid -> oxalate c6 thé két tiia, giam néng do do duoc.

- Ché @6 an trude khi 1dy mau co thé lam ting gia tao.

- Bénh 1y: dudng rudt, suy than, nhiém khuan ... 1am ting oxalate niéu

- Mot s6 loai thudc loi tiéu, dung khang sinh dai ngay.. 1am ting oxalate niéu.
12. LUU TRU HO SO

- Két qua duogc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT M3 quy trinh/bi¢u miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vy khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S6 tay an toan
5 XN.BM.QTOL.8.1.2 S6 nhan va tu ch01trréllau bénh pham no1
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y &, Quyet dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia muc chat luong phong xet nghiém y hoc, 2017.
- B3 Y t€, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé vi¢c ban hanh Dé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Theo Quyét dinh huéng din "Quy trinh k¥ thuat chuyén nganh hoa sinh" sb
7034/Qb-BYT 21/11/2018.

- Tai liéu hudng din sir dung hoa chat xét nghiém cta hang.
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17. QUY TRINH PINH LUQNG GLYCEMINE (TEST NHANH)
Ma hi¢u: XN.QTKT.HS.10

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh luong glycemine (test nhanh) tir @6 tranh duoc t6i
da sai sot c¢6 thé gip trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va sau
xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai bo phan Hoa sinh-Mién dich Trung tam Xét
nghiém.

- Thoi gian 4p dung: 24h tat ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat luong cua Trung tim cd
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- TAt ca nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thyc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

Glucose la mot loai duong don, dong vai tro quan trong trong co thé con
ngudi. N6 12 ngudn nang lugng chinh cho ndo b9, h¢ than kinh va cac co quan
khac. Glucose dugc cung cap tir thirc an chung ta tiéu thu hing ngay. Pé kiém
tra dugc nong do glucose trong mau, bénh nhan thuong dugc tién hanh xét
nghiém glycemie bao gom ca kiém tra chirc nang cua tuyen tuy va danh gia
nguy co mic cac bénh lién quan dén duong huyét nhu tiéu duong.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chit chuan (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: S6 tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chat lugng.
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- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY
Khong &p dung.
6. TRANG THIET BI VA VAT TU
Pong hod bim gidy
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thyc hién tan suat chay ndi kiém, ngoai kiém theo quy dinh ctia Bénh vién.

- Xem xét két qua noi kiém theo "Quy trinh noi kiém Hoéa sinh" mi sb
XN.QTQL.8.3.2

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém"
ma s6 XN.QTQL.8.5.

- Chat lugng mau bénh pham: Quy dinh tai "S6 tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét do, 36 Am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong ctia
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vuc lam viéc véi dung dich sat khuén trude va sau mdi 1an lam
viéc.

- Khi ¢6 su ¢6 tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pheim, mau noi kién}
da chay, vé lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Ludn ludén coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh
truyén nhiém.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c¢6 sy ¢6 xay ra trong
phong xét nghiém theo "So tay an toan" ma so0 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién

Nhan vién y té c¢6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thue hién xét nghiém

La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thyc té.
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9.3. Cac budc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "SO tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tlr ch0i v6i nhimg mAu bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhn va tir
chéi mau bénh pham noi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuan bj dung cu, hoa chat

a. Dung cu

- Trang phuc bao hd.

- Gang tay, khau trang.

- Con sat trung, but ghi kinh.

- Hop an toan.

b. Héa chdt/ sinh pham

- Ho4 chat ctia nha san xuat.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Chich nhe dau ngoén tay dé 1ay mot giot mau.

- it giot mau 1én que thir theo hudng dan st dung clia may.

- Pua que thtr vao may, may s€ tu khéi dong.

- Poi két qua hién thi trén man hinh mdy, thudng tir 5-10 gidy tiy loai may.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Lac doi (nhin > 8h): 70 — 99 mg/dL (3.9 — 5.5 mmol/L).

- Tién dai thao duong: 100 — 125 mg/dL (5.6 — 6.9 mmol/L).

- bai thao duong: > 126 mg/dL (> 7.0 mmol/L).

- Buong huyét ngau nhién: > 200 mg/dL (> 11.1 mmol/L) kém triéu ching —
nghi tiéu duong.

10.2. Bao cao két qua

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.
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- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ta lru mau theo "Quy trinh
lwu htry mau bénh phdm" tai Trung tim mé sé XN.QTQL.8.9.

11. LUV Y

Céc yéu t6 anh huong dén xét nghiém glycemine:

- Tiéu thy céc loai thuc pham c6 chi sé duong huyét cao hodc an kiéng khong
khoa hoc ¢6 thé dan dén tinh trang thiéu hyt dinh dudng.

- Mét moi va stress c6 thé 1am ting chi s6 duong huyét.

- Mot sd bénh Iy khac nhu bénh tang huyét ap, bénh tim mach va bénh than
cling c6 thé gay ra ting chi sb glycemia do anh hudéng dén qua trinh kiém soat
duong huyét cua co thé.

- Mot s6 loai thudce, dic biét 1a thube diéu tri tiéu duong va céc loai steroid, c6
thé anh huong dén chi s6 duong huyét.

- Cuong d0 va tan sudt ctia hoat dong thé chat cling ¢ thé anh hudng dén chi
s6 duong huyét. Hoat dong thé chat déu din thudng gitp cai thién qué trinh
kiém soat duong huyét, trong khi cudong do cao va thiéu thuong xuyén c6 thé
gay ra su bién dong khong mong muén.

12. LUU TRU HO SO
- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém mdy tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Ma quy trinh/ biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
4 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
5 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
6 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trinh ndi kiém Sinh héa
8 XN.STAT S6 tay an toan
9 XN.BM.QTQL.8.1.02 S6 nhan va tir chéit rrlrjlau bénh pham noi
10 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
11 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai Ilféirlré Itrrla chat luong xét



https://nhathuoclongchau.com.vn/benh/stress-34.html
https://nhathuoclongchau.com.vn/benh/tang-huyet-ap.html
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14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia muc chat luwong phong xet nghiém y hoc, 2017.
- B Y t€, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Tai liéu hudng din sir dung hoa chat xét nghiém cua hang.

- QD 5530/BYT 12/2015.V/v Ban hanh hudng dan xay dung quy trinh thuc
hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

- Tai liéu hudng dan sir dung hoa chat xét nghiém cuia hang.
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18. QUY TRINH PINH TiNH SAC TO MAT (PHAN UNG FOUCHET)
Ma hiéu: XN.QTKT.HS.11

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thi theo quy trinh dinh tinh sdc t6 mat trong nude tiéu (phan tng Fouchet)
tir d6 tranh duoc tdi da sai sot c6 thé gip trong giai doan trudc xét nghiém,
trong xét nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc ap dung tai bo phan sinh hod, Trung tam Xét nghi¢m.
- Thoi gian 4p dung: 24h tit ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.

- Lanh dao bénh vién c6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat ca nhan vién Trung tdm Xét nghiém da dugc dao tao co trach nhi€m ap
dung, tuan thu vi¢c thuc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

Séc t mat chu yéu 12 bilirubin — san pham thodi hoa ctia hemoglobin sau
khi hong cau bi pha huy. Bilirubin tu do (khong lién hop) khong tan trong nude,
dugc gan bat giit va lién hop véi acid glucuronic thanh bilirubin lién hop (tan
trong nudc). Trong diéu kién bénh 1y (viém gan, tic mat...), bilirubin c6 thé
xuat hién trong nudc tiéu va duoc goi la sdc t6 mat niéu.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: S6 tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chit luong.

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
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5. NGUYEN LY

Bilirubin trong nudc tiéu két hop voi BaCl, tao phuc va giit lai trén gidy
loc. Khi nho thude thir Fouchet (FeCls trong acid trichloroacetic), bilirubin bi
oxy hod thanh biliverdin ¢6 mau xanh luc. Su xuét hién mau xanh ching té co
sic tb mat.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU
Khong ap dung.
7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Chét lugng mau bénh phém: Quy dinh tai "So tay dich vu khach hang" ma sb
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh phdm phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét do, 36 Am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong ctia
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghi¢ém.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vuc lam viéc véi dung dich sat khuan trude va sau mdi lan 1am
viéc.

- Khi ¢6 su ¢6 tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s0 XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pheim, mau noi kiém
da chay, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Ludn ludn coi mau bénh pham déu co nguy co lay truyén cic bénh truyén
nhiém.
- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay n?), xtr 1y khi ¢6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma so XN.STAT.
- Hoa chat acid trichloroacetic ¢ tinh an mon, tranh tiép xtc tryc tiép.
9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té cé6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thwe hién xét nghiém
La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thyc té.
9.3. Céc budéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
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a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s60 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu ciu vé chat luong theo "So tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

-Tu ch01 v0i nhimg mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi miu bénh pham ndi tra" ma sé XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuan bj dung cu, hoa chat

a. Dung cu

- Trang phuc bao ho.

- Gang tay, khau trang.

- Con sat trung, but ghi kinh, gidy in, panh kep, kéo, ma code.
- Pipet 100uL, pipet 1000pL.

- Pau co6n 100pL, dau con 1000puL.

- Ong nghiém dyung nudc tiéu.

- Gidy loc.

- Hop an toan.

b. Héa chdt/ sinh pham

- Dung dich BaCl, béo hoa.

- Thudc thir Fouchet (FeCls trong acid trichloroacetic).
- Nudrc tiéu bénh pham mai l4y.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Lay 5 ml nudc tiéu vao dng nghiém.

- Thém vai giot dung dich BaCl, bdo hoa, lic déu.

- Loc qua gidy loc dé giit lai bilirubin.

- Nho vai giot thube thir Fouchet 1én can bilirubin trén giy loc.
- Quan sat sy thay d6i mau sac.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Pugc thye hién theo Quyét dinh 2429/QD-BYT ban hanh tiéu chi danh gia
muc chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muyc 8.16 trong "So6 tay huong dan
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danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gia mirc chat luong phong xét nghiém y

"

hoc".

+ Gi4 tri tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém léy mau xét
nghi¢m)

- (+) Xuét hién mau xanh luc: co sic tb mat (bilirubin) trong nudc tiéu.

- (-) Khong d6i mau: khong c6 bilirubin trong nudc tiéu.

- Bilirubin niéu duong tinh gip trong: soi mat sic to, viém tai mat, viém dudng
mat, va cac bénh 1y gan mat nhu xo gan, viém gan lam tang nong do bilirubin
trOng dich mat. Ngoai ra, cac tinh trang nhu nhiém trung duong mat, nhiém
giun san, bénh thiéu mau tan huyet va cac di dang duong mat cling c6 thé gay
ra hodc lién quan dén sy tich ty sic t6 mat.

10.2. Bao cao két qua
- May chay xong tu dong do két qua vao phan mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUV Y

Nhitng yéu t6 c6 thé 1am anh hudng dén két qua xét nghiém gdm co:

- MAu nuéc tiéu dé 1au & ngoai khong khi: bilirubin dé bi oxy hoa thanh
biliverdin gy am tinh gia.

- Thudc thir Fouchet hodc BaCl, bi hong hodc hét han: ¢6 thé 1am phan tmg yéu
hodc am tinh gia.

- MAu nudc tiéu c6 1an mau, thude hodc sic t6 khac: co thé tao mau 1am nham
lan vo1 duong tinh gia.

- Khong loc k¥ hodc lwong miu qua it: din dén thiéu sic t6 trén gidy loc gay
am tinh gia.

- Poc két qua qua cham: mau xanh c6 thé nhat dan, kho phan biét, gdy sai sot.
12. LUU TRU HO SO

- Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tm.

13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Ma quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu

1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity miu bénh phédm




99

2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S6 tay an toan

5 XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhan va tir ch6i mau bénh pham noi

tru
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trinh ndi kiém Sinh héa

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO Y té, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuéan trong quan 1y chét lugng xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-Bo6 Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Theo Quyét dinh huéng dan "Quy trinh k¥ thuat chuyén nganh hoa sinh" s6
320/Qb-BYT 23/01/2014.

- Voet D., Voet J.G., Pratt C.W. (2016). Fundamentals of Biochemistry: Life at

the Molecular Level. Wiley.
- Tai liéu thyc hanh Hoa sinh — K§ thuat Fouchet tim sic t6 mat trong nudc tiéu
(Studocu, Scribd).

- Murray R.K., Granner D.K., Rodwell V.W. (2018). Harper’s Illustrated
Biochemistry, 31st Edition. McGraw-Hill.

- Tai liéu hudng din sir dung hoa chat xét nghiém cua hang.
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19. QUY TRINH XET NGHIEM PINH LUQNG KHANG THE IGG
Ma hiéu: XN.QTKT.HS.36

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh xet nghlem dinh luong Khang thé IgG tir d6 tranh dugc
tbi da sai sot c6 thé gap trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém, bénh vién Da khoa sb
2 tinh Lao Cai.

- Thoi gian 4p dung: 24h tat ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién cé trach nhiém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- TAt ca nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thyc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

IgG 12 mot globulin mién dich, day 1 loai globulin mién dich pho bién
nhat trong co thé ¢ vai tro trong kiém soat nhlem khuan cua co thé. Xét nghiém
IgG thuong duogc chi dinh trong mot sd bénh nhu: nhiém trung, xXo
gan, u tuy IgG.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.

- STAT: S6 tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chit luong.

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
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5. NGUYEN LY

19G duoc dinh luong bang phuong phap mién dich do d¢ dyc. Khang the
khang IgG trong thudc thir két hop voi IgG trong mau thir tao phirc hop mién
dich khang nguyén-khang thé khién dung dich phan tmg c6 do duc. Nong do
IgG c6 trong mau thir ty 1& thuan véi dd duc do phirc hop mién dich khang
nguyén-khang thé tao ra.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU
- Hé thong may xét nghiém.

- May ly tam.

- Tt lanh bao quan sinh pham.

- May tinh.

- May in.

- Pau doc barcode.

- Thung dung réc tai ché.

- Thiing dung rac 14y nhiém.

- Thung dung rac sinh hoat.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Chat lugng mau bénh pham: Quy dinh tai "S6 tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh phdm phai duoc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- biéu kién nhiét do, d6 4m ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cta
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi 1am viéc.

- Lam sach khu vye lam viée v6i dung dich sét khuan trude va sau mdi lan 1am viée.,

- Khi c6 sy cértra‘m d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng dan trong "So tay
an toan" ma so0 XN.STAT.

- Thyc hién dung cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phzim, mau noi kiérr}
da chay, vo 1o hoa chat da sir dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Ludn [ubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay nf), xtr 1y khi ¢ su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
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9.1. Nguwoi thuc hién
Nhan vién y té c¢6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém
La tong thoi gian cac budce tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Céc buéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Lay bénh pham

’ Lay mAu bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tur ch§i vOi nhiing mau bénh phérp khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
ch6i mau bénh pham ndi tri" méd s6 XN.BM.QTQL.8.1.2 (khong ap dung voi
nhitng mau bénh pham do TTXN lay truc ti€p)

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

9.3.2.1. Dung cu

- Trang phuc bao ho.

- Gang tay, khau trang.

- Con sat triung, but ghi kinh, gidy in, panh kep, kéo, ma code.
- Céng dung mau nhya 2mL.

- Ong nghiém Eppendorf.

- Pipet 100pL, pipet 1000pL.

- Pau c6n 100pL, dau con 1000uL.

- Hop an toan.

- Gia dung mau, rack chay mau.

9.3.2.2. Hoa chat/ sinh pham

- Héa chat xét nghiém IgG, chét chuan IgG, chat kiém tra chat luong IgG
9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can chuan bj sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
dugc cai dat chuong trinh xet nghiém IgG. May da dugc chuan voi xét nghiém
IgG. Két qua kiém tra chét luong véi xét nghiém IgG dat yéu cau khong nam
ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.

- Ngudi thue hién phan tich mau nhap dir liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
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dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé théng mang (néu c6).
- Nap miu bénh pham vao mdy phan tich

- Ra 1énh cho may thuc hién phan tich mau bénh phém

- Poi may phan tich mau

- Khi ¢ két qua can xem xét danh gia két qua

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: mg/dI

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Pugc thyce hién theo Quyét dinh 2429/QD-BYT ban hanh tiéu chi danh gia
murc chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huong dan
danh gia viéc thuc hién ti€u chi danh gia muc chat lugng phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng ddi
v6i phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc duoc ap dung theo
"Quyét dinh so 320/QD-BYT ngay 23/01/2014 ban hanh tai liéu Hudng dan
quy trinh k¥ thudt chuyén nganh Hoa sinh".

+ Gid tri tham chiéu: 700 - 1600 mg/dl.

- 1I9G mau tang trong: nhiém trung, xo gan, u tuy IgG, sarcoidosis, bénh tu
mién, tang mien dich, sot thap khop.

- IgG mau giam trong: thiéu hodc khong co y-globulin huyét, Leucemia lympho
bao, tién san giat.

10.2. B4o céo két qua

- May chay xong tu dong db két qua vao phin mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qud. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai Trung tAm ma s6 XN.QTQL.8.9.

1. LUUY

- Nhiing yéu t6 gy nhiéu cho két qua xét nghiém. Két qua xét nghiém khong
bi anh hudng khi:

+ Huyét thanh vang: Bilirubin < 60 mg/dl.

+ Tan huyét: Hemoglobin < 1.0 g/dl.

+ Huyét thanh duc: Triglycerid < 3000 mg/dl.

+ RF <1200 IU/mL.
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- Khic phuc: Co thé hoa lodng bénh pham va thuc hién lai xét nghiém sau d6
nhan két qua vOi do hoa loang (Truong hop c6 hoa loang ty dong trén maythi
két qua khong can nhan voi do hoa lodng do may da tu tinh toan).

12. LUU TRU HO SO

- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tam.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mai quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lvu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S6 tay an toan

S6 nhan va tir ch61 mau bénh pham noi

5 | XN.BM.QTQL.8.1.2 -

6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO Y té, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thyc hanh chuéan trong quan 1y chét lugng xét nghiém.

- Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-B6 Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh P&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 320/QD-BYT ngay 23/01/2014 Vé viéc ban hanh tai
liéu “Hudng dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh Hoa sinh”.

- Tai liéu hudng din sir dung hoa chat xét nghiém ctia hang.
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20. QUY TRINH XET NGHIEM PINH LUQNG KHANG THE IGM
Ma hiéu: XN.QTKT.HS.37

1. MUC PiCcH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thi theo quy trinh xét nghiém dinh lugng Khang thé IgM tir d6 tranh duoc
t6i da sai sot c6 thé gap trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém, bénh vién Da khoa sb
2 tinh Lao Cai.

- Thoi gian 4p dung: 24h tat ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién c6 trach nhiém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- TAt c4 nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, dugc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

IgM 1a globulin mién dich c6 trong lugng phan tir 16n nhat trong cic
globulin mién dich. Cau trac gdm 5 tiéu don vi xép thanh hinh sao 5 canh. IgM
chiém khoang 7% cac Ig trong huyét thanh, 14 Ig xuat hién dau tién khi co kich
thich cua khang nguyén. Vi vay né c6 vai tro quan trong trong dap tmg micn
dich ¢ giai doan cap tinh. Xet nghiém IgM thuong dugce chi dinh trong mot s6
bénh nhu: nhiém trung cﬁp, bénh macr~0globulin Waldestrom, sot rét,
Lymphosarcom, tang bach cau don nhan nhiém trung...

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chét kiém tra chat luvong (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).

- TTXN: Trung tam xét nghiém.

- ATSH: An toan sinh hoc.

- XN: Xét nghiém.
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- STAT: S6 tay an toan.

- QLCL: Quan Iy chit luong.

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

IgM duogc dinh luong bang phuong phap mién dich do d6 duc. Khang
thé khang IgM trong thubc thir két hop v6i IgM trong mau thir tao phirc hop
mién dich khang nguyén-khang thé khién dung dich phan tmg c6 d6 duc. Nong
d6 IgM c6 trong mau thir ty 1 thuan véi do duc do phirc hop mién dich khang
nguyén-khang thé tao ra.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU
- Hé thong may xét nghiém.

- May ly tam.

- Tt lanh bao quan sinh pham.

- May tinh.

- May in.

- Pau doc barcode.

- Thung dung réc tai ché.

- Thiing dung réac 14y nhiém.

- Thung dung rac sinh hoat.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "Sd tay dich vu khach hang" ma sb
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, do am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong ctua
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi 1am viéc.

- Lam sach khu vyc 1am viéc véi dung dich sat khuan trude va sau
moi lan lam viéc.

- Khi ¢6 su ¢6 tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "So tay
an toan" ma s0 XN.STAT.

- Thyc hién dung cac quy trinh xir 1y rac thai, mau bénh phdm, miu noi kiém

d3 chay, vo lo hoa chit d3 sir dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma sb
XN.QTQL.12.2.
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- Ludn [ubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co 1y truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay no xtr 1y khi ¢ su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo thyc té.
9.3. Céc buéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tur ch§i vOi nhiing mau bénh phérp khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
ch6i mau bénh pham néi tra" mé s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung voi
nhitng mau bénh pham do TTXN lay truc ti€p)

9.3.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét

9.3.2.1. Dung cu

- Trang phuc bao ho.

- Gang tay, khau trang.

- Con sat triung, but ghi kinh, gidy in, panh kep, kéo, ma code.
- Cong dyng mau nhua 2mL.

- Ong nghiém Eppendorf.

- Pipet 100pL, pipet 1000pL.

- Pau co6n 100pL, dau con 1000puL.

- Hop an toan.

- Gia dung mau, rack chay mau.

9.3.2.2. Hba chat/ sinh pham

- Hoa chat xét nghiém IgM, chét chuan IgM, chét kiém tra chat lugng IgM
9.3.3. Tién hanh k¥ thuét
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- May phan tich can chuén bj sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
duogc cai dat chuong trinh xét nghiém IgM. May da dugc chuan voi xét nghiém
IgM. Két qua kiém tra chit luong v6i xét nghiém IgM dat yéu cau khong ndm
ngoai dai cho phép va khong vi pham luét kiém tra chit luong.

- Ngudi thue hién phan tich mau nhap dit liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc h¢ thong mang (néu co).

- Nap mau bénh pham vao may phan tich

- Ra 1énh cho may thyc hién phan tich mau bénh phém
- Poi may phan tich mau

- Khi ¢ két qua can xem xét danh gia két qua

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- bon vi do: mg/di

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puoc thuc hién theo Quyét dinh 2429/QD-BYT ban hanh tiéu chi danh gia
murc chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "S6 tay hudng dan
danh gia viée thyc hién tiéu chi danh gia mire chét luong phong xét nghiém y hoc'.

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng ddi
v6i phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc duoc ap dung theo
"Quyét dinh s6 320/QD-BYT ngay 23/01/2014 ban hanh tai liéu Huéng dan
quy trinh k¥ thuat chuyén nganh Hoa sinh".

+ Gi4 trj tham chiéu: 40 - 230 mg/dl.

- lgM mau ting trong: nhiém trung cip, bénh macroglobulin Waldestrom, sét
rét, Lymphosarcom, tang bach cau don nhan nhiém trung, nhiém virus Rubella
& tré so sinh.

- IgM mau giam trong: thiéu hodc khong ¢ y-globulin huyét, Leucemia lympho
bao, tién san giat

10.2. Bao cao két qua

- May chay xong tu dong do két qua vao phan mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qud. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luvu hiy mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y

- Nhitng yéu té gay nhiéu cho két qua xét nghiém. Két qua xét nghiém khong
bi &nh hudng khi:
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+ Huyét thanh vang: Bilirubin < 60 mg/dl.
+ Tan huyét: Hemoglobin < 1.0 g/dl.
+ Huyét thanh duc: Triglycerid < 3000 mg/dl.

- Khic phuc: Co thé hoa lodng bénh pham va thyc hién lai xét nghiém sau do
nhan két qua vOi d6 hoa loang (Truong hop c6 hoa loang tu dong trén may thi
két qua khong can nhan voi do hoa lodng do may da tu tinh toan).

12. LUU TRU HO SO

- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém may tinh luu tai Trung tam.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mi quy trinh/bi¢u miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S tay an toan

S6 nhan va tir choi mau bénh pham no1

5 | XN.BM.QTQL.8.1.2 -

6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y &, Quyet dinh s0 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Hudng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

- Chinh pht, Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-B6 Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh D&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 320/QD-BYT ngay 23/01/2014 V& viéc ban hanh tai
ligu “Hudng dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh Hoa sinh”.

- Tai liéu hudng din sir dung hoa chat xét nghiém cta hang.
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21. QUY TRINH PINH LUQNG KHANG THE IgA
Ma hiéu: XN.QTKT.HS.44

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tudn thu theo quy trinh dinh lugng IgA tir d6 tranh duoc toi da sai sot co thé
gap trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghi¢ém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém, bénh vién Da khoa sb
2 tinh Lao Cai.

- Thoi gian 4p dung: 24h tit ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuat ciia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat luong cua Trung tim cd
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat ca nhan vién Trung tdm Xét nghiém da dugc dao tao co trach nhi€m ap
dung, tuan thu vi¢c thuc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

IgA 1a mot globulin mién dich c6 vai tro quan trong trong chéng lai vi
khuan xam nhap tir bé mat niém mac. IgA duoc chi dinh xét nghiém trong mdt
s0 bénh nhiém trung ctia h¢ ho hap, tiéu hoa, bénh tu mién, u tay IgA ...

4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
- ATSH: An toan sinh hoc.
- XN: Xét nghiém.
- STAT: Sb tay an toan.
- QLCL: Quan Iy chat luong.
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY
IgA duoc dinh luong bang phuong phap mién dich do d6 duc. Khang thé
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khang IgA trong thudc thir két hop vé6i IgA trong mau thir tao phtrc hop mién
dich khang nguyén - khang thé khién dung dich phan tmg c6 do duc. Nong do
IgA c6 trong mau thtr ty 1é thusn véi d6 duc do phitc hgp mién dich khang
nguyén - khang thé tao ra.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU
- Hé thong may xét nghiém.

- May ly tam.

- Tt lanh bao quan sinh pham.

- May tinh.

- May in.

- Pau doc barcode.

- Thung dung réc tai ché.

- Thiing dung rac 14y nhiém.

- Thung dung rac sinh hoat.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Chat lugng mau bénh pham: Quy dinh tai "S6 tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

- Cac hoa chat, sinh pham phai duoc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s0 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- biéu kién nhiét do, d6 4m ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cta
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi 1am viéc.
- Lam sach khu vuc 1am viée voi dung dich sét khudn trude va sau mdi 1an 1am viée.

- Khi c6 sy cértra‘m d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng dan trong "So tay
an toan" ma so0 XN.STAT.

- Thuc hién dung cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pham, mau ndi kiém
da chay, vé lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Ludn ludn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh
truyén nhiém.

- Thyc hién an toan dién, phong chdng chay no xtr 1y khi ¢ su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién
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Nhén vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
9.2. Thoi gian thuc hién xét nghiém:
La tong thoi gian cac budce tién hanh xét nghiém theo thuc té.
9.3. Céc buéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

’ Lay mAu bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "SO tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Ttr chéi véi nhitng mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
ch6i mau bénh pham noi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

9.3.2.1. Dung cu

- Trang phuc bao ho.

- Gang tay, khau trang.

- Con sat trang, but ghi kinh, gidy in, panh kep, kéo, ma code.
- Cong dung mau nhya 2mL.

- Ong nghiém Eppendorf.

- Pipet 100pL, pipet 1000pL.

- Pau con 100pL, dau con 1000uL.

- HOp an toan.

- Gia dung mau, rack chay mau.

9.3.2.2. Hoa chat/ sinh pham

- Hoa chat xét nghiém IgA, chat chuan IgA, chat kiém tra chét luong IgA
9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- May phan tich can chuan bj sin sang dé thuc hién phan tich mau: May da
dugc cai dat chuong trinh xét nghiém IgA. May da dugc chuan voi xét nghiém
IgA. Két qua kiém tra chat lu:cmg vOi xet nghiém IgA dat yéu cau khong nam
ngoai dai cho phép va khong vi pham luat kiém tra chat lugng.

- Nguoi thyc hién phan tich mau nhap dir 11¢urve thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu co).

- Nap mau bénh pham vao may phan tich
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- Ra I¢nh cho may thuc hién phan tich mau bénh phém
- Poi may phan tich mau.

- Khi ¢ két qua can xem xét danh gia két qua.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: mg/dI

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Pugc thyc hién theo Quyét dinh 2429/QD-BYT ban hanh tiéu chi danh gia
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay hudng dan
danh giéd viéc thuc hién ti€u chi danh gia muc chat lugng phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng ddi
v6i phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc duoc ap dung theo
"Quyét dinh s6 320/QD-BYT ngay 23/01/2014 ban hanh tai liéu Hudng dan
quy trinh k¥ thuét chuyén nganh Hoa sinh".

+ Gi4 tri tham chiéu: 70 — 400 mg/d|.

- IgA mau ting trong: nhiém tring (6 tré so sinh, duong ho hap, dudng tiéu
hod), Xo gan, u tuy IgA , bénh tu mién, sot thap khop.

- IgA mau giam trong: thiéu hodc khong ¢ y-globulin huyét, Leucemia lympho
bao, ti€n san giat.

10.2. Bio cdo két qua

- May chay xong tu dong db két qua vao phan mém may tinh.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hily mau bénh pham" tai Trung tAm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUV Y

- Nhiing yéu t6 gy nhiéu cho két qua xét nghiém. Két qua xét nghiém khong
bi &nh hudng khi:

+ Huyét thanh vang: Bilirubin < 60 mg/dl.

+ Tan huyét: Hemoglobin < 1.0 g/dl.

+ Huyét thanh duc: Triglycerid < 3000 mg/dl.

+ RF <600 IU/mL.

- Khic phuc: Co thé hoa lodng bénh pham va thuc hién lai xét nghiém sau do
nhan két qua vOi do hoa loang (Truong hop c6 hoa loang tu dong trén may thi
két qua khong can nhan voi do hoa lodng do may di tu tinh toén).
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12. LUU TRU HO SO

- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

- Cudi thang in s6 tir phan mém mdy tinh luu tai Trung tam.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lvu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S6 tay an toan

S6 nhan va tir chdi mau bénh pham noi

5 | XN.BM.QTQL.8.1.2 -

6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO Y té, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuéan trong quan 1y chét lugng xét nghiém.

- Chinh phu, Nghij dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

- BO Y &, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia muc chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.
- BO Y t&, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 320/QD-BYT ngay 23/01/2014 V& viéc ban hanh tai
liéu “Hudng dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh Hoa sinh”.

- Tai liéu hudng dan sir dung hoa chat xét nghiém cuia hang.
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