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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 cap nhiing thong tin chinh xac, 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 chuan
hoa quy trinh, dam bao an toan, kiém soat chat lugng va tuan thu cic tiéu

chuan nghé nghiép.

Nham nang cao hiéu qua cong tac xét nghiém, dam bao két qua co do tin
cdy cao, Bénh vién Da khoa sb 2 tinh Lao Cai xay dung va ban hanh Tap tai
liéu “Hudng dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh Huyét hoc truyén mau — Tap
1” gdm 28 quy trinh k¥ thuat chuy@n nganh Huyét hoc truyén mau. Tai liéu
bao gébm cac quy trinh k¥ thudt co ban va chuyén sau, gitip can bd k¥ thuat
vién, bac si xét nghiém thuc hién cong viéec mot cach thong nhat, khoa hoc va

an toan.

Tai li¢u khong chi phuc vu cho cong tac chuyén moén ma con 1a co sé
tham khao hitu ich trong ddo tao, nghién ctru, va kiém soét chat luong xét
nghiém. Thong qua viéc ap dung thong nhit cac quy trinh, bénh vién hudng
t&i 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 nhimng ¥ 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 chira bénh va quéan 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 k¥ thuat dugc xay dung va ban hanh theo tirng chuyén
nganh, bao gdm muc dich, ¥ nghia, cic budc cta quy trinh xét nghiém theo

trinh ty tir khi bat dau 14y mau dén khi két thac thuc hién k¥ 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 thuc hién k§ thuat (chire 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 nguo1 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 khéac phu hop dé ap dung

tai don vi.

4. Thoi gian thyc hién k¥ thuat: La téng thoi gian tiéu tén dé thyuc 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 (noi kiém, sinh pham), rira may, thyc

hién k¥ thuat, xir 1y sai sot, vé sinh, bdo dudng may, dung cu.

5. Tai liéu chuyén mon Hudng din quy trinh ky thuat vé Huyét hoc
truyén méau duoc xay dung va ban hanh cho cac ki thuat co trong Phu luc sé
02 Thong tu s6 23/2024/TT-BYT dong thoi o tén (tring hoic tén khac nhung
ban chét ky thuat va quy trinh k¥ thuat thuc hién giéng nhau) trong Phu luc s6
01 Thong tu s6 23/2024/TT-BYT. Quy trinh ki thuat caa ki thuat co tén trong
cot 6 3 dugc ap dung ddi véi cac ky thuat cd tén trong cot s6 5 cua Phu luc vé
Danh muc k§ thuat vé Huyét hoc truyén mau duoc ban hanh kém theo Quyét

dinh nay.



PHU LUC 1
DANH MUC KY THUAT

STT STT kY | Tén ky thuat duoc Tén ky thuat da dwoc
thuat | quy dinh tai Phuluc [ Malién | quy dinh tai Phu luc 1
trong A y £ A S
OTKT trong 2 Thong tw so ket Thong tu so
Chuong 23/2024/TT-BYT 23/2024/TT-BYT
(cot1) | (cot2) (cot 3) (cot 4) (cot 5)
Phat hi¢n chét tc ché Phat hién cht (ic ché
1 48 doéng mau ndi sinh 22.74; phu thudc thoi gian va
phu thugc thoi gianva | 22.575 nhiét 46 duong dong
nhiét do mau noi sinh
Phat hién chat uc ché
d6ng mau ndi sinh Phat hién chét tc ché
) 47 khdéng phu thudc thoi 22.26; khong phu thudc thoi
gian va nhiét do 22.576 gian va nhiét d6 duong
dong mau ndi sinh
Dinh lugng khang thé
Dinh luong khéang thé 2 593: khang Beta2
3 5 khang Beta2 - 2'2 702 Glycoprotein |
Glycoprotein 22‘ 7 1’ (ap2GPI) IgM bang ky
lgG/IgM/DM1/1gA ' thuat héa mién dich
phat quang
Dinh luong khang thé
Pinh luong khéang thé 2 593: khang Beta2
4 5 khéng Beta?2 - 2'2 702 Glycoprotein |
Glycoprotein 22’ 71’ (aB2GPI) IgG bang ky
lgG/IgM/DM1/1gA ' thuat héa mién dich
phét quang
Dbinh lugng khang
nguyén yéu té von Dinh luong khang
5 22 | Willebrand (VWF:Ag) | 22.569 nguyén yéu té Von
bang ki thuat mién Willebrand (VWF
dich hoa phéat quang Antigen)




Po d6 dan hoi cuc
mau (TEG: Thrombo
Elasto Graphy) théng

thuong hoac trung

hoa heparin (TEG- 222255;6_ Pan hdi dd cuc méu
6 34 heparinase) hoac uc o (TEG: Thrombo Elasto
X gid 22.591;
ché tiéu cau (TEG- 99 592 Graphy)
Platelet blocker) hodc '
uc che tiéu soi huyet
(TEG-
Antifibrinolytic drug)
D}nh luss)’ng }/.e“. o Dinh luong yéu t6
dong mau ndi sinh n A
7 29 N y 22.29 dong mau nodi sinh
(VIllc hoac IX hoac
Vllic, IX, XI
X1)
Dinh lugng phuc hé Dinh lugng phuc hé
fibrin monomer hoa fibrin monome hoa tan
8 26 tan (Soluble Fibrin 22.40 (Fibrin Soluble Test),
monomer complex (tén khac: FS Test;
test: SFMc test) FSM Test)
Dinh luong hoat tinh Dinh Iuvgng hoat tinh
9 12 Protein C (Protein C 22.47 Protein C (Protein
Activity) Activity)
Dinh luong hoat tinh _ : .
10 13 Protein S tu do (free 22.48, Binh luong Protein S
o 22.582 tu do
PS activity)
Dinh lugng yéu t6 Dinh lugng yéu t6
11 28 dong mau ngoai Sinh 22.30 dong méu ngoai sinh I,
(V hoac VII hoac X) V VI, X
Dinh lu’(_yng’n(;)ng do Dinh1 vc ché vé
12 25 chit wc ché yéu té 22.37 HiIuons ve che yeu
to VIIIc
Vllic
Dinh lugng néng do Dinh luong tc ché yéu
13 24 chat ¢ ché yéu td 1X 2238 t6 IX
Dinh tinh yéu t6 XIII
14 33 | Pinhtinhyéuté Xi1l | 2235 | (1enkhdc: Dinh tinh
yeu td 6n ghnh so1
huyét)
Bmh}qug kAhang Dinh lugng khang
nguyen yeu to von nguyén yéu té Von
15 22 Wlllebra~nd (\/AWF:;Ag) 22.569 Willebrand (VWE
bang k¥ thuat mien Antigen)
dich hoa phéat quang g
16 15 Dinh Iugng hoat tinh 99 581 Dinh lugng hoat tinh

yéu t6 von Willebrand

yéu tb Von Willebrand




bang k§ thuat mién
dich hoa phéat quang

(VWEF Activity) (tén
khac: dinh luong hoat
tinh dong yéu t6
Ristocetin: VIII: R co)

17

11

Dinh luong hoat tinh
Plasminogen

22.58

Dinh lugng
Plasminogen

18

Dinh lugng khang thé
khang Cardiolipin
IgA/IgG/IgM

2.522;
22.68;
22.69

1. PBinh lugng
antiCardiolipin IgG
bang phuong phap

ELISA/mién dich hoa
phat quang/dién hoa
phat quang

2. PBinh lugng
antiCardiolipin IgM
bang phuong phap

ELISA/mién dich hoa
phat quang dién hoa
phat quang




PHU LUC 2

DANH MUC KY THUAT

. Tén k§y thuat N
STT STT Aky dwoc quy dinh tai o Tén k.y thuz:lt da dugc
thuat n Ma lién | quy dinh tai Phu luc 1
trong trong Phu lyc 2 Thong két Thong tu s6
QTKT | Chuong | [0 23/2024/TT- 23/2024/TT-BYT
BYT
(cot1) (cot 2) (cot 3) (cot 4) (cot5)
Dinh luong khang Dinh luong khang
19 241 nguyén Protein C nguyén Protein C (PC
(PC antigen) antigen)
Pinh luong AT/AT 111
20 (Anti thrombin/Anti
thrombinllIl)
Xét nghiém khang Phat hi¢n khang dong
dong lupus (LA: Lupus (LAC/LA screen:
21 231 :
Lupus Lupus Anticoagulant
Anticoagulant) screen)
29 Dinh tinh tc ché yéu to
VIlic/IX
Nghiém phap sinh
23 Thromboplastin (T.G.T:
Thromboplastin
Generation Test)
24 23p | Pinhluong anti Xa Pinh lugng Anti Xa
V&1 Heparin
25 Thoi gian phuc hdi canxi
Phat hién DIC bang
26 phuong phap song doi
trén may dong mau
27 31 | Pmh 1“;‘2?? yeuto Pinh luong yéu té XII
. Dinh luong yéu t6 XIII
28 26g | Dinhluong hoat (tén khéc: Dinh luong

tinh yéu t6 XII

yéu tb 6n dinh soi huyét)
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1. QUY TRINH XET NGHIEM PHAT HIEN CHAT UC CHE PHU
THUQC THOI GIAN VA NHIET PQ PUONG PONG MAU NOI SINH

Ma hi¢u: XN.QTKT.HH.13

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tAm xét nghiém hiéu va
tuan thi theo quy trinh xét nghiém phat hién chat tc ché phu thudc thoi gian va
nhiét d6 duong dong mau ndi sinh tr d6 tranh duoc tdi 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 duoc ap dung tai Trung tim Xét nghiém Bénh vién da khoa s6
2 tinh Lao Cai

- Thoi gian 4p dung: 24h tat 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 tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim co
trach nhiém trién khai, duy tri tinh hiéu lyc cua quy trinh.

- T4t ca nhan vién Trung tim Xét nghiém da 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 nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia

Quy trinh xét nghiém phat hién chat tc ché phu thudc thoi gian va nhiét
do duong dong mau ndi sinh 1a mot phuong phap sir dung cac hd hop mau bénh
nhan véi huyét twong binh thuong dé do thoi gian dong mau trong diéu kién
khéac nhau nham x4c dinh sy hién dién ctia chét trc ché.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

BN Bénh nhan

BP Bénh pham

APTT Actived Partial Thromboplastin Time
QC Quality control (huyét thanh kiém tra)
QLCL Quan 1y chat luong




QLKT Quan 1y k¥ thuat

5. NGUYEN LY

- X¢ét nghiém APTT (Actived Partial Thromboplastin Time) gitip danh gia cac
yéu t0 tham gia duong dong mau ndi sinh. Xét nghiém APTT kéo dai c6 thé do
1 trong 2 nguyén nhan chinh sau:

+ Do thiéu mot hodc nhiéu yéu té tham gia duong dong mau noi sinh.

+ Do ¢6 chat tc ché (phu thudc thoi gian va nhiét d0) mdt hoac nhiéu yéu td
tham gia duong dong mau ndi sinh.

Tién hanh xét nghiém APTT voi mau huyét trong tron theo ty 1¢ 1:1 gitra l}uyét
tuong nguoi bénh va huyét tuong binh thuong (huyét tuong “ching”). Néu:

- APTT ctia mau huyét tuong tron diéu chinh vé binh thuong nghia 1a APTT
cua nguoi bénh kéo dai do thiéu hut mot hoac nhiéu yéu té dong mau.

- APTT cua mau tron (sau khi 4 37°C trong 2h) khong diéq chinh vé binh
thuong nghia 1a APTT cua ngudi bénh kéo dai do c¢é chat trc ché phu thudc thoi
gian va nhiét do duong dong mau ndi sinh.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- Tu lanh

- May ly tdm

- Binh cé4ch thuy 37°C

- May dong mau ban tu dong/ty dong

- Pong ho bam giay

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém " ma
s6 XN.QTQL.8.3

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

- Chat lugng mau bénh pham: Quy dinh tai "So6 tay dich vu khach hang" mi 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

- 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 vy 1am viée voi dung dich sat khuan trude va sau mai lan lam viée.

- Khi co su céltré\n d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng din trong "So tay
an toan" ma s0 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.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chong chay nd, xtr Iy khi c6 sy c6 xay ra trong
phong xét nghi€m 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 thuc té.

9.3. Céac 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.

- Tlr ch0i v6i nhitg miu 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. Chuén bi dung cu, hoa chét

- Trang phuc bao hd.

- Gang tay, khau trang.

- But ghi kinh, gidy in, panh kep.

- Khay dung bénh pham.

- Bom tiém nhya lay mau;

- Bong con sat trung, diy garo;

- Ong nghiém tan mau kich thudc 75 x 9,5mm;

- Ong nghiém plastic c6 chong dong citrat natri 3,2% hoic 3,8%;
- Bo pipette cac kich ¢ tir 10 ul dén 1000 pl



- Pipet htit bénh pham

- Pau con st dung cho may va hodc cuvet st dung cho may

- Micropipette vi lugng 100, 1000 ul

- Cup hiit mau str dung cho may

- Ban xét nghiém

- HOp an toan.

- Nudc cét;

- Hoa chat xét nghiém APTT (tiy theo loai may xét nghiém dong mau)

- Normal pool plasma.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Khéi dong may, kiém tra hoa chét, thudc thir, vat tu, nude.

- Kiém tra hé thong Lab trén may tinh két ndi vi may xét nghiém.

- Péi chiéu thong tin bénh nhan, ma code trudc khi thuc hién xét nghiém.

- Mau bénh pham sau khi nhan dugc ly tim 3500 vong/phit x trong 5 phut.
- X1r Iy bénh pham: Theo huéng din cia nha san xuét.

+ Ly tim manh dé thu huyét tuong nghéo tiéu cau ciia ngudi bénh va chimg.
- Tién hanh k¥ thuat:

+ Tién hanh xét nghiém APTT ddng thoi v6i 3 maiu huyét tuong trong cung
diéu kién:

+ Mau 1: huyét twong “chting”

+ Mau 2: huyét twong bénh

+ Mau 3: huyét twong hdn hop “bénh + chimg”(ty 18 1:1).

- Ghi thoi gian dong cua ca 3 mau.

- U ca 3 mAu trén trong 2 gid trong binh cach thuy 37°C.

- Tién hanh xét nghiém APTT d6ng thoi v6i ca 3 mau da i trong cung diéu
kién:

+ Mau 1: huyét twong “chimg”;

+ MAu 2: huyét twong bénh;

+ Mau 3: huyét twong hdn hop “bénh + chimg” (ty 1& 1:1).

- Ghi thoi gian dong cua 3 mau sau khi 1.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua



- APTT cuia hdn hop “bénh + chimg” trude va sau i 37°C/2h c6 diéu chinh

vé binh thuong: khang déng phu thudc thoi gian va nhiét d6 duong dong mau
noi sinh am tinh.

- APTT ctia hdn hop “bénh + chimg” trude u 37°C/2h diéu chinh vé binh

thuong va sau u 37°C/2h khong diéu chinh vé binh thuong: khang dong phu
thudce thoi gian va nhiét do duong dong mau nodi sinh duong tinh.

10.2. B4o cio két qua
- May chay xong tu dong dd 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 khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LU'U Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat

- Viéc 1dy mau bénh pham, van chuyén va bao quan khéng dung tiéu chudn co
thé dan dén két qua sai, cho du phan ting dugc thuc hién dang.

- Sir dung cac ong mau khong ding theo yéu cau ciia nha san xuét (VD cac dng
mau khong phu hop kich thuée chay may, cac ong mau chtra chat chong dong
khong c6 trong khuyén cdo cuia nha san xuat)

11.2 Trong qua trinh thwe hién ky thuat

- Str dung thubc thir d3 qua han sir dung bao gom han sir dung ghi trén bao bi
va han str 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 dang diéu kién y€u cau cia nha san xuat

- Téan suat thuc hién ndi ki€ém khong ding theo khuyén cao nha san xuat hoac
khong thuc hién ndi ki€ém

- B0 sot cac luu y, khuyén cao trong sir dung may, hoa chat sinh pham cia nha
san xuat

- Xr tri: doc k¥ va tuan tht hudng dan, luu ¥, khuyén cao ctia nha san xuat
11.3. Sau khi thyre hién ky thuéat

- Poc, nhan dinh, phién giai va bi¢n luan két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham lan.

- Két qua ndi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khac phuc nhimng
xu hudng anh hudng téi két qua xét nghiém.

- PXN tam ding 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 phan mém may tinh luu tai Trung tam.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT M3 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 S6 nhén va tir chdi mau bénh pham ndi

tru
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.2.3 Quy trinh quan 1y ho so

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.

- 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.

- Thong tu s0 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua By truong BO Y té, “Hudng
dan thuc hién quan 1y chat luong xét nghiém tai co sé kham bénh, chita bénh™.
- BO Y té, Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 veé viéc ban hanh
quy trinh k¥ thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén.



2. QUY TRINH XET NGHIEM PHAT HIEN CHAT UC CHE
KHONG PHU THUQC THOI GIAN VA NHIET PQ PUONG PONG MAU
NOI SINH

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.14

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhéan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va
tuén thu theo quy trinh xét nghiém phat hién chat tre ché khong phu thuce thoi
gian va nhiét do duong dong mau noi sinh tir d6 tranh dugc to1 da sai sot co6 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 tim Xét nghiém Bénh vién da khoa s6
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 co6 trach nhi¢m 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 c4 nhan vién Trung tdm Xét‘nghjém da giu:qc dao tao co trach nhi¢m 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

Quy trinh xét nghiém phét hién chat (¢ ché khong phu thudc thoi gian
va nhiét d§ duong g()ng mau ndi sinh 1a mot xét ’nghiém’du’()’c go1 la mix test
dinh luong, dung dé xac dinh su hjén dién cua chat }'IC ché luu hanh trong mau
bénh nhan. Xét nghiém nay bao gom viéc tron huyet tuong cua bénh nhan voi
huyét twong cua ngudi binh thuong va u khoang thoi gian nhat dinh. Két qua
s€ giup phan biét licu thoi gian dong mau kéo dai la do thi€u hut yeu t6 dong
mau (c6 dugc cai thién khi tron voi huyet tuong binh thuong) hay do co6 chat
uc ché (s€ khong dugc cai thign).
4.2. Thuit ngir, chir viét tit

BN Bénh nhan

BP Bénh pham




NV Nhan vién
QC Quality control (huyét thanh kiém tra)
QLCL Quan 1y chét luong
QLKT Quan ly k¥ thuat
5.NGUYEN LY

Xétnghiém APTT (Actived Partial Thromboplastin Time) giiip danh gia
cac yeu to tham gia duong dong mau ndi sinh. Xét nghiém APTT keo dai co
thé do 1 trong 2 nguyén nhan chinh sau:

- Do thiéu mot hodc nhi€u yéu t6 tham gia duong dong méau ndi sinh.

- Do ¢6 chét trc ché (phu thudc thoi gian va nhiét d0) mot hoac nhiéu yéu tb
tham gia duong dong mau ndi sinh.

Tién hanh xét nghiém APTT véi mau huyét trong tron theo ty 18 1:1 gitta huyét
tuong nguoi bénh va huyét tuong binh thuong (huyét tuong “chirng”). Neéu:

- APTT ctia mau huyét twong tron diu chinh vé binh thudng nghia 14 APTT
cua nguoi bénh kéo dai do thiéu hut mot hoac nhiéu yéu t6 dong mau.

- APTT cta mau tron (sau khi G 37°C trong 2h) khong dicu chinh vé& binh
thuong nghia 1a APTT cua nguoi bénh keéo dai do ¢o chat e ché phu thudc thoi
gian va nhiét do duong dong mau ndi sinh.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- T lanh;

- May ly tam;

- Binh cé4ch thuy 37°C;

- May dong mau ban tu dong/tu dong;

- Pong hd bam gidy;

- Bom tiém nhua ldy méu;

- Bong con sat trang, day garo;

- C)ng nghiém tan mau kich thudce 75 x 9,5mm;

- Ong nghiém plastic co chéng dong citrat natri 3,2% hodc 3,8%;
- Pipette 100 - 1000pl;

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 "Quy trinh ndi1 kiém tra chat lugng xét nghi¢m "
ma s6 XN.QTQL.8.3



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

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "Sd tay dich vu khach hang" ma $6
XN.STDVKH.

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

8. AN TOAN

- Pbiéu kién nhiét d9, 46 am ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoa chat sinh phdm cta phong xét nghiém.

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

- Khi c6 sy cértrém d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "So tay
an toan" ma so0 XN.STAT.

- Thyce hién dung 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.

- Luén ludn coi mAu bénh pham déu cd nguy co 14y truyén céc bénh truyén nhidm.

- Thuc 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 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 budc tién hanh xét
nghiém theo thuc té.

9.3. C4c budrc tién hanh
9.3.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

’ Lay mau bénh pham theo diing quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang"
ma so 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 v0i nhiing 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. Chuén bi dung cu, hoa chét
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- Trang phuc bao ho.

- Ging tay, khau trang.

- But ghi kinh, gidy in, panh kep.

- Khay dung bénh pham.

- B6 pipette cac kich ¢ tir 10 pl dén 1000 pl

- Pipet hut bénh pham

- Pau con st dung cho may va hodc cuvet str dung cho may

- Micropipette vi luong 100, 1000 pl

- Cup hit mau st dung cho may

- Ban xét nghiém

- Hop an toan.

- Nudrc cat

- Héa chat xét nghiém APTT (tuy theo loai may xét nghiém dong mau)

- Normal pool plasma.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Khéi dong may, kiém tra hoa chét, thudc thir, vat tu, nude.

- Kiém tra hé thong Lab trén may tinh két ndi vi may xét nghiém.

- Péi chiéu thong tin bénh nhan, ma code trudc khi thuc hi¢n xét nghiém.
- Mau bénh pham sau khi nhan duogc ly tim 3500 vong/phit x trong 5 phut.
- X1r Iy bénh pham: Theo hudng dan cta nha san xuat.

- Ly tdm manh dé thu huyét twong nghéo tiéu cau ctia ngudi bénh va ching.
- Tién hanh k¥ thuat:

- Tién hanh xét nghiém APTT ddng thoi v6i 3 mAu huyét trong trong cling diéu kién:
+ Mau 1: huyét twong “ching”;

+ MAu 2: huyét twong bénh;

+ MAu 3: huyét twong hdn hop “bénh + chimg” (ty 18 1:1).

- Ghi thoi gian dong cua ca 3 mau.

- U ca 3 miu trén trong 2 gid trong binh cach thay 37°C.

- Tién hanh xét nghiém APTT ddng thdi v6i ca 3 mAu da G trong ciing diéu kién:

+ Mau 1: huyét twong “chimg”;

+ MAu 2: huyét twong bénh;

+ MAu 3: huyét twong hdn hop “bénh + chimg” (ty 1& 1:1).



11

- Ghi thoi gian dong cta 3 mau sau khi 1.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- APTT ctia hdn hop “bénh + ching” trude va sau u 37°C/2h ¢6 diéu chinh
vé binh thudng: khang déng phu thudc thoi gian va nhiét 6 duong dong mau
noi sinh am tinh.

- APTT ctia hdn hop “bénh + chimg” trude t 37°C/2h diéu chinh vé binh

thuong va sau i 37°C/2h khong diéu chinh vé binh thuong: khang dong phu
thudce thoi gian va nhiét do duong dong mau nodi sinh duong tinh.

10.2. B4o cio két qua
- May chay xong tur dong dd 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 khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LU'U Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat

- Viéc 1ay mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong diing tiéu chuan co
thé dan dén két qua sai, cho du phan ting dugc thuc hién dang.

- Str dung cac dng miu khong dung theo yéu cau cua nha san xuét (VD céc
ong mau khong phu hop kich thudc chay may, cac 6ng mau chira chat chong
dong khong c6 trong khuyén cdo ctia nha san xuat)

11.2 Trong qua trinh thwe hién ky thuat

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

- C4c thao tac chuan bi hoa chat chua dang lam tao bot & lo thude thir va cac
loai mau (bénh pham, chat chuan va ching).

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

- Téan suat thuc hién noi ki€ém khong ding theo khuyén cédo nha san xuat hoac
khong thyc hién ndi kiém

- B0 sot céc huu , khuyén cao trong str dung may, hoa chat sinh pham clia nha san xuét
- Xr tri: doc k¥ va tuan tht hudng dan, luu ¥, khuyén cao ctia nha san xuat
11.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh, phién gidi va bién luan két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham lan.
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- Két qua ndi kiém duogc xem xét dinh ky nhiam phat hién va khéic phuc nhimg
xu hudng anh huong téi két qua xét nghiém.

- PXN tam dimng tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém khong dat.

- Khi két qua ndi 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 phan mém may tinh luu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Ma quy trinh/biéu miu | Tén quy trinh/ bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lvu huy 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 nhén va tir chéi mau bénh phim néi tri
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.2.3 Quy trinh quan 1y ho so

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 s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ciia Bo trudng BY Y t€, “Hudng
dan thyc hién quan ly chat lugng xét nghiém tai co s& kham bénh, chita bénh”.
- BO Y t€, Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban hanh
quy trinh ky thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén.
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3. QUY TRINH XET NGHIEM
DPINH LUQNG KHANG THE KHANG BETA2 GLYCOPROTEIN IGM
BANG KY THUAT HOA MIEN DICH PHAT QUANG

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.15

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhéan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh xét nghiém dinh luong khang thé khang beta2
glycoprotein IgM bang k¥ thuat hoa mién dich phat quang tir d6 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 Trung tim Xét nghiém Bénh vién da khoa s6
2 tinh Lao Cai.

- 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 tri€n khai, duy tri tinh hiéu luc cua quy trinh.
- TAt c4 nhan vién Trung tdm Xét‘nghjém da dug’c dao tao co trach nhi¢m ap
dung, tudn 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

Quy trinh dinh lugng khang thé Beta-2 Glycoprotein IgM bang k¥ thuat
hoa mién dich phat quang 1a mot xét nghiém d€ xac dinh nong d6 khang the
nay trong mau, st dung nguyén ly phat quang dé phat hién sy hién dién va

luong ciia khang thé thuong duoc st dung dé chan doan hoi chimg khang
phospholipid (APS).

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

BN Bénh nhan

BP Bénh pham

NV Nhan vién
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QC Quality control (huyét thanh kiém tra)
QLCL Quan 1y chét luong
QLKT Quan ly k¥ thuat

5.NGUYEN LY

Khang thé khang B2- glycoprotein IgM (B2 GP I- IgM) 14 cac khang thé
thuong gép trong hoi chimg khang phospholipid. Phat hién khang thé khang B2
GP I (IgM) bang k¥ thuat hoa mién dich phat quang bang cach sir dung cac
phan tir GPI (IgM) cua nguoi, da dugc tinh ché, co ‘gan cac phan tir tir tinh. Cac
phan tor GPI gan tir tinh s& két hop véi khang thé khang GPI c6 trong huyét
tuong ngudi bénh. Sau d6 khang khang thé B2GPI gan chét phat quang dugc
b sung vao hdn hop trén. Phan Gmg giira “GPI (c6 gan tir tinh) - khang thé GPI
- khang khang thé (c6 gén chat phat quang)” xay ra. Phan (mg phat quang duoc
hoat héa v6i H,0, va chét xtc tac. Mirc d6 phat quang dugc do thong qua hé
théng quang hoc sé& ty 16 thuan v4i ndong do khang thé trong mau huyét tuong
cuia nguoi bénh.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May xét nghiém dong mau (c6 phuong phap phan tich theo co ché hoa
mién dich phat quang);

- Tu lanh;

- Bom tiém nhua ldy méu;

- Bong con sat trung, day garo;

- Ong nghiém plastic c6 chdng dong citrat natri (3,2% hodc 3,8%) hodc ong
khéng c6 chat chdng 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 "Quy trinh noi kiém tra mién dich " mi sé
XN.QTQL.8.3.3.

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

- Chit lvgng mau bénh pham: Quy dinh tai "S tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

- Céc hoa chét, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s60 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN
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- Piéu kién nhiét do, 30 Am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong ctia
trang thi€t bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi 1am viéc.
- Lam sach khu vy 1am viéc voi dung dich sat khun trude va sau mdi 1an 1am viéc,

- Khi co su cértré\n d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng din trong "So tay
an toan" ma soO XN.STAT.

- Thyce 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 nhiém.

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

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Ngudi thuce hién
Nhén vién y té ¢6 Ching chi hanh nghé xét nghiém.

9.2. Thoi gian thue hién xét nghiém: Khoang 2-3 gio (bao gom céc budc tién
hanh xét nghiém)

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

Lay ,rn?lu bénh pham theo ding 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 chét luong theo "So tay
dich vu khéach 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. Chuén bi dung cu, hoa chét

- Trang phuc bao hd.

- Ging tay, khau trang.

- But ghi kinh, gidy in, panh kep.

- Khay dung bénh pham.

- Bo pipette cac kich ¢ tir 10 ul dén 1000 pl
- Pipet hiit bénh pham

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

- Cup hiit mau str dung cho may

- Ban xét nghiém; Hop an toan.

- Héa chit: a2GPI IgM/ IgG.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuét

- Khoi dong may, kiém tra hoa chat, thudc thir, vat tu, nude.

- Kiém tra hé théng Lab trén may tinh két n6i véi may xét nghiém.

- Bdi chiéu thong tin bénh nhan, ma code trudc khi thuc hién xét nghiém.

- Mau bénh pham sau khi nhan duogc ly tim 3500 vong/phit x trong 5 phut.

- K¥ thuét thuc hién theo hudng dan su dung may mién dich tu dong cua tung
nha san xuat va quy trinh chay mau cua tirng PXN.

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

- Nhan dinh két qua dya trén danh gia tiéu chuan cia nha san xuat, tiéu chuan
quan ly chét luong cua ting PXN va huong dan cach bién luan két qua cua nha
san xuat va cac hudng dan chan doan, diéu trj lién quan ctia BO y té.

- Panh gi4 theo tiéu chuan nha san xuat

+ Chay kiém tra chimg 1 va chimg 2 trén tit ca cac dién cuc ding dé chay xét nghiém.
+ Gia tri chimg dat dugc phai nam trong khoang gi6i han xac dinh.

- Pénh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém

+ Chung noi kiém, ngoai kiém(néu c6) dat theo yéu cau quan 1y chat luong cua
phong xét nghiém.

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 ti luu mau theo "Quy trinh
luvu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat

- Viéc 1ay mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung tiéu chuan co
thé dan dén két qua sai, cho du phan trng dugc thuc hién dang.

- Sir dung cac dng miu khong ding theo yéu cau ciia nha san xuat (VD cac dng
mau khong phu hop kich thuéc chay may, cac ong mau chira chat chong dong
khong co6 trong khuyén cdo ctiia nha san xuat)
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11.2 Trong qua trinh thwe hién ky thuat

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

- Céc thao tac chuén 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 dang diéu ki¢n y€u cau cia nha san xuat

- Tan suat thuc hién ndi ki€ém khong diung theo khuyén cdo nha sadn xuat hoac
khong thuc hién ndi kiém

- B s6t cac Iuu ¥, khuyén céo trong sir dung may, hoa chét sinh phim ctia nha san xut
- Xr tri: doc k¥ va tuan thi hudng dan, luu ¥, khuyén cdo ctia nha san xuat
11.3. Sau khi thye hién ky thuat

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

- Két qua ndi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khac phuc nhiing
xu hudng anh huong to1 két qua xét nghiém.

- PXN tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém khong dat.

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

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 huy miu 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 nhén va tir chéi miu bénh pham noi tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh hudng dan an toan
7 XN.QTQL.2.3 Quy trinh quan 1y hé so
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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 gia muc chat luong phong xet 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.

- Thong tw s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cia B trusng BO Y té, “Hudng
dan thyc hién quan ly chat lugng xét nghiém tai co s¢ kham bénh, chita bénh”.
- BO Y té, Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban hanh
quy trinh k¥ thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén.



19

4.QUY TRINH XET NGHIEM
DPINH LUQNG KHANG THE KHANG BETA2 GLYCOPROTEIN IGG
BANG KY THUAT HOA MIEN DICH PHAT QUANG

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.16

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 luong khang thé khang beta2
glycoprotein IgG bang ky thuat hoa mién dich phat quang tir do tranh duoc t61
da sai soOt co 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 Trung tim Xét nghiém Bénh vién da khoa s6
2 tinh Lao Cai
- Thoi gian 4p dung: 24h tat 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 ¢6 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 c4 nhan vién Trung tdm Xét‘nghjém da gTuc_rc dao tao co trach nhi¢m 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

Quy trinh dinh luong khang thé Beta-2 Glycoprotein IgG bang k¥ thuat
hoa mién dich phat quang 1a mot xét nghiém dé xac dinh nong do khang thé
nay trong mau, st dung nguyén ly phat quang dé phat hién sy hién dién va
luong ciia khang thé thuong duoc st dung dé chan doan hoi chimg khang
phospholipid (APS) hoidc cac bénh tu mién khac.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

BN Bénh nhan

BP Bénh pham

NV Nhan vién
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QC Quality control (huyét thanh kiém tra)
QLCL Quan 1y chét luong
QLKT Quan ly k¥ thuat

5.NGUYEN LY

Khang thé khang p2- glycoprotein IgM (B2 GP I- IgG) 1a cac khang thé
thuong gap trong hoi chimg khang phospholipid. Phét hién khang thé khang p2
GP I (IgG) bang k¥ thuat hoa mién dich phat quang bang cach str dung cac phan
tur GPI (IgG) cua nguoi, dé dugc tinh ché, co gan cac phan tir tir tinh. Cac phan
tor GPI gan tir tinh s& két hop véi khang thé khang GPI c6 trong huyét twrong
nguoi bénh. Sau d6 khang khang thé B2GPI gan chat phat quang duoc bo sung
vao hon hop trén. Phan tmg gitra “GPI(c6 gan tir tinh) - khang thé GPI - khang
khang thé (c6 gan chat phat quang)” xay ra. Phan img phat quang duoc hoat
hoa véi HoO, va chit xuc tac. Mirc d6 phat quang duoc do thong qua hé thong
quang hoc s& ty 1é thuan voi ndng d6 khang thé trong mau huyét twong cia
nguoi bénh.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May xét nghiém dong mau (c6 phuong phap phan tich theo co ché hoa
mién dich phat quang);

- Tu lanh;

- Bom tiém nhua léy mau;

- Bong con sat trung, day garo;

- Ong nghiém plastic c6 chdng dong citrat natri (3,2% hodc 3,8%) hodc 6ng
khong c6 chét chong 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 "Quy trinh ndi kiém mién dich" mi sé
XN.QTQL.8.3.3

- Thyc hi¢n ngoat 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 "Sd tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

- Céc hoa chét, 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
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trang thiét bi va hoa cht sinh phim cua 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 co su céltré\n d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng din trong "So tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thyce 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 nhiém.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c¢6 sy ¢d 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
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.

9.2. Thoi gian thye hién xét nghiém: Khoang 2-3 gio (bao gom céc budc tién
hanh xét nghi¢m).

9.3. Céac buéc tién hanh
9.3.1. Chuan bj 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 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
chbi mau bénh pham ndi trad" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

- Trang phuc bao ho.

- Gang tay, khau trang.

- But ghi kinh, gidy in, panh kep.

- Khay dung bénh pham.

- Bo pipette cac kich ¢ tir 10 ul dén 1000 pl
- Pipet hut bénh pham

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

- Cup hiit mau str dung cho may

- Ban xét nghiém

- Hop an toan.

- Hoa chat: a2GPI IgM/ IgG.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Khoi dong may, kiém tra hoa chét, thudc thtr, vat tu, nude.

- Kiém tra hé théng Lab trén may tinh két n6i véi may xét nghiém.

- Bdi chiéu thong tin bénh nhan, ma code trudce khi thuc hién xét nghiém.

- Mau bénh pham sau khi nhan dugc ly tim 3500 vong/phit x trong 5 phut.

- K¥ thuét thyc hién theo hudng dan su dung may mién dich tu dong cua tung
nha san xuat va quy trinh chay mau cua ting PXN

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

- Nhan dinh két qua dua trén danh gia tiéu chuan cia nha san xuat, ti€éu chuan
quan ly chat lugng cua tirng PXN va hudng dan cach bién luan két qua cia nha
san xuat va cac hudng dan chan doén, di€u tri lién quan ctia B y té.

- Banh gié theo ti€u chuan nha san xuat

+ Chay kiém tra chtrng 1 va chimg 2 trén tat ca cac dién cuc dung dé chay xét
nghiém.

+ Gi4 tri chimg dat duogc phai nam trong khoang gidi han xac dinh.
- Pénh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém

+ Chung noi kiém, ngoai kiém(néu c6) dat theo yéu cau quan 1y chat luong cua
phong xét nghiém.

-Két qua va bao cao
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 trudc 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 khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LU'U Y: Nhimng sai sot va xir tri
11.1. Trwée khi thwe hién ky thuat

- Viéc lay mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung ti€u chuan co
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thé din dén két qua sai, cho du phan tmg dugc thyc hién ding.

- Str dung cac 6ng mau khong ding theo yéu cau cua nha san Xudt (VD cac éng
mau khong phu hop kich thudc chay may, cac 6ng mau chira chit chdng dong
khéng co trong khuyén cdo ctia nha san xudt)

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 st dung sau khi m¢ nap.

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

- Bdo quan hoéa chat va vat tu khong dang diéu ki¢n yéu cau cia nha san xuat

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

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

- X tri: doc k¥ va tuan tha hudng dan, luu v, khuyén c4o cua nha san xuit
11.3. Sau khi thwe hién ky thuit

- Poc, nhan dinh, phién giai va bi¢n luan két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham lan.

- Két qua ndi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khac phuc nhimg
xu hudng anh hudéng td1 ket qua xét nghiém.

- 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 thyc hién ti€p xét nghiém sau khi da hoan thanh vié¢c khac phuc.

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 | 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 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
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5 XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhan va tur ch01trrLr]1au bénh pham ndi1
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.2.3 Quy trinh quan 1y hd so

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO Y té, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Hudng dan
xay dung quy trinh thyc hanh chuéan 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.

- 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.
- Bo Y t&, Quyét dinh s0 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cia Bo trudng B9 Y t€, “Hudng
dan thuc hién quan 1y chat luong xét nghiém tai co s& kham bénh, chita bénh”.
- BO Y té, Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban hanh
quy trinh k¥ thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén.



25

5. QUY TRINH XET NGHIEM
DPINH LUQNG KHANG NGUYEN YEU TO VON WILLERBRAND
(VWF:AG) BANG KY THUAT MIEN DICH HOA PHAT QUANG

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.17

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tam xét nghiém hjéu va
tuan thu theo quy trinh xét nghiém dinh luong khang nguyén yéu t6 Von
Willerbrand (vWF:AG) bang ky thudt mi€n dich hoa phat quang tir d6 tranh
duoc to1 da sai s6t c6 thé gap trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém
va sau x¢&t nghiém.
2. PHAM VI AP DUNG
- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tim 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 co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.
- Lanh dao Trung tam Xét nghi¢m, t6 quan 1y chat luong cia Trung tdm 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 éap
dung, tuan thu viéc thyc hién va dé xuét 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
- Khang nguyén yéu t6 Von Willebrand (vWf:Ag) 13 phan tir glycoprotein c6
trong huyét trong, cd vai trd quan trong trong qua trinh d6ng mau va lam trung
gian két dinh tiéu ciu v&i thanh mach mau khi ¢ tén thuong mach. Yéutb Von
Willebrand(vWf) bao gdém khang nguyén vWf:Ag va hoat tinh vWf
(VWT:RCo), trong d6 vWT:Ag la mot chi s6 danh gid muc dd hién di¢n cua yéu
t6 Von Willebrand trong huyét thanh, ma khoéng phan anh chirc ning cua yéu
t6 nay.
- Xét nghiém nay dugc s dung dé chan doan bénh Von Willebrand (VWD),
mot rdi loan di truyén do thiéu hut hodc bat thuong Yéu t6 Von Willebrand
(vW1), gay chay mau bat thudng.
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4.2. Thuit ngir, chir viét tit
Khong ap dung.
5.NGUYEN LY
Von Willebrand 13 bénh rdi loan déng mau di truyén thuong gap. Dinh
luong khang nguyén yéu té Von Willebrand 1a mdt trong nhiing xét nghiém bat
budc dé chan doan bénh nay va phuong phap mién dich latex trén may dong
méu tu dong co6 kénh mién dich 1a phuong phap dang duoc ap dung rong rai
trén thé gidi cling nhu & Viét Nam.
6. TRANG THIET BI VA VAT TU
- May ly tam.
- Tt lanh bao quan sinh pham.
- My dong méu tw dong c6 kénh mién dich.
- Pong ho bam giay
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thyc hién tan suit chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat lugng xét nghiém "
ma s6 XN.QTQL.8.3

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét lugng 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, d6 4m ctia 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 vuc lam viée voi dung dich sét khudn trude va sau mdi 1an 1am viée.

- Khi co su cértrz‘m d6 bénh pham phai khic phuc theo hudéng dan trong "S6 tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xur 1y rac thai, mau bénh phaim, mau ndi kiém
da chay, vé lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh hudéng 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.
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- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c¢6 su ¢ 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
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 te.

9.3. Céc buérc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

LAy mdu bénh pham theo dung quy dinh cia "So 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 luong theo "So tay
dich vu khéach 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

- Trang phuc bao ho.

- Gang tay, khau trang.

- But ghi kinh, gidy in, panh kep.

- Khay dung bénh pham.

- Bo pipette cac kich ¢ tir 10 ul dén 1000 pl
- Pipet hut bénh pham

- Pau con st dung cho may va/ hoic cuvet stt dung cho may
- Micropipette vi luong 100, 1000 pl

- Cup hiit mau st dung cho may

- Ban xét nghiém

- Hop an toan.

- Bom tiém nhya lay mau.

- Bong con sat trung, dy ga-ro.

- Ong nghiém tan mau.

- Ong nghiém plastic c6 chdng dong natri citrat 3,2%,3,8%.
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- Bo kit xét nghiém bao gbm: latex dd duoc phi khang thé khang khang nguyén
yéu td Von Willebrand; Dung dich dém.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuét

- Khéi dong may, kiém tra hoa chét, thudc thir, vat tu, nude.

- Kiém tra hé thong Lab trén may tinh két ndi v6i may xét nghiém.

- Bdi chiéu thong tin bénh nhan, ma code trudce khi thuc hién xét nghiém.
- Mau duoc ly tAm manh dé thu huyét tuong nghéo tiéu cau.

- Cho huyét twong can kiém tra vao khay mau.

- Cho hoa chét & bo kit xét nghiém vao dung vi tri & khay hoa chat.

- Chon chuong trinh 1am xét nghiém dinh lugng khang nguyén yéu to Von Willebrand.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Nhan dinh va dién giai két qua

- Nong 6 vWF:Ag thap: Goi y bénh nhan co thé mac bénh Von Willebrand
hodc cac tinh trang lién quan dén dong mau khac.

- Nong d6 vWF:Ag thap bat thuong (<30 IU/dL): Thuong duoc coi 1a chan
doan xac dinh bénh Von Willebrand.

- Nong do vWF:Ag trong khoang 30-50 1U/dL: C6 thé tim thay & mot s6 bénh
nhan Von Willebrand loai 1 hoac loai 2.

10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong dd 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 huy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuc hién ky thuat

- Viéc 1ay mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong dang tiéu chuan co
thé dan dén két qua sai, cho du phan trng dugc thuc hién dang.

- Sir dung cac ong mau khong diing theo yéu cau ctia nha san xuét (VD cac ong
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

- St dung thudc thir 43 qua han str dung bao gdm han st dung ghi trén bao bi
va han str dung sau khi m¢ nap.

- Céc thao tac chuén bi hoa chit chua ding lam tao bot & 1o thude thir va cac



29

loai mau (bénh pham, chat chuan va ching).
- Bao quan hoéa chat va vat tu khong dang di€u kién yéu cau cia nha san xuat

- Tan suét thuc hién nodi kiém khong ding theo khuyén c4o nha san xuét hodc
khong thuc hién ndi ki€ém

- B0 s6t cac luu y, khuyén cdo trong s dung may, hoa chat sinh pham cta nha
san xuat

- X1r tri: doc k¥ va tun tht hudng dan, luu v, khuyén céo ctia nha san xuét
11.3. Sau khi thue hién ky thuat

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

- Két qua ndi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khac phuc nhimg
xu hudng anh hudng to1 két qua xét nghiém.

- PXN tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém khong dat.

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

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 | 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 Sé tay dich vu khéach 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 tSr(L)j nhan va tur choi mau bénh pham noi
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

7 XN.QTQL.2.3 Quy trinh quan 1y hd so

14. TAI LIEU THAM KHAO

- B 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.
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- Chinh phu, Nghj dinh s 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 vi¢c ban hanh Dé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua Bo truong Bo Y té,
“Huong dan thuc hi¢n quan 1y chat lugng xét nghiém tai co sé kham bénh, chira
bénh”.

- BO Y t€, Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban hanh
quy trinh k§ thuat kham bénh, chita bénh chuyén nganh huyet hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén.
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6. QUY TRINH XET NGHIEM PAN HOI PO CUC MAU
(TEG: THROMBO ELASTO GRAPHY)

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.18

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tam xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh xeét nghiém dan hoéi do cuc trén may dong mau 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 ap dung tai Trung tam 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 cé trach nhiém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tAm xét nghiém, to quéan 1y chat lugng cta trung tim cé trach
nhiém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat ca nhan vién Trung tdm xét nghiém da dugc dao tao co6 trach nhiém éap
dung, tuan thu viéc thyc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vy 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. Cac tir viét tit
- ATSH: An toan sinh hoc
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- TTXN: Trung tdm xét nghiém.
5.NGUYEN LY

Qua4 tinh dong cAm mau c6 su tham gia ctia rat nhiéu yéu to: cac yéu to
d6ng méu, tiéu cau, cac thanh phan khac nhu hong cau, bach cau. TEG 1a mot
trong nhitng x¢ét nghiém thudc nhom phan anh mét cach tong thé qua trinh dong
méau v&i su tham gia cua hau hét cac yéu tb trong qué trinh dong
mau (globale test).

6. TRANG THIET BI VA VAT TU
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- May TEG.

- Pipet 100ul, 1000ul.

- May ly tam.

- Bo luu dién

- Tt lanh bao quan sinh pham.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thyc hién tan suit chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua noi kiém theo "Quy trinh noi kiém huyét hoc déng mau nhém
mau" ma so XN.QTQL.8.3.1

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét 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, 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 vyc 1am viéc v6i dung dich sat khuan 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 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 [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 "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: La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo
thuc té.

9.3. Cac bwére tién hanh
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9.3.1 Mau bénh pham
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 cl}ép nhan khi dat yéu cau vé chat 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. Chuén bi dung cy, hoa chét

a. Dung cu

- Ong nghiém tan méu kich thudc 75x9,5mm.
- Ong nghiém plastic c6 chéng dong natri citrat 3,2%.
- Pau con 1000 pL tiét tring

- Pau con 100 pL tiét tring

- Khay dung bénh pham

- Hop véan chuyén bénh pham

- Tube dung bénh pham

- Bom kim tiém vo trung 5-10ml

- Bong tiém

- Pank

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

b. Héa chdt/ sinh pham

- Hoa chat, sinh pham: kaolin, CaCl, M/40.
- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Chuén bi may

+ Can chinh thang bang may.

+ Chay test.
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- Tién hanh
+ Nhap thong tin ngudi bénh: ho tén, tudi, khoa phong.
+ Lap cup va pin vao ding vi tri ciia may.

+ H(t 1000l mau toan phan cua mau can kiém tra cho vao ong chira san kaolin,
tron déu.

+ Cho 20ul CaCl, M/40 vao cup.

+ Cho thém vao cup 340ul mau da tron vai kaolin.

+ Déy can vé vi tri test; May s€ tu dong cho két qua hién trén man hinh.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Duoc thyc hién theo Quyét dinh 2429/QP-BYT ban hanh tiu chi danh gia
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh gia viéc thuc hién ti€u chi danh gid muc chat luong phong xét nghiém y
hoc".

- Ghi két qua cac chi so: 1, k, gbéc, MA, CI, Lys 30 vao phﬁn mém tra két qua
trén may tinh.

10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tur dong dd 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. LUUY

- Nhitng yéu t6 c6 thé 1am anh hudng dén két qua xét nghiém gom co:

+ Thuc hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan.

+ Cac mau nhiém khuan hodc da bat hoat bai nhiét c6 thé anh huong dén két
qua xét nghiém.

- Khong str dung hoan d6i khay thudc thir tich hop giita cac loai may xét nghiém
khac nhau. Sau khi m¢&, mot bo thude thir tich hop chi duoc st dung trén mot
loai mdy nhat dinh cho dén hét.

- Xt tri: Tuan thu dang cac budc qui trinh hudng din ctia nha san xuit va hudéng
dan vé do on dinh hoéa chat xét nghi¢m trong bo sinh pham st dung.

12. LUU HO SO
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- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
- Cudi thang in s6 tir phin mém may tinh luwu 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
5 XN.BM.QTOL.8.1.2 S6 nhan va tir chéit rrljlau bénh pham ndi
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 QTKT.M.44 Quy trinh van hanh may ly tam

ROTOFIX 32A

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.

- BO Y t€, 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.

-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 s6 4401/QD-BYT ngay 09 thang 11 ndm 2012 Ban hanh
quy trinh ky thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh Huyét hoc- truyén mau-
Mién dich- Di truyén.
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~ 7.QUY TRINH PINH LUQNG
YEU TO PONG MAU NOQI SINH VIIIc, IX, XI

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.DM.09

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va
tuan tha theo quy trinh dinh luong yéu t6 dong mau nodi sinh VIllc, IX, XI tir
d6 tranh duoc t6i da sai sot c6 thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong
x€t nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai bo phan huyét hoc, Trung tim 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 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, tun thu viéc thuc hién va d¢ 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: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
- ATSH: An toan sinh hoc.
5.NGUYEN LY

Thiéu hut mot hodc nhiéu yéu t6 dong mau tham gia duong dong mau
noi sinh: VIII, IX, XT va XII s& lam xet nghiém APTT-mét xét nghiém danh
gia con duong dong mau nay bi keo dai. APTT s& dugce diéu chinh khi bd sung
huyet ‘tuong c6 yéu t6 thiéu hut va mirc d6 diéu chinh phu thudc ndéng do yéu
t6 thiéu ‘hut trong huyét tuong bd sung. Dua vao d6, ngudi ta pha loang huyét
tuong can xét nghiém ra cac ndng do khac nhau va tron v6i huyét tuong khong
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c6 yéu td can khao sat dé theo ddi murc d6 diu chinh va tinh ra ndng do yéu tb
dong mau do.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May ly tam.

- Ta lanh bao quan sinh phém,héa chit, mau bénh phém

- Hé thong may dong méu ty dong

- May tinh,may in

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thyc hién tan suat chay ndi kiém, ngoai kiém theo quy dinh ctia Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém theo "Quy trinh ndi kiém huyét hoc-dong mau-
nhém mau” mi sé XN.QTQL.8.3.1

- 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 duoc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- biéu 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 lam 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.

- 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.

- Luén ludn coi mau bénh pham déu ¢ 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 s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hi€én
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.
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9.3. Cac buéc 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.

-Tu chéi v0i nhimg mau bénh phém khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham noi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong &p dung voi
nhimg mau bénh pham do TTXN lay tryc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét
- Dung cu
+ Dong ho bam gidy.
Bom tiém nhuya 1ay mau.
Bong con sét trung, ddy ga-ro.
Ong nghiém tan mau kich thudc 75x9,5mm.
Ong nghiém plastic c6 chéng dong natri citrat 3,8% hodc 3,2%
+ Pipet 100pl, 200pl.
- Hoa chét,sinh pham
+ Huyét tuong ching.
+ NaCl 0,15 M.

+ BO sinh pham lam xét nghiém AT: bao gom 4 loai: thrombin bo, co chat
mau, heparin, dém.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat
- Ga-r0, sat trung, 1y khoang 2ml mau tinh mach.

- Tron déu mau voi chat chdng dong citrat natri 3,8% theo ty 1¢: 1 thé tich chong
dong tron vai 9 thé tich mau.

- Ly tam manh dé thu huyét tuong nghéo tiéu cau.

- Pha lodng huyét twong dé hiéu chuan: tiy thudc tién hanh theo high cure hay
low cure.

- Pha loéng huyét twong bénh hay khong pha lodng, pha nong d nao: tiy timg
loai may.

- Chon chuong trinh dinh luong yéu td dong mau tham gia dudng dong méau ndi sinh.
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10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua

- Pon vi do:%

- 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 muc 8.16 trong "So tay huéng dan
danh gid viée 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 4401/QP-BYT ngay 09 thang 11 nam 2012".

+ Gia trj tham chiéu: (bién tuan két qua phu thudc vao thoi diém Idy mAu xét nghiém)

- Khoang tuyén tinh, khoang do: Binh thudng hoat tinh ciia cac yéu to dong
mau la 50-150%.

- Dién giai vé 1am sang:

+Yeu to VI giam & bénh nhan Hemophilia A; yéu to VIII giam & bénh nhan
Hemophilia B; yéu t6 XI giam ¢ bénh nhan Hemophilia C.

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 ti luu mau theo "Quy trinh
luvu hiy mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y

- Chét luong ctia mau bénh phim: Huyét thanh vang, huyét thanh tan huyét,
huyét thanh duc

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

- Tén bénh nhén trén giy chi dinh xét nghiém va trén ng méau 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 chit khéng dam bao chét luong (hét han, hong, 16i...)

+ Giai phap: Kiém tra thudc thtr, hoa chat va thue hién ndi kiém theo quy dinh.
- Hoat dong cuia hé théng may phuc vu xét nghiém khong 6n dinh.

+ Giai phap: Thuc hién bao dudng, hi€u chuan may theo khuyén céo cia nha
san xuat
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- Thyc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Nham l4n trong nho miu vao giéng phan tng khong thdng nhit thong tin vé
thur 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 d6 nhé mau trude khi [am xét nghiém. Kiém tra d61 chiéu thong tin
vi tri nhé mau trude khi nhé mau.

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

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

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Ma quy trinh/biéu miu | Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lvu huy 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 nhan va tir chéi mau bénh pham noi tra
6 |XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 | XN.OTOL83.1 Srl]lg n;[rri;l;lunéi kiém huyét hoc-dong mau-

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 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.

- BO Y té, 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.
- 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 nghié¢m, 2023.

- BO Y té, Quyét dinh s0 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 V& viéc ban hanh
Quy trin}} ky thuat khém bénh, chita bénh chuyén nganh Huyét hoc- Truyén
mau- Mién dich- Di truyén

- Céc tai liéu thao khao khéc: Sach, huéng dan ctia nha SX vé hoé chat, may...
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, 8. QUY TRINH PINH LUQNG
PHUC HE FIBRIN MONOME HOA TAN (FIBRIN SOLUBLE TEST)

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.DM.10

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh xét nghlem dinh lugng phtrc hé monomer fibrin hoa tan
tir d6 tranh duoc tdi da sai sot c6 thé gip trong giai doan trudc xét nghiém,
trong xét nghi¢m va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai bo phan Huyét hoc, 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 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.

- Tét ca nhan vién Trung tdm Xét nghiém da dugc ddo tao c6 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

- Fibrin monomer hoa tan (FM) 1a san pham ctia qua trinh phan cit fibrinogen
dudi tac dung cia thrombin, hinh thanh & giai doan hoat héa dong mau trude
khi cuc mau dong dugce hinh thanh., phan anh cho tinh trang tang dong.

- Chi dinh v61 bénh nhan nghi ngd ¢6 hdi ching DIC
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

- DIC : Disseminated intravascular coagulation
5.NGUYEN LY

Trong hoi chimg dong mau rai rac trong long mach (DIC: Disseminated
intravascular coagulation), hé thong dong mau dugc hoat hoa lan rong khong
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kiém soat dugc. Trong qua trinh ndy, thrombin chuyén fibrinogen thanh fibrin
va tao nén san pham trung gian 13 monomer fibrin; cic monomer fibrin nay s&
lién két v6i cac phan tir khac nhu fibrinogen, FDP (Fibrinogen degradation
products) tao nén phtrc hé hoa tan. Phat hién cac phirc hé nay bang k¥ thuat
ngung két nhin thay biang mit thudng.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May dong mau

- 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 ndi kiém huyét hoc- dong mau-
nhém mau" ma s6 XN.QTQL.8.3.1

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét 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 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 lam viéc.
- Lam sach khu vuc lam 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 ludén 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
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
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9.2. Thoi gian thie hién xét nghiém: La tong thoi gian cac budc 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 chét luong theo "SO tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tlr chOi v6i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén 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

- Pong hd bam giy.

- Bom tiém nhra ldy mau.

- Bong con sat trung, day ga-ro.

- Ong nghiém tan méu kich thudc 75x9,5mm.

- Ong nghiém plastic c6 chong dong natri citrat 3,2%.

- Pipet 100ul, 200ul, 1000ul

- B6 hoa chat, sinh pham FS bao gom:

+ Hong cau nguoi dugce phi fibrin monomer da dong kho

+ Ching duong: Phurc hé FS hoa tan

+ Chtrng 4m: huyét twong binh thudng, khong c6 phirc hé FS hoa tan.
- Huyét tuong chimg.

- Dung dich nuéc rua tay

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Khéi dong may, kiém tra hoa chat, thudc thir, vat tu, nude.

- Kiém tra hé thong Lab trén may tinh két n6i véi may xét nghiém.

- D01 chiéu thong tin bénh nhan trén 6ng mau véi phan mém Emrhis trudce khi
thuc hién xét nghiém.

- Ly tim manh dé thu huyét twong nghéo tiéu cau.
- Pha lodng huyét twong bénh: 1/2, 1/4, 1/8, 1/16.
- Phan phéi 200pl huyét tuong da pha lodng vao 6ng nghiém 1.
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- Phan phéi 200pl huyét trong khong c6 yéu té VIIL: C vao éng nghiém 2.

- Cho thém vao dng 1 va 2: 200ml huyét tuong binh thudng cé hoat tinh yéu t6
VIII: C 100%.

- Tron va u ¢ binh cach thuy 370C trong 2 gio.

- Pinh luong ndng do VIII: C sau U theo quy trinh van hanh may dong mau
- Tinh ndéng do VIII: C con lai trong huyét twong sau G

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

- Du’(yc,thl_rc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiﬁéu chi danh gNié

mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan

danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gia muc chat luong phong xét nghiém y hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung dugc khoél’ng tham chiéu sinh hoc riéng d6i
voi phong xét nghiém thi khoang tham chi€u sinh hoc dugc ap dung theo

"Quyét dinh 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban hanh quy trinh ky

thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén méau- mién dich-

di truyén".

+ Gia tri tham chiéu: (bién ludn két qua phy thudc vao thoi diém lay

mau xét nghi€ém)

- Dién giai két qua:

Két qua duogc thé hién: duong tinh hay am tinh, néu dwong tinh, tiy muc do,

chia lam: +, ++, +++.++++

10.2. Bao cao két qua

- Ghi két qua duong tinh hay am tinh, néu duong tinh, tiy mirc do, chia lam: +,
++, +++,++++ vao phan mém tra 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.
- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ta lru miu theo "Quy trinh
luu huly mau bénh phém" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.
11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce phan tich

Mau dich choc do phai duoc lay theo ding quy trinh: dung cu 14y mau
phai dam bao sach, c6 chét bao quan (néu can), bao quan & 2-8 0C; Trén dung
cu dung mau bénh phim phai c6 day du cac thong tin ctia ngudi bénh (tén, tudi,
dia chi, khoa/ phong, s6 giudng...). Cac thong tin nay phai khép véi cac thong
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tin trén phan mém. Néu khong ding: huy va 1ay lai mau.

11.2. Trong phan tich

Mau bénh phém cua nguoi bénh chi dugc thuc hién khi két qua kiém tra

chat lugng khong vi pham cac ludt cua quy trinh kiém tra chat luong; néu
khong, phai tién hanh chuan va kiém tra chat luong lai, dat méi thyc hién xét
nghiém cho ngudi bénh; néu khong dat: tién hanh kiém tra lai cac thong sb k§
thuat cia may, stra chita hodc thay mdéi cac chi tiét néu can. Sau do6 chuan va
kiém tra chat luong lai cho dat.

11.3. Sau phan tich

Phan tich két qua thu dugc vo1 chan doan 1am sang, voi két qua cac xét

nghiém khéc ctia chinh nguoi bénh dé; néu khong phu hop, tién hanh kiém tra
lai: thong tin trén mau bénh pham, chat luong mau, két qua kiém tra chét luong
may, phan tich lai miu bénh pham d6.

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

M3 quy trinh/bi¢u 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.OTOL.8.1.02 S6 nhan va tir chdi rpau bénh pham noi

tru

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

7 XN.QTOL.8.3.1 Quy trinh ndi kién} huyé',t hoc- dong mau-
nhom mau

8 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét

nghi¢m
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14. TAI LIEU THAM KHAO

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

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

- Bo Y té, Quyét dinh s6 4401/QD- BYT ngay 09/11/2012 Quyét dinh vé viéc
ban hanh quy trinh k¥ thuat kham bénh, chita bénh chuyén nganh Huyét hoc-
Truyén mau- Mién dich — Di truyén.
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9. QUY TRINH PINH LUQNG HOAT TiNH PROTEIN C
(PROTEIN ACTIVITY)

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.DM.14

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan tha theo quy trinh dinh lugng hoat tinh protein C tir d6 tranh duoc to1 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 Huyét hoc, 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 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.

- Tét ca nhan vién Trung tim Xét nghiém da dugc dao tao cé 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

Protein C la mot protein gitp duy tri su can béng trong hé théng dong
mAu, ngin ngira tinh trang dong mau quéa muec. Thiéu hut Protein C c6 thé dan
dén nguy co cao hinh thanh cuc mau dong. Tinh trang nay c6 thé 1a do di truyén
hoidc mic phai.Co ché hoat dong ctia Protein C lam giam kha ning dong mau
bang cach phan huy cac yéu to dong mau Va va VIlla.

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

- Protein C: Protein Activity (PC)
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5.NGUYEN LY
- Protein C (PC) churc ndng dugc do dua trén su kéo dai cuia xét nghiém APTT.

- Nhiing truong hop huyét khoi nghi ngd do thiéu hut PC: Huyét khdi & nguoi
tré tuoi, huyét khoi nhirng vi tri bat thuong.

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 phdm phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma sO 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 vye lam viée v6i dung dich sét khuan trude va sau méi lan 1am viée,

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

9.3. Céc budc 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 sO XN.STDVKH.
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b. Nhdn bénh pham

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

-Tu ch01 vOi nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén 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

- Pong hd bam giy.

- Bom tiém nhura liy méu.

- Bong con sat trung, day ga-ro.

- Ong nghiém tan mau kich thudc 75x9,5mm.

- Ong nghiém plastic c6 chdng dong natri citrat 3,2%.
- Pipet 100ul, 200pl.

- NaCl 0,15 M.

- Huyét twong chimg.

- B0 sinh pham lam xét nghiém do hoat tinh PC: bao gom hai loai: Huyét twong
khong c6 PC da dong kho, chat hoat hoa PC da dong kho.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat
- Ly tdm manh dé thu huyét twong nghéo tiéu cau.

- Chuén bi sinh phém, héa chit: Tra lai mot luong nudce cat vao cac lo trong bo
sinh pham theo chi din. Nghiéng nhe nhang, dam bao tan hét chat dong kho
trong lo. D& yén & nhiét do phong khoang 15-30 phit méi st dung lam xét
nghiém.

- Tién hanh k¥ thuat:

+ 100ul huyét twong bénh.

+ Cho thém: 100ul huyét twong khéng c6 PC.

+ Cho thém: 100pl chat hoat héa PC.

+ Tron déu va i & 370C trong 3 phut.

+ Cho thém: 100ul CaCl2 M/40. PBo thoi gian dong.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Bu:oc,thuc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiqéu chi danh g~ié
murc chat luong phong xét nghiém y hoc tai myc 8.16 trong "S6 tay huong dan
danh gia viéc thuc hién ti€u chi danh gid muac chat lugng phong xét nghiém y
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"

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 dugc ap dung theo
"Quyet dinh 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 v€ viéc ban hanh quy trinh ky
thuat kham bénh, chita bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén méau- mién dich-
di truyén.".
+ Gia trj tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém Iay mAu xét nghiém)
- Dién giai két qua:
- Nong d6 PC chtrc ning duoc tinh dwa vao dudng chuan dugc thanh 1ap caa
tung phong xét nghiém.
- Ghi két qua: Nong do PC chirc ning duoc tinh theo phan trim; Ghi két qua
cuia mau can kiém tra va gia tri binh thuong vao vao két qua xét nghiém
10.2. Bao co két qua
- Xem x¢ét toan bd qua trinh trude, trong va sau xet nghiém trudc 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. LU'U Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Truwéce phan tich

Mau dich choc do phai dugc lay theo dtng quy trinh: dyng cu lay miu
phai dam bao sach, co chat bao quan (néu can), bao quan ¢ 2-8 0C; Trén dung
cu dung mau bénh pham phai c6 day du cac thong tin cia ngudi bénh (tén, tudi,

dia chi, khoa/ phong, s6 giuong...). Cac thong tin nay phai khop voi cac thong
tin trén phan mém. Néu khong dung: hay va lay lai mau.

11.2. Trong phan tich

Mau bénh phém cua nguoi bénh chi dugc thuc hién khi két qua kiém tra
chat lwong khong vi pham céac luat cua quy trinh kiém tra chat luong; néu
khong, phai tién hanh chuan va kiém tra chat luong lai, dat méi thuc hién xét
nghiém cho ngudi bénh; néu khong dat: tién hanh kiém tra lai cac thong ) ky
thuat ciia may, stra chita hodc thay méi cac chi tiét néu can. Sau d6 chuan va
kiém tra chét luong lai cho dat.

11.3. Sau phén tich

Phén tich két qua thu duoc véi chan doan 1am sang, v&i két qua cac xét
nghiém khéccua chinh ngudi bénh d6; néu khéng phu hop, tién hanh kiém tra
lai: thong tin trén mau bénh pham, chat lvgng mau, két qua kiém tra chét luong
may, phan tich lai mau bénh pham do.

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 may tinh luwu tai Trung tam.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Ma quy trinh/biéu miu | Tén quy trinh/ biéu miu
1 | XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu huy 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.8.1.02 S6 nhan va tir chéi mau bénh pham noi tri
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 Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.
- BO Y té, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mutrc 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 s6 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban hanh
quy trinh k¥ thuat khém bénh, chita bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén.
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10. QUY TRINH PINH LUQNG PROTEIN S TU DO
M3 hi¢u: XN.QTKT.HH.PM.15

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan tha theo quy trinh dinh lugng Protein S tu do tir d6 tranh duoc to1 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 bo phan Huyét hoc, 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 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

Protein S (PS) 1a chét rc ché dong mau sinh 1y, phy thudc vitamin K, 13
ddng yéu t6 cua protein C. Trong huyét twong, PS ton tai dudi hai dang: Dang
tu do va dang lién két véi protein. Chi ¢ dang tu do PS mai ¢6 tac dung tic ché
d6ng mau. Thiéu hut PS ¢6 thé di truyén hodc mic phai va 13 mot trong nhiing
nguyén nhan gay huyét khéi tic mach. PS chirc niang dugc dinh luong dua trén
su ché yéu td Va.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

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

- Calibrator: Mau chuan/chit chuan (Cal).

- PS: Protein S

5.NGUYEN LY

- Protein S chirc nang dugc do dua trén sy kéo dai ciia xét nghiém APTT.

- Nhiing trueong hop nghi ngo thiéu hut PS bam sinh: Huyét khoi, nhat 1 huyét
khoi khi con tré, c¢o tinh chat gia dinh. Thi€u hut PS mac phai: Xo gan, di€u tri
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chéng dong mau.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- Binh c4ch thiy 37°C/ may dong méau ban ty dong /tu dong.

- May ly tam.

- Tt lanh bao quan sinh pham.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

- Xem xét két qua noi kiém theo "Quy trinh noi kiém huyét hoc- déng mau-
nhom mau" ma so XN.QTQL.8.3.1

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét lugng xét nghiém"
ma so 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 cua
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 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.

- Thuc hién ding cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pheim, 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.

- Luén ludn coi mAu bénh pham déu cd nguy co 1y truyén céc bénh truyén nhidm.

- 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 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 thye hién xét nghiém: La tong thoi gian cac budc tién hanh xét
nghiém theo thuc té.

9.3. Cac 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"

mi s6 XN.STDVKH.
b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chap nhéan khi dat yéu cau vé chat luong theo "S6 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. Chuén bi dung cy, hoa chét

- Pong hd bam giy.

- Bom tiém nhura 1y méu.

- Bong con sat trung, day ga-ro.

- Ong nghiém tan méu kich thudc 75x9,5mm.
- Ong nghiém plastic c6 chdong déng natri citrat 3,2%.
- Pipet 100ul, 200pl.

- NaCl 0,15 M.

- Huyét twong chiing.

- Sinh pham 1am xét nghiém PS, bao gom:

+ R1: huyét tuong khong c6 PS.

+ R2: protein C da hoat hoa.

+ R3: chét hoat héa protein C.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Ly tdm manh dé thu huyét twong nghéo tiéu cau.

- Chuén bj sinh phém, héa chat: Tra lai nude cit vao cac lo chira thrombin, co
chat mau theo hudng dan, dé & nhiét do phong khoang 30 phut trudc khi 1am
xét nghiém, dam bdo toan bd chét dong kho duoc hoa tan hoan toan. Cac lo
chtra heparin va dém can phai lic déu trude khi tién hanh xét nghiém.

- Tién hanh k¥ thuat trong 1 dng nghiém cho:
+ 100ul huyét twong bénh (hodc ching)

+ Cho thém:100ul R1; 100ul R2; 100ul R3
Tron va i & binh cach thuy 37°C trong 3 phut
+ Cho thém 100ml CaCl, M/40

Bam dong ho, ghi thoi gian dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
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10.1. Dién giai két qua
- Khoang tham chiéu sinh hoc:

- Du’(yc,thl_rc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiﬁéu chi danh gNié
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gia muc chat lugng phong xét nghiém y hoc'.

+ Trong truong hop chua xay dung dugc khodng tham chiéu sinh hoc riéng doi
vGi phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quyet dinh s0 4401/QD-BYT ngay 09 thang 11 nam 2012 v€ vi¢c ban hanh
quy trinh k§ thuét kham bénh, chita bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén. ".

+ Gié tri tham chiu: (bién lun két qua phu thudc vao thoi diém ldy mau xét nghiém)

- Dién giai két qua:

+ Két qua nong do PS dugc tinh dya vao duong chuan duoc thanh 1ap bai timg
phong Xét nghiém. Nong do PS giam trong nhitng truong hop: Thieu hut PS
bam sinh, thieu hut PS mac phai (tinh trang nhiém trung, xo gan, diéu tri khang
vitamin K...).

+ Ghi~két qua: !\Iéng d6 PC chtrc nang dugc tinh theorphﬁn tram; Ghi két qua
cuia mau can kiém tra va gia tri binh thuong vao vao két qua xét nghiém.

10.2. Bao cdo 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.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong tu 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. Truwdéc phan tich

Mau dich choc do phai dugc lay theo ding quy trinh: dyng cu lay miu
phai dam bao sach, co chat bao quan (néu can), bao quan ¢ 2-8 0C; Trén dung
cu dung mau bénh pham phai c6 day du cac thong tin cia ngudi bénh (tén, tudi,
dia chi, khoa/ phong, s6 giuong...). Cac thdng tin nay phai khop voi cac thong
tin trén phan mém. Néu khong ding: huy va 13y lai mau.

11.2. Trong phan tich

Mau bénh pham cta ngudi bénh chi duge thyc hién khi két qua kiém tra
chat lugng khong vi pham cac ludt cua quy trinh kiém tra chat luong; néu
khong, phai tién hanh chuan va kiém tra chat luong lai, dat moi thyc hién xét
nghiém cho ngudi bénh; néu khong dat: tién hanh kiém tra lai cac thong so ky
thuat cia may, sua chita hodc thay mdéi cac chi tiét néu can. Sau d6 chuén va
kiém tra chat luong lai cho dat.

11.3. Sau phan tich
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Phén tich két qua thu dugc voi chén doan lam sang, voi két qua cac xét
nghiém khaccua chinh nguoi bénh do; néu khong phu hop, tién hanh kiém tra
lai: thong tin trén mau bénh pham chét lugng mau, két qua kiém tra chét lugng
may, phén tich lai miu bénh pham do.

12. LUU TRU HO SO

- Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

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

TT Ma quy tg‘mh/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 S tay an toan
5 | XN.BM.QTQL.8.1.02 | S6 nhén va tir chi méu bénh phim néi tr
6 XN.QTQL.12.2 | Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.8.3.1 | Quytrinh ndi kiém huyét hoc- dong mau- nhdm mau
8 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.

- 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.

-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 s6 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban hanh
quy trinh ky thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén.
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~11.QUY TRINH PINH LUQNG
YEU TO PONG MAU NGOAI SINH I1, V, VII, X

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.DM.18

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh luong yéu té dong mau ngoai sinh ILV,VILX tir
d6 tranh duoc t6i da sai sot co thé gip trong giai doan trudc xét nghiém, trong
x€t nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG
- Quy trinh nay dugc ap dung tai bo phan huyét hoc, Trung tim 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 tam Xet nghiém, t6 quan 1y chat luong cia Trung tdm co
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.
- T4t ca nhan vién Trung tim Xet nghiém da dugc dao tao co 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
_Con duong nay dugc kich hoat khi mau tiép xtic voi cac yéu td bén ngoai
co thé (nhu thuong mo) hodc voi cac chat c6 kha nang gay nguy hiém dong
mau manh mé, va la co s¢ dé thuc hién cac xét nghiém nhu xét nghiém TQ
(Prothrobin Time) va TCK (Activated Partial Thromboplastin Time - APTT).
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- Calibrator: Mau chudn/chat chuan (Cal)
5.NGUYEN LY

Thiéu hyt mot hodc nhiéu yéu té déong mau tham gia dudng dong mau
ngoai sinh: II, V, VII, X s€ lam x¢t nghiém PT - mot xet nghiém danh gia con
duong dong mau nay bi keo dai. PT s€ duoc diéu chinh khi bd sung huyét twong
co yéu to thiéu hut. Dya vao dé, nguoi ta pha loang huyét tuong can xet nghiém
ra cac ndng d6 khac nhau va tron véi huyet tuong khong c6 yéu t6 can khao sat
dé theo doi mirc do diéu chinh va tinh ra ndng d6 yéu té déng méau do.
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6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May xét nghiém dong mau

- May ly tdm

- Tt lanh bao quan sinh phim

7. KIEM TRA CHAT LUQONG

- Thyc hién tan suat chay ndi kiém, ngoai kiém theo quy dinh ctia Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém theo "Quy trinh ndi kiém huyet hoc-dong méau-
nhom mau" mi sé6 XN.QTQL.8.3.1

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét lugng xét nghiém"
ma so 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 duoc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma so 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 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.

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

- Luén ludn coi mAu bénh pham déu cd nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay no, 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
Nhan vién y té cé6 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 budéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham
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, 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 chit lugng theo "Sb tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

-Tu chéi v0i nhimg mau bénh phém khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham ndi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung voi
nhimg mau bénh pham do TTXN lay tryc tiép)

9.3.2. Chuan bj dung cu, hoa chat

+ Tu lanh.

+ May ly tam.

+ Binh cach thuy 37°C/tu dong.

+ Pong ho bam giay.

+ Pipet: 50pl, 100 pul, 1000 pl.

+ Bom kim tiém nhwra ldy mau.

+ Bong, con sat triung, dy ga-ro.

+ Ong nghiém tan mau kich thuéc 75x9,5mm.

+ Ong nghiém plastic c6 chéng dong natri citrat 3,8% hodc 3,2%

+ Nudc cat.

+ Huyét twong chimg da biét ndng do yéu té can dinh luong (I/V/VIIX).
+ Huyét twong khong c6 yéu té yéu té can dinh luong (I/V/VII/X).
+ Thromboplastin.

+ CaCl2 M/40.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Ga-rd, sat trung, 1y khoang 2ml mau tinh mach.

- Tron déu mau véi chat chong dong citrat natri 3,8% hoic 3,2% theo ty 1é: 1
thé tich chong dong tron vai 9 thé tich mau.

- Ly tdm manh dé thu huyét twong nghéo tiéu cau.
- Trudng hop tién hanh trén may tu dong:

- Pha lodng huyét tuong dé hiéu chuan: tuy thudc tién hanh theo high
cure hay low cure.

- Pha loang huyét tuong bénh hay khong pha lodng, pha ndng do nao:
tuy tung loai may.

- Chon chuwong trinh dinh luong yéu t6 dong mau tham gia dudng dong mau
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ngoai sinh.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua
- Pon vi do: Két qua theo don vi tinh 12 %.
- Khoang tham chiéu sinh hoc:
+ Puoc thuc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiqéu chi danh g~ié1
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh gié viéc thuc hién ti€u chi danh gid mirc chat luong phong xét nghiém y
hoc".
+ Trong trudng hop chua xay dung dugc khoang tham chiéu sinh hoc riéng doi
vo1 phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09 thang 11 nam 2012".
+ Gia tri tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém ldy mau xét
nghiém)
- Khoang tuyén tinh, khoang do: Binh thudng hoat tinh ciia cac yéu to dong
mau la 50-150%.
- Dién giai vé 1am sang: Cac yéu t6 11, V, VI, X giam & bénh nhan c6 cac bénh
Iy & gan
10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong db két qua vao phadn 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 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. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1 Trudéc phan tich

Mau bénh pham phai duoc lay theo ding quy trinh: dung cy ldy mau phai
dam bao sach, co chat bao quan (néu can; Trén dung cu dung mau bénh pham
phai c6 day du cac thong tin ctia nguoi bénh (tén, tudi, dia chi, khoa/ phong, s6
giuong...). Cac thong tin nay phai khop voi cac thong tin trén phan mém. Néu
khong dung: huy va lay lai mau.

11.2. Trong phéan tich

Mau bénh pham cta ngudi bénh chi duge thyc hién khi két qua kiém tra
chat lugng khong vi pham cac ludt cua quy trinh kiém tra chat luong; néu
khong, phai tién hanh chuan va kiém tra chat luong lai, dat moi thyc hién xét
nghiém cho ngudi bénh; néu khong dat: tién hanh kiém tra lai cac thong so ky
thuat cia may, sua chira hodc thay mai cac chi tiét néu can. Sau d6 chuén va
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kiém tra chat luong lai cho dat.
11.3. Sau phan tich

Phén tich két qua thu duoc véi chan doan 1am sang, v6i két qua cac xét
nghiém khéc ctia chinh nguoi bénh dé; néu khong phu hop, tién hanh kiém tra
lai: thong tin trén mau bénh phém, chat luong mau, két qua kiém tra chat luong
may, phan tich lai miu bénh pham do.

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

5 XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhan va tir choi mau bénh pham noi1

tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
. XN.QTOL.8.3.1 Quy trinh nodi kién} huyret hoc-dong méu-
nhom mau
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 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.

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

- B0 Y té, Quyét dinh s0 4410/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban hanh quy
trinh k¥ thuat kham bénh, chita bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén.
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12. QUY TRINH PINH LUQNG UC CHE YEU TO VIIIc
M3 hiéu: XN.QTKT.HH.PM.19

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va
tuan thi theo quy trinh xét nghiém Dinh luong e ché yéu t6 VIIIC tir d6 tranh
duoc t6i da sai sot co thé gap trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém
va sau x¢ét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai bo phan Huyét hoc, 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 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 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

- Uc ché yéu t6 VIII:C thuong xuat hién & nhitng nguoi bénh hemophilia A di
truyén da dugc diéu tri thay thé hodc nhitng nguoi bénh hemphilia mac phai.
Phat hién trc ché VIII:C rat can thiét & ngudi bénh hemophilia dé 4p dung phac
do dicu tri ddc thu.

- Tat ca nhing truong hop nghi ngo ¢ trc ché VIIL:C: Nguoi bénh hemophilia
A di truyén da dugc dicu tri ché pham mau, di€u tri khong hiéu qua... nguoi
bénh hemophilia A mac phai.

4.2. Thuit ngir, chir viét tat
- Quality Control: Chat kiém tra chat luong (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chit chuan (Cal).
- TTXN: Trung tam Xét nghiém
- ATSH: An toan sinh hoc
5.NGUYEN LY
K¥ thuat phat hién e ché VIII:C dwa trén nguyén 1y ctia nghiém phap
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tron (mix test) va dac diém cua e ché VIII: C 1a chat e ché hoat dong phu
thudc thoi gian va nhiét do

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May xét nghiém Pong mau.

- May ly tam.

- Tt lanh bao quan sinh pham.

- Binh c4ch thuy 37°C

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

- Xem xét két qua noi kiém theo "Quy trinh noi kiém huyét hoc- déong mau-
nhom mau" ma so XN.QTQL.8.3.1

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét 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 duoc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét do, 46 4m ctia 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 vuc lam 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.

- 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.

- Luén ludn coi mAu bénh pham déu cd nguy co 1y truyén cac bénh truyén nhidm.

- 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 s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hi€én
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.
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9.3. Cac buéc 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

- Bom tiém nhra ldy mau.

- Bong con sat trung, day ga-ro.

- Ong nghiém tan mau kich thudc 75x9,5mm.

- Ong nghiém plastic c6 chdng dong natri citrat 3,2% hoic 3.8%.
- Pipet 100ul, 200ul, 1000pl.

- Nudrc cét.

- CaCl2 M/40.

- Cephalin-kaolin.

- Huyét tuong néng do yéu td VIII: C 100%.

- Huyét tuong khong c6 yéu t6 VIIL: C.

- Con 70%

- Dung dich nuéc rua tay

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Khoi dong mdy, kiém tra hoa chat, thudc thir, vat tu, nude.

- Kiém tra hé thong Lab trén may tinh két ndi v6i may xét nghiém.

- D01 chiéu thong tin bénh nhan trén 6ng mau v4i1 phan mém Emrhis trude khi
thuc hién xét nghiém.

- Tron déu méu véi chit chdng dong citrat natri 3,2% hodc 3.8% theo ty 18: 1
thé tich chong dong tron vai 9 thé tich mau.

- Ly tim manh dé thu huyét twong nghéo tiéu cau.
- Pha lodng huyét twong bénh: 1/2, 1/4, 1/8, 1/16.
- Phan phéi 200pl huyét tuong da pha lodng vao 6ng nghiém 1.
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- Phan phéi 200ul huyét tuong khong c6 yéu té VIII: C vao 6ng nghiém 2.

- Cho thém vao éng 1 va 2: 200ml huyét twong binh thuong c6 hoat tinh yéu t6
VIII: C 100%.

- Tron va u ¢ binh cach thuy 370C trong 2 gio.

- Pinh luong néng do VIII: C sau 1.

- Tinh ndéng do VIII: C con lai trong huyét twong sau G

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

- Du’(yc,thl_rc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiﬁéu chi danh gNié
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gia muc chat luong phong xét nghiém y hoc".

+ Trong trudng 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
"Quyet dinh s6 2017/Qb- BYT ngay 09/06/2014 Quyét dinh v€ viéc ban hanh
quy trinh ky thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh Huyét hoc- Truyén
mau- Mién dich — Di truyén- Sinh hoc phan tG".

+ Gia tri tham chiéu: (bién ludn két qua phy thudc vao thoi diém lay
mau xét nghi€ém)

- Dién giai két qua:

- Tir nong do hoat tinh yeu t6 VIII: C con lai tinh ra nong do tc ché VIII: C
bang don vi Bethesda: 1 don vi Bethesda la lugng chat trc ché yeu to trung hoa
50% yeu t6 VIII: C trong thoi gian 2 gio ¢ diéu kién 37°C.

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 tu 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 trf

11.1. Trwée phan tich

Mau dich choc do phai dugc liy theo dtng quy trinh: dyng cu ldy miu
phai dam bao sach, co chat bao quan (néu can), bao quan ¢ 2-8 0C; Trén dung
cu dung mau bénh pham phai c6 day du cac thong tin ctia ngudi bénh (tén, tudi,
dia chi, khoa/ phong, s6 giuong...). Cac thdng tin nay phai khop voi cac thong
tin trén phan mém. Néu khong dung: hay va lay lai mau.
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11.2. Trong phan tich

Mau bénh phém cua nguoi bénh chi dugc thuc hién khi két qua kiém tra
chat luong khong vi pham céac lut cua quy trinh kiém tra chat luong; néu
khong, phai tién hanh chuén va kiém tra chét luong lai, dat méi thyc hién xét
nghiém cho ngudi bénh; néu khong dat: tién hanh kiém tra lai cac thong sb ky
thuat ctia may, stra chita hodc thay méi cac chi tiét néu can. Sau d6 chuin va
kiém tra chat luong lai cho dat.

11.3. Sau phan tich

Phén tich két qua thu duoc véi chan doan 1am sang, vdi két qua cac xét
nghiém khéc ctia chinh nguoi bénh d6; néu khong phu hop, tién hanh kiém tra
lai: thong tin trén mau bénh pham, chat luong mau, két qua kiém tra chét luong
may, phan tich lai mau bénh phém do.

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 | Mi quy trinh/bi¢u miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity 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.QTQL.8.1.02 S6 nhan va tir chéi mau bénh pham noi

tru
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.8.3.1 Quy trinh nd1 kién} huyé’,t hoc- dong mau-
nhom mau
8 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai rlféirllé rt;a chat luong xét
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.

- 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.
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- 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.
- Bo Y té, Quyét dinh s6 2017/QD- BYT ngay 09/06/2014 Quyét dinh vé viéc

ban hanh quy trinh ky thuat kham bénh, chita bénh chuyén nganh Huyét hoc-
Truyén méu- Mién dich — Di truyén- Sinh hoc phan tir.
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13. QUY TRINH PINH LUQNG UC CHE YEU TO IX
M3 hiéu: XN.QTKT.HH.PM.20

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh xét nghiém Pinh lugng tc ché yéu té IX tir d6 tranh
duoc tbi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém
va sau x¢ét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai bo phan Huyét hoc, Trung tam 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 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

Yéu t6 IX - Yeu t6 Christmas Duoc hoat hoa thanh yéu tb Xa, enzyme
ctia phitc hop yéu t6 IXa/yéu té VIlla/phospholipid, hoat hoa yéu té X phu
thudc vitamin K.

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

5.NGUYEN LY

Bang cach tron huyet tuong nguoi bénh véi che pham yéu t6 IX co dic
d3 biét trudc ndng do yéu td IX, sau d6 dinh luong yéu t6 IX con lai trong ché
pham c6 dic, s& biét duogc ndng do trc ché co trong huyét twong can danh gia.
Dinh lugng uc ché IX rat hitu ich trong diéu tri ciing nhu theo ddi ngudi bénh
c6 chat wre ché nay.
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6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May xét nghiém Pong mau.

- May ly tam.

- Tt lanh bao quan sinh pham.

7. KIEM TRA CHAT LUQONG

- 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 huyét hoc- déng mau-
nhom mau" ma so XN.QTQL.8.3.1

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét lugng xét nghiém"
ma so 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 s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét 3o, 36 Am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
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 1am viée voi dung dich sét khudn trude va sau mdi 1an 1am viée.

- Khi cé su cértra‘m d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng dan trong "S6 tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pheim, 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.

- Luén ludn coi mAu bénh pham déu cd nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay no, 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
Nhan vién y té c6 Ching 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 budéc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham
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, Lay mAu bénh pham theo ding 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 chit lugng theo "Sb tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tlr ch0i v6i nhimg mAu bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén va tir
chéi mau bénh pham noi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

- Pong hd bam giy.

- Bom tiém nhura 1y méu.

- Bong con sat trang, day ga-ro.

- Ong nghiém tan méu kich thudc 75x9,5mm.

- Ong nghiém plastic c6 chéng dong natri citrat 3,2% hoic 3,8%
- Pipette 100pl, 200ul, 1.000ul; .

- Nudrc cat

- CaCl, M/40.

- Cephalin-kaolin.

- Ché pham yéu t6 IX ¢6 dic.

- Huyét twong khong co6 yéu t6 IX

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Khéi dong may, kiém tra hoa chat, thudc thir, vat tu, nude.

- Kiém tra hé théng Lab trén may tinh két nbi véi may xét nghiém.

- P6i chiéu thong tin bénh nhan trén ng mau véi phan mém Emrhis trude khi
thyc hién xét nghiém.

- Mau bénh pham sau khi nhén duoc ly tim manh dé thu huyét twong nghéo
ti€u cau.

- Chuén bi 2 6ng nghiém: 1 éng cho 0,4ml huyét tuong bénh va 6ng con lai cho
0,4ml huyét twrong chung;

- Cho thém vao mdi éng 0,1 ml ché pham IX ¢6 dic, tron déu.

- Tién hanh k¥ thuat dinh luong yéu t6 IX cho 2 dng & trén theo quy trinh van
hanh mdy dong mau

- Tinh ndng d6 yéu t6 IX trong hdn dich huyét twong bénh va so sanh voi mau
huyét tuong chung.

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

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

- Du’(yc,thl_rc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh ti7éu chi danh gNié
murc chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gia muc chat luong phong xét nghiém y hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung dugc khodng tham chiéu sinh hoc riéng doi
vGi phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc duoc ap dung theo
"Quyéet dinh s6 2017/Qb- BYT ngay 09/06/2014 Quyet dinh vé viéc ban hanh
quy trinh k¥ thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh Huyét hoc- Truyén
mau- Mieén dich — Di truyén- Sinh hoc phan tr "

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

- Dién giai két qua:

Ghi ndng d6 e ché 1X vao phan mém tra két qua.

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 trudc 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. LU'U Y: Nhimng sai sot va xir tri
11.1. Trwéec phén tich

Mau dich choc do phai dugc liy theo dtng quy trinh: dung cu ldy miu
phai dam bao sach, co chét bao quan (néu can), bao quan ¢ 2-8 0C; Trén dung
cu dung mau bénh pham phai c6 day du cac thong tin ctia ngudi bénh (tén, tudi,
dia chi, khoa/ phong, s6 giuong...). Cac thong tin nay phai khdép vai cac thong
tin trén phan mém. Néu khong ding: huy va 1ay lai mau.

11.2. Trong phan tich

Mau bénh phém cua nguoi bénh chi dugc thuc hién khi két qua kiém tra
chat lwong khong vi pham céac luat cua quy trinh kiém tra chat luong; néu
khong, phai tién hanh chuan va kiém tra chat luong lai, dat méi thuc hién xét
nghiém cho ngudi bénh; néu khong dat: tién hanh kiém tra lai cac thong so ky
thuat ciia may, sua chita hodc thay maéi cac chi tiét néu can. Sau d6 chuén va
kiém tra chat luong lai cho dat.

11.3. Sau phan tich

Phén tich két qua thu duoc véi chan doan 1am sang, voi két qua cac xét
nghiém khac cua chinh nguo1 bénh do; néu khong phu hop, tién hanh kiém tra
lai: thong tin trén mau bénh pham, chat luong mau, két qua kiém tra chat lugng
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may, phén tich lai miu bénh pham do.
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 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.8.1.02 S6 nhan va tir ch6i mau bénh pham noi

tru
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
. XN.QTOL.8.3.1 Quy trinh ndi kiém huyét hoc- d6ng mau-
' T nhom mau
3 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét
' e nghi¢m
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.

- B0 Y t€, 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 €, Quyét dinh s6 2017/QD- BYT ngay 09/06/2014 Quyét dinh vé viée
ban hanh quy trinh ky thuat kham bénh, chita bénh chuyén nganh Huy¢t hoc-
Truyén mau- Mién dich — Di truyén- Sinh hoc phan tir.
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14. QUY TRINH PINH TINH YEU TO XIlI
(TEN KHAC: PINH TINH YEU TO ON PINH SQI HUYET)

Ma hi¢u: XN.QTKT.HH.DPM.21

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh tinh yéu to XIII tir d6 tranh duoc toi da sai sot €O
thé gdp 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 bo phan Huyét hoc, Trung tam 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 tam Xét nghiém da dugc dao tao co 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
Yéu t6 XIII hoat hda c6 tac dung 1am 6n dinh cuc fibrin.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- Quality Control: Chét kiém tra chat luong (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
5.NGUYEN LY

Khi thiéu hut yéu t6 XIII, cuc fibrin hinh thanh s& kém bén viing, hoa tan
trong dung dich ure Smol/l. K§ thuat danh gia yéu to XIII c6 bi thiéu hut hay
khong dua trén nguyén 1y nay. Day 1a k¥ thuét hién nay dugc sir dung rong rai,
nhat 13 trong diéu kién & Viét Nam.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU
- May xét nghiém Dong mau.
- May ly tam.

- Tt lanh bao quan sinh pham.
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7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thyc hién tan suit chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém theo "Quy trinh ndi kiém huyét hoc- déng mau-
nhom mau" ma s6 XN.QTQL.8.3.1

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

- 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 s0 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Pbiéu kién nhiét d9, d6 am ciia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cila
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 viéce voi dung dich sét khuan trudc va sau mdi 1an 1am viée.

- Khi c6 sy cértrém 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 pham, mau ndi kiém
da chay, vo lg 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 su ¢d 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
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. Cac bude 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 sO XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chip nhan khi dat yéu cau vé chét luong theo "So tay



75

dich vu khach hang" mi s6 XN.STDVKH.

- Tu ch01 vOi nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén va tir
chbi miu bénh pham ndi tra" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

- Bong hd bam giay.

- Bom tiém nhura 1y méu.

- Bong con sat trung, day ga-ro.

- Ong nghiém tan mau kich thudc 75x9,5mm.

- Ong nghiém plastic c6 chdng dong natri citrat 3,2%.

- Pipet 100ml, 1.000ml.

- Bo kit xét nghiém bao gdm: latex da dugc phu khang thé don dong khang Von
Willebrand churic nang; dung dich dém.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Khéi dong may, kiém tra hoa chat, thudc thir, vat tu, nude.

- Kiém tra hé thong Lab trén may tinh két ndi vi may xét nghiém.

- Bdi chiéu thong tin bénh nhén trén 6ng mau véi phan mém Emrhis trude khi
thuc hién xét nghiém.

- Mau bénh pham sau khi nhan duoc ly tim 3500 vong/phit trong 5 phut.

- Cam 6ng bénh pham vao rack chay mau hodc hit bénh pham ra cong tiy timg
truong hop.

- Thuc hién theo quy trinh van hanh may dong mau

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ DPugc thyc hién theo Quyét dinh 2429/QD-BYT ban hanh tivéu chi danh gia
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh gia viéc thyuc hién ti€u chi danh gid muc chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong trudng hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng doi
vo1 phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quyét dinh s6 4401/QD- BYT ngay 09/11/2012 Quyét dinh vé viéc ban hanh
quy trinh k¥ thuat kham bénh, chita bénh chuyén nganh Huyét hoc- Truyén
méu- Mién dich — Di truyén ".

+ Gia tri tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém 14y mau xét
nghi¢m)
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- Dién giai két qua:

+ Panh gia két qua: thiéu hut nang yéu td X111, néu cuc dong tan hét.

+ Ghi két qua: yéu té XIII binh thudng hay giam vao muc két qua trén phan
mem Emrhis.

10.2. B4o cdo két qua

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

- Xem x¢ét toan bd qua trinh trude, trong va sau xet 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. LU'U Y: Nhimng sai sot va xir tri

11.1. Truwéce phan tich

Mau dich choc do phai dugc lay theo diing quy trinh: dyng cu lay miu
phai dam bao sach, co chat bao quan (néu can), bao quan ¢ 2-8 0C; Trén dung
cu dung mau bénh pham phai c6 day du cac thong tin ctia ngudi bénh (tén, tudi,
dia chi, khoa/ phong, s6 givong...). Cac thong tin nay phai khop voi cac thong
tin trén phan mém. Néu khong ding: huy va 1ay lai mau.

11.2. Trong phan tich

MaAu bénh phrfun cua nguoi bénh chi dugc thyc hién khi két qua kiém tra
chat lugng khong vi pham cac ludt cua quy trinh kiém tra chat luong; néu
khong, phai tién hanh chuan va kiém tra chat lugng lai, dat mai thuc hién xét
nghiém cho nguoi bénh; néu khong dat: tién hanh kiém tra lai cac thong s6 ky
thuat cia may, stra chita hodc thay maéi cac chi tiét néu can. Sau do chuan va
kiém tra chat lugng lai cho dat.
11.3. Sau phan tich

Phan tich két qua thu dugc v6i chan doan 1am sang, vai két qua cac xét
nghiém khéc cua chinh ngudi bénh do; néu khong phu hop, tién hanh kiém tra
lai: thong tin trén mau bénh pham, chat luong mau, két qua kiém tra chat lugng
may, phan tich lai mau bénh pham do.
12. LUU TRU HO SO
- Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.
- Cubi thang in s6 tir phan mém mady tinh lwu 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
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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.8.1.02 S6 nhan va tir ch6i mau bénh pham noi

tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
. XN.QTOL.8.3.1 Quy trinh ni kién} huyé:t hoc- dong mau-
nhom mau
8 XN.QTOL.8.5 Quy trinh ngoai rlf;irlré rt;a chat luong xét
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.

- BO Y té, 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.

- B0 Y €, Quyét dinh s6 4401/QD- BYT ngay 09/11/2012 Quyét dinh vé viée
ban hanh quy trinh ky thuat kham bénh, chita bénh chuyén nganh Huyét hoc-
Truyén mau- Mién dich — Di truyén.
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15. QUY TRINH PINH LUQNG KHANG NGUYEN YEU TO
VON WILLEBRAND (VWF ANTIGEN)

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.DM.23

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan bo nhan vién trong trung tdm xet nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh lugng khéng nguyen yéu t& Von Willebrand tir 46
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 ap dung tai bo phan huyét hoc, Trung tim 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 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

- Von Willebrand Factor (vWF) 1a mot glycoprotein 16n, ¢6 vai tro quan trong
trong qua trinh cdm mau, bao gom:

+ Két dinh tiéu cau: vWF giup tiéu cau bam vao thanh mach mau bj ton thuong,
tao thanh cuc mau dong tam thdi nham ngan chan chay mau.

+ Van chuyén yéu té VIII: vWF bao vé va van chuyén yéu té VIII — mot yéu to
dong mau can thiét trong con dudong dong mau ndi sinh.

- Thiéu hut hoidc bat thuong vé chirc nang cua yéu t6 Von Willebrand c6 thé
gay ra bénh Von Willebrand, mét réi loan chay mau di truyén pho bién.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- Quality Control: Chat kiém tra chat luong (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuén (Cal)

5.NGUYEN LY
Dinh luong khang nguyén yéu t6 Von Willebrand 1a mot trong nhiing xét
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nghiém bat budc dé chan doan bénh nay va phuong phap mién dich latex trén
may déng mau ty dong co kénh mién dich la phuong phap dang duoc ap dung
rong rai trén thé gidi cling nhu & Viét Nam.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May xét nghiém Pong mau

- May ly tdm

- Tt lanh bao quan sinh pham ,hoa chat, mau bénh pham

- May tinh, may in

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 huyét hoc-d6ng mau-
nhém mau" ma s6 XN.QTQL.8.3.1

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét 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 duoc 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 thi€t bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vyc lam viéc véi dung dich sat khuén trudc va sau
moi lan lam viéc.

- Khi ¢6 su ¢6 tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma so0 XN.STAT.

- Thyc hién dung cac quy trinh xtr Iy rac thai, mAau 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.

- Thuc hién an toan dién, phong chéng chay no xtr 1y khi ¢6 sy ¢6 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
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.
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9.2. Thoi gian thie hién xét nghiém: La tong thoi gian cac budc 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 cht luong theo "S6 tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

-Tu chéi vOi nhimg 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 &p dung vai
nhitng mau bénh pham do TTXN lay tryc tiép)

9.3.2. Chuan bi dung cy, hoa chit

- Dung cu

+ Tu lanh.

+ May ly tam.

+ May dong méu tu dong c6 kénh mién dich.
+ Pong hd bam gidy.

+ Bom tiém nhuya 1dy mau.

+ Bong con sat trung, day ga-ro.

+ Ong nghiém tan mau kich thudc 75x9,5mm.
+ Ong nghiém plastic c6 chong dong natri citrat 3,8% hodc 3.2%
+ Pipet 100ul, 1000ul

- Ho4 chat, sinh pham

+ B0 kit xet nghiém bao gom: latex da dugc phu khang thé khang khang nguyén
yéu t6 Von Willebrand; Dung dich dém.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat
- Ga 10, sat tring,lay khoang 2 ml mau tinh mach

- Tron déu mau vé6i chat chong dong natri citrat 3.8% hodc 3.2% theo ty 1¢ 1
thé tich chong dong : tron voi 9 the tich mau

- Ly tdm manh thu huyét tuong nghéo tiéu cau
- Cho huyét twong can kiém tra vao khay

- Cho ho4 chét cua bo kit xét nghiém vao dung vi tri cta khay hoa chat
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- Chon chuong trinh 1am xét nghiém dinh luong khang nguyén yéu té Von
Willebrand (VWF Antigen)

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Pon vi do:%

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Duoc,thu:c hién theo Quyét dinh 2429/QD-BYT ban hanh tiqéu chi danh g~ié1
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh giéd viéc thuc hién ti€u chi danh gid mirc chat lugng phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng dbi
v0i phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quye¢t dinh s0 4401/QDb-BYT ngay 09 thang 11 nam 2012".

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

- Khoang tuyén tinh, khoang do: Mirc binh thuong thudng dao dong tir (50-
200%)

- Dién giai vé 1am sang:

+ Nong d6 VWF thap cd thé chi ra bénh Von Willebrand hozc céc réi loan chay
mau khéc. C6 ba loai chinh caa bénh Von Willebrand:

e Loai 1: Mtc VWF giam nhe dén trung binh (thuong chiém 70-80% céc
truong hop).

e Loai 2: Chirc nang cua VWF bj suy giam, ngay ca khi nong do binh
thuong hoac gan binh thuong.

e Loai 3: Hiém gap, 1a dang nghiém trong nhat, véi mic VWF rat thap hoac
khéng co.

+ Tang yéu t6 Von Willebrand:

e Muc VWF c6 thé tang trong cac tinh trang viém nhiém, stress, mang thai,
hoac sau phau thuat. Tuy nhién, mtc tang nay thuong khong gay ra van
de nghiém trong vé dong mau, nhung c6 thé anh hudng den két qua xet
nghiém trong chan doan bénh Von Willebrand.

10.2. Bao cao két qua

- May chay xong ty 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
qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ti luu miu theo “Quy trinh
luu huy mau bénh phdm” tai Trung tAm ma s6 XN.QTQL.8.9.
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11. LU'U Y: Nhimng sai sot va xir tri
11.1. Trwée phan tich

Mau bénh pham phai duoc lay theo ding quy trinh: dung cy 14y mau phai
dam bao sach, c6 chat bao quan (néu can; Trén dung cu dung mau bénh pham
phai c6 ddy du cac thong tin ciia ngudi bénh (tén, tudi, dia chi, khoa/ phong,
...). Céc thong tin nay phai khép véi cac thong tin trén phén mém. Néu khong
dung: huy va lay lai mau.

11.2. Trong phan tich

MaAu bénh ph:flm cua nguoi bénh chi dugc thuc hién khi két qua kiém tra
chat luong khong vi pham céac luat cua quy trinh kiém tra chat luong; néu
khong, phai tién hanh chuan va kiém tra chat luong lai, dat méi thyc hién xét
nghiém cho ngudi bénh; néu khong dat: tién hanh kiém tra lai cac thong sb k§
thuat ciia may, sira chita hodc thay méi cac chi tiét néu can. Sau d6 chuan va
kiém tra chét luong lai cho dat.

11.3. Sau phan tich

Phan tich két qua thu dugc v6i chan doan 1Am sang, vai két qua cac xét
nghiém khéaccua chinh nguoi bénh do; néu khong phu hop, tién hanh kiém tra
lai: thong tin trén mau bénh pham, chat lugng mau, két qua kiém tra chét lugng
may, phan tich lai miu bénh pham do.

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

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

Quy trinh noi kiém huyét hoc-dong méau-

7 XN.QTQL.8.3.1 hem L
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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 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 luong phong xet nghiém y hoc, 2017.
-BO Y té, Quyét dinh sb 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh D&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- BO Y €, Quyét dinh s0 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 " vé viéc ban hanh
quy trinh k§ thuat kham bénh, chita bénh chuyén nganh huyet hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén
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16. QUY TRINH PINH LUQNG HOAT TINH YEU TO
VON WILLEBRAND (VWF ACTIVITY)
(Tén khac: dinh lwgng hoat tinh dong yéu to Ristocetin: VIII: R co)

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.DM.24

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhan vién trong trung tim xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh luong hoat tinh yéu t6 von willebrand tir 6 tranh
duoc t6i da sai sot co thé gap trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém
va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc ap dung tai bo phan huyét hoc, Trung tim 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 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

Bénh Von Willebrand (vWD) 1a bénh réi loan dong cam méu do thiéu
hut hoac giam hoat tinh cua yéu td6 von Willebrand trong mau.vWF la mot
glycoprotein duoc tong hop chil yéu & cac té bao ndi mo. Chirc ning cia
glycoprotein nay la:

- Lam trung gian dinh tiéu cau vao 16p collagen ctia ndi mac
- Kich thich ngung tap tiéu cau

- La protein mang ctia yéu té VIIL, 1am yéu t6 VIII bén viing
4.2. Thuit ngir, chir viét tit

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

- Calibrator: Mau chuan/chat chuén (Cal)
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5. NGUYEN LY

Dinh lugng hoat tinh yéu t6 Von Willebrand 1a mot trong nhiing x¢ét
nghiém bat budc d€ chan doan bénh nay va phuong phap mién dich latex trén
may déng mau ty dong c6 kénh mién dich la phuong phap dang duoc ap dung
rong rai trén thé gidi cling nhu & Viét Nam.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May xét nghiém dong mau ty dong

- May ly tdm

- Tt lanh bao quan sinh pham, hoa chat, mau bénh pham

- May tinh, may in

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 huyét hoc-dong mau-
nhém mau" ma s6 XN.QTQL.8.3.1

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét 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

- 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 1am viée v6i dung dich sét khuan trude va sau mdi lan 1am viée.,

- Khi ¢6 su 6 tran d6 bénh pham phai khac phuc theo hudng dan trong "S6 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 cd 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



86

Nhén 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. 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.

- Tur ch§i vOi nhiing mau bénh phérp 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. Chuén bi dung cu, hoa chét
- Dung cu
+ May ly tam.
Bom tiém nhya lay mau.
Bong con sét trung, ddy ga-ro.

Ong nghiém tan mau kich thuéc 75x9,5mm.

+ o+ + o+

Ong nghiém plastic c6 chéng dong natri citrat 3,8% hodc 3.2%
+ Pipet 100ul, 1000pl.

- Hoa chat, sinh pham: B9 kit xét nghiém bao gém: latex da dugc phil khang
thé don dong khang Von Willebrand chirc nang; dung dich dém.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat
- Garo, sét tring, 1ay khoang 2ml mau tinh mach

- Tron déu mau véi chat chéng dong natri citrat 3.8% theo ti 1& 1 thé tich chong
dong tron voi 9 thé tich mau

- Ly tdm manh dé thu huyét twong nghéo tiéu cau

- Cho huyét twong can kiém tra vao khay mau

- Cho hoa chét cua bo kit xét nghém vao ding vi tri cta khay hoa chat

- Chon chuong trinh Iam xét nghiém dinh lugng Von Willerbrand activity
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua
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- Pon vi do:%
- Khoang tham chiéu sinh hoc:

- Du’(yc’thl_rc hién theo Quyét dinh 2429/QD-BYT ban hanh tiﬁéu chi danh g~ié
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh gia viéc thuc hi¢n ti€u chi danh gia mac chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung dugc khoang tham chiéu sinh hoc riéng doi
vGi phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quyét dinh s6 4401/QDb-BYT ngay 09 thang 11 ndm 2012".

+ Gia tri tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém 1dy mau xét
nghi¢m)

- Khoang tuyén tinh, khoang do: Muc binh thuong thuong dao dong tir 50-
200%

- Dién giai vé 1am sang:

+ Nong do vWF thap c6 thé chi ra bénh Von Willebrand hoic céac rdi loan chay
mau khac. Co ba loai chinh cua bénh Von Willebrand:

« Loai 1: Mtc vWF giam nhe dén trung binh (thuong chiém 70-80% cac truong
hop).

* Loai 2: Chure nang cua vWF bi suy giam, ngay ca khi ndéng d6 binh thuong
hodc gan binh thuong.

« Loai 3: Hiém gip, 14 dang nghiém trong nhét, véi mirc vWF rat thap hodc
khong co.

+ Tang yéu td Von Willebrand: Mirc vVWF c6 thé tang trong cac tinh trang viém
nhiém, stress, mang thai, hodc sau phau thuat. Tuy nhién, muc tang nay thuong

khong gay ra van dé nghiém trong vé déng mau, nhung c6 thé anh hudong dén
két qua xét nghiém trong chan doan bénh Von Willebrand.

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
qud. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénh pham sau khi phan tich dugc luu trong ta 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 phan tich

Mau bénh pham phai duoc lay theo ding quy trinh: dung cy 14y mau phai
dam bao sach, co chat bao quan (néu can; Trén dung cu dung mau bénh pham
phai c6 day du cac thong tin ctia ngudi bénh (tén, tudi, dia chi, khoa/ phong,
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...). Cac thong tin nay phai khép véi cac thong tin trén phan mém. Néu khong
ding: huy va lay lai mau.
11.2. Trong phan tich

Mau bénh phém cua nguoi bénh chi dugc thuc hién khi két qua kiém tra
chat luong khong vi pham céac ludt cia quy trinh kiém tra chat lugng; néu
khong, phai tién hanh chuan va kiém tra chat luong lai, dat moi thyc hién xét
nghiém cho ngudi bénh; néu khong dat: tién hanh ki€ém tra lai cac thong so ky
thuat cua may, stra chita hodc thay mai cac chi tiét néu can. Sau do6 chuan va
kiém tra chat luong lai cho dat.
11.3. Sau phan tich

Phén tich két qua thu duoc véi chan doan 1am sang, v&i két qua cac xét
nghiém khéc cua chinh ngudi bénh do; néu khong phu hop, tién hanh kiém tra
lai: thong tin trén mau bénh pham, chat lugng mau, két qua kiém tra chat lugng
may, phan tich lai mau bénh pham do.
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 | 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 nhan va tir chéi mau bénh pham ndi

tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
. XN.QTOL.8.3.1 Quy trinh ndi kiém huyét hoc-dong mau-
' R nhom mau
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.
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- 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.

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 " vé viéc ban hanh
quy trinh k§ thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh huyet hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén
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17. QUY TRINH XET NGHIEM PINH LUQNG PLASMINOGEN
M3 hiéu: XN.QTKT.HH.PM.25

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh xét nghiém dinh lugng Plasminogen trén mdy dong mau
tir d6 tranh duoc tdi da sai sot ¢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 Trung tdm 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 ctia Trung tam 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 nhiém éap
dung, tuan thu vi¢c thuc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vy 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. Cac tir viét tit
- Quality Control: Chét kiém tra chat luong (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
- ATSH: An toan sinh hoc
5.NGUYEN LY

Thiéu hut plasminogen thuong gay nén tinh trang huyét khéi; Tién hanh
dinh lugng hoat tinh plasminogen bang phuong phap str dung streptokinase de
hoat héa plasminogen c6 mat trong mau huyét tuong can kiém tra, sau dé phirc
hop plasminogen - streptokinase duoc phat hién bang co chat tao mau.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU
- May dong mau
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- Pipette 100pl, 200pul, 1000pl.

- May ly tam.

- Tt lanh 2°C - 8°C bao quan sinh phdm va luu mau

- TG 4m sau -20°C luu mau bénh phém, mau chimg, mau chuin

- Noi hép tiét trung bang hoi nude xtr Iy mau bénh phdm sau xét nghiém

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thyc hién tan suat chay ndi kiém, ngoai kiém theo quy dinh ctia Bénh vién.

- Xem xét 1§ét qua ndi kiém theo "Quy trinh ndi kiém huyét hoc dong mau nhém
mau" ma s6 XN.QTQL.8.3.1

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét lugng xét nghiém"
ma so 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 duoc 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 viée voi dung dich sét khuén 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.

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

- Luén ludn coi mAu bénh pham déu cd nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- 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 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 thue hién: La tong thoi gian cac budc tién hanh xét nghiém theo
thuc té.

9.3. Cac buére tién hanh
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9.3.1 Mau bénh pham
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 chét luong theo "SO tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Ttr chéi véi nhimg mau bénh phél}l khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
choi mau bénh pham ndi tru" ma so XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

a. Dung cu

- Gang tay, khau trang.

- Pau con (tip) 100ul -200 pl tiét tring
- Pau con (tip)1000 pl tiét tring

- Khay dyng bénh pham

- Gang tay cao su y té khong bot

- Gang tay xur 1y dung cu

b. Héa chdt/ sinh pham

- BO kit dinh lugng hoat tinh plasminogen bao gém: co chat tao mau,
streptokinase, dém.

- Nudc cit 2 1an tiét tring (pha lodng dung dich rira)
- Con 70% hoidc dung dich khir trang khac

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Dung dich rua tay

- Quality Control (QC: Chat kiém tra chat luong).

- Calibrator (miu chuan/chat chuan).

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- LAy 2 ml mau tinh mach, tron déu véi chat chong dong citrat natri 3,2% hodc
3,8% theo ty 1€ 1 thé tich chong dong cho 9 thé tich mau;

- Ly tam manh, thu huyét tuong nghéo tiéu cau;
- Bat may dong mau, cho da nhiét do;

- Chuén bi bo kit dinh luong hoat tinh plasminogen theo chi dan cua
nha san xuat;

- Tién hanh k¥ thuat theo cac budc duoc huéng dan cu thé tuy theo timg loai
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may dong mau ma phong xét nghiém hién co.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Pon vi do: giay

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Pugc thye 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 huéng dan
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gia mure chat luong phong xét nghiém y hoc".

- Tra két qua r}éng d6 hoat tinh plasminogen cua mau kiém tra va tri s6 binh
thuong vao phan mém xét nghiém;

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 ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai Trung tAm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11.LUUY

- Mau mau bi dong, v& hong cau s& anh huéng dén két qua. Dé nghi 1y lai
mau.

- Gard tinh mach qua lau trudc khi ldy mau xét nghiém

12. LUU 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 | 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 S6 tay an toan
5 XN.BM.OTOL.8.1.2 S6 nhan va tir chéit :Sau bénh pham ndi
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6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

Quy trinh van hanh may ly tam

! QTKT.M.44 ROTOFIX 32A

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.

- BO Y t€, Quyet 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 D&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- BO Y &, Quyét dinh s6 2017/QD-BYT ngay 09 thang 06 ndm 2014 Ban hanh
quy trinh ky thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh Huyét hoc- truyén mau-
Mién dich- Di truyén.
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18. QUY TRINH XET NGHIEM DINH LUQNG ANTI CARDIOLIPIN
IgM - IgG BANG KY THUAT HOA MIEN DICH PHAT QUANG

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.DM.32

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 anti Cardiolipin IgM-IgM bang
k¥ thuat hoa mién dich phat quang tir d6 tranh duoc tdi da sai sét 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 bo phan huyét hoc, 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 lugng cua Trung tim co
trach nhiém 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 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
Khong ap dung.
4.2. Thuat 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.
5.NGUYEN LY

- Khang thé khang Cardiolipin IgM/IgG (aCL - IgM/IgG) 1a cac khang thé
thuong gap trong hoi chiing khang phospholipid.
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- Phat hién khang thé khang aCL - IgM/IgG theo k¥ thuat hoa mién dich phat
quang bang cach sir dung cac phan tir aCL - IgM/IgG ctia nguoi, dd duge tinh
ché, c6 gan cac phan tir tir tinh. Cac phan tir aCL - IgM/IgG gan tir tinh s& két
hop vé6i khang thé khang aCL c6 trong huyét twong ngudi bénh. Sau d6 khang
khang thé aCL gan chét phat quang duoc bo sung. Phan tng giita "aCL (c6 gan
tir tinh) - khang thé aCL - khang khang thé (c6 gin chét phat quang)" xay ra.
Phan tmg phat quang dugc hoat hoa vai H202 va chat xtc tac. Mirc do phat
quang duoc do thong qua hé thdng quang hoc s& ty 18 thuan v6i ndng d6 khang
thé trong mau huyét twong ctia ngudi bénh.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May tinh

- May in

- May xét nghiém dong mau (c6 phuong phap phan tich theo co ché hoa mién
dich phat quang).

- Tu lanh.

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 huyét hoc déng mau nhém
mau" mi s XN.QTQL.8.3.1

- Thyc hién ngoat kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém"
mi 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"
mi s6 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 hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

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

- Khi ¢6 su ¢ tran d6 bénh pham phai khac phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma so6 XN.STAT.

- Thyc hién ding cac 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 lubn coi mau bénh phim déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr 1y khi c¢6 sy ¢6 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 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 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 cta "S6 tay dich vu khach hang"
ma s6 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

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

- Ttr chéi véi nhimg mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi mau bénh pham noi trd" ma s 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

- Bom tiém nhura ldy mau;

- Bong con sat trang, day garo;

- Ong nghiém plastic c6 chéng dong citrat natri (3,2% hoic 3,8%) hodc éng
khéng c6 chét chdng dong.

b. Hod chat
- Hoéa chat: aCL IgM/ IgG.
9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Bat may xét nghiém dong mau, chd du nhiét do;
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- Garo, sat trung, léy 2ml mau tinh mach ctia nguo1 bénh.

- Tron mau va chat chéng dong citrat natri 3,2% hoac 3,8% (ty 1€ 1 thé tich
chdng dong: 9 thé tich mau) hoic sir dung dng khong chéng dong.

- Ly tdm manh dé thu huyét twong nghéo tiéu cau hodc huyét thanh.
- Tién hanh xét nghiém theo quy trinh xét nghiém trén may.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- 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 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
v6i phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc dugc 4p dung theo
"Quyét dinh s6 3336/QD-BYT ngay 20/07/2017".

+ Gi4 trj tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém Iy mau xét nghiém)
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 ta lru mAu theo "Quy trinh
lwu htty mau bénh phdm" tai Trung tim mé s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUUY

- Tién hanh xét nghiém qua 4h tir khi 1dy mau.
- Mau mau bi dong day.

- Hoa chét hét han sir dung.

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.
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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.QTQL.8.1.2 S6 nhan va tir chéi miu bénh pham ni 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 dyng quy trinh thyc hanh chuan trong quan Iy 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 té, 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.

-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.

-B0o Y té, Quyét dinh s6 3336/QD-BYT ngay 20/07/2017 vé viéc ban hanh tai
liéu hudng dan quy trinh k§y thuat huyét hoc - truyén mau - mién dich - di truyén
- sinh hoc phan tu.
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19. QUY TRINH XET NGHIEM
PINH LUQONG KHANG NGUYEN PROTEIN C (PC ANTIGEN)

Ma hi¢u: XN.QTKT.HH.12

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhéan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh xét nghi€ém dinh luwong khang nguyén Protein C (PC
antigen) tir d6 tranh duoc t6i da sai sot ¢ thé gip 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 tim Xét nghiém Bénh vién da khoa s6
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 co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, to quan 1y chat luong cua Trung tdm cO
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, tudn thu viéc thyc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

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

Quy trinh xét nghiém dinh luong nguyén Protein C la xét nghiém do do
Protein C trong 4u dé d4nh gia tinh trang viém nhiém.

4.2. Thuat ngir, chir viét tat

BN Bénh nhan

BP Bénh pham

NV Nhéan vién

QC Quality control (huyét thanh kiém tra)
QLCL Quan 1y chat luong

QLKT Quan 1y k¥ thuét
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XN Xét nghiém
PC Antigen Khang nguyén Protein C
5.NGUYEN LY

Protein C (PC) thuéc nhom @c ché déng mau sinh 1y phu thudc vitamin
K. Su thiéu hut PC ¢ thé do bam sinh hoac mic phai va déu c6 thé gay nén tic
mach, huyét khdi. Xac dinh néng d6 cta PC qua hai budc: hoat hda PC bang
chat hoat hoa va sau d6 do ndong d6 PC da hoat hoa bang phuong phap co chét
tao mau.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- Tu lanh.

- May ly tam.

- M4y dong mau tuy dong.

- Pong hd bam giy.

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 "Quy trinh ndi kiém Huyét hoc -Pong mau — Nhém
mau " mi s6 XN.QTQL.8.3.1

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

- Chit lvgng mau bénh pham: Quy dinh tai "Sb 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 s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét d9, d6 4m cua phong xét nghiém pht hop cho hoat dong ctia
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 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
an toan" ma s6 XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xur 1y rac thai, mau bénh phéNm, 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.

- Lu6n [ubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhiém.

- Thyuc hi¢n an toan dién, phong chong chay nd, xu Iy khi c6 su ¢6 xay ra trong
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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 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 thuc té

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

Lay ,mﬁu bénh pham theo ding 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 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

- Trang phuc bao ho.

- Gang tay, khau trang.

- But ghi kinh, gidy in, panh kep.

- Khay dung bénh pham.

- Bom tiém nhura 1y méu.

- Bong con sat trung, day ga-ro.

- Ong nghiém tan mau kich thudc 75x9,5mm.

- Ong nghiém plastic c6 chong déng natri citrat 3,2%.
- Pipet 100ml, 200ml.

- Bo pipette céc kich ¢& tir 10 pl dén 1000 pl

- Pipet htit bénh pham

- Pau con st dung cho may va hodc cup str dung cho may
- Cup hat mau str dung cho may

- Ban xét nghiém

- HOp an toan.

- Huyét twong chimg.
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- NaCl 0,15 M.

B§ sinh ph:élm lam xét nghiém PC: bao gdm hai loai: chit hoat hoa PC da dong
kho, co chat tao mau da dong kho.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuét

- Khéi dong may, kiém tra hoa chét, thudc thi, vat tu, nude.

- Kiém tra hé théng Lab trén may tinh két n6i véi may xét nghiém.

- Bdi chiéu thong tin bénh nhan, ma code trudc khi thuc hién xét nghiém.
- Mau bénh pham sau khi nhan duoc ly tim 3500 vong/phit x trong 5 phat
- 100 ml huyét twong nguoi bénh.

- Cho thém: 100 ml chét hoat hoa PC.

- Cho thém: 100 ml co chit tao mau.

- Tron déu va i ¢ 37°C trong 3 phut.

- Tién hanh do & budc séng 405 nm.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Nhan dinh két qua dya trén danh gia tiéu chuan cua nha san xuat, tiéu chuan
quan ly chat lugng cua ting PXN va huong dan cach bién luan két qua cua nha
san xuat va cac hudng dan chan doan, diéu trj lién quan ctia BO y té.

- Péanh gia theo tiéu chuan nha san xuat

+Chay kiém tra chimg 1 va chimg 2 trén tit ca cac dién cuc ding dé chay xét nghiém.
+ Gi4 tri chimg dat duogc phai nam trong khoang gidi han xac dinh.

- Pénh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém

+ Chung noi kiém, ngoai kiém(néu c6) dat theo yéu cau quan 1y chat lugng cua
phong xét nghiém.

- Két qua:

+ Hoat tinh PC dugc tinh dua vao dudng chuan dugc thanh lap cua timg phong
x€t nghiém.

+ Ghi két qua: nong do PC dugc tinh theo phan tram, ghi két qua cia mau can
kiém tra va gia tri binh thuong vao giay xét nghiém.

10.2. Bao cao két qua
- May chay xong ty 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 duogc thuc hi¢n ding.

- Sir dung cac ong miu 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 hi¢én ky thuit

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

- Cac thao tac chuan bi hoa chat 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 yéu 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 céac luu y, khuyén cao trong s dung may, hoa chat sinh pham cua nha
san xuat

- Xr tri: doc k¥ va tuan tht hudng dan, luu ¥, khuyén cdo ctia nha san xuat
11.3. Sau khi thyue hién ky thuat

- Poc, nhan dinh, phién giai va bi¢n luan két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham lan.

- Két qua ndi kiém duoc xem xét dinh ky nhiam phat hién va khic phuc nhiing
xu hudng anh hudéng tdi két qua xét nghiém.

- PXN tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém khong dat.

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

12. LUU TRU HO SO
- Két qua dugc 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 | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lru hity mau bénh pham

2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang




105

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 chi mau bénh pham noi1

tru
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.2.3 Quy trinh quan 1y hd so

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.

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

- Thong tu sO 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua B) truong BO 'Y té, “Hudng
dan thuc hién quan 1y chat luong xét nghiém tai co sé kham bénh, chita bénh™.
- BO Y té, Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban hanh
quy trinh k¥ thuét kham bénh, chira bénh chuyén nganh huyet hoc- truyén méu-
mién dich- di truyén.
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20. QUY TRINH PINH LUQNG
AT/AT 111 (ANTI THROMBIN/ANTI THROMBINIII)

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.DM.08

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tAm xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh luong AT/AT III ttr 6 tranh duoc t61 da sai sot co
thé gdp 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 huyét hoc, Trung tam Xét nghiém.
- Thoi gian 4p dung: 24h tit ca cac ngdy trong tuan.

3. TRACH NHIEM

- Hoi dong khoa hoc k¥ thuét 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 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

~ Xét nghiém Antithrombin III thuong dugc chi dinh khi bénh nhéan co
biéu hién cua tinh trang hinh thanh cac kh6i mau dong trong 1ong mach, tai dién
nhiéu lan. Ky thuat phan tich nay giap bac si danh gia tinh hinh dong mau. Theo
do, AT-III c6 xu hudng gidm khi tinh trang dong mau dién bién nghi€ém trong.
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.
5.NGUYEN LY

Antithrombin thudc nhém nhimg chit tc ché dong mau sinh 1y: tc ché
thrombin va cac yéu td dong mau da hoat hod Xa, 1Xa, XIa, XlIla, plasmin.
Thiéu hut AT 13 mot trong nhitng nguyén nhan va ciing 12 hau qua cua huyét
khéi.Chinh vi vay ddy 1a mot trong cac xét nghiém chuan doan nguyén nhan
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ctia huyét 1gh6i. Nong d6 AT trong huyét twong dugc xac dinh bang phuong
phap co chat tao mau.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May ly tam.

- Ta lanh bao quan sinh phém,héa chit,mau bénh phém

- May tinh,may in

- Hé thong may dong méu ty dong

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thyc hién tan suat chay ndi kiém, ngoai kiém theo quy dinh ctia Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém theo "Quy trinh ndi kiem huyét hoc-déng mau-
nhém mau" ma s6 XN.QTQL.8.3.1

- Thyc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét 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 duoc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vt tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Piéu 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 lam 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.

- Thuc hién dung cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phdm, 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.

- Luén ludn coi mAu bénh pham déu cd nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- 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 s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hi€én
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 thuc té.
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9.3. Cac buéc 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.

-Tu chéi v0i nhimg mau bénh phém khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham ndi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung véi
nhimg mau bénh pham do TTXN lay tryuc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

- Dung cu

+ Pong ho bam giay.

+ Bom tiém nhya 14y mau.

+ Bong con sat trung, ddy ga-ro.

+ Ong nghiém tan mau kich thuéc 75x9,5mm.
+ Ong nghiém plastic c6 chdng dong natri citrat 3,8%.
+ Pipet 100ul, 200ul.

- Hba chat,sinh pham

+ Huyét twong chimg.

+ NaCl 0,15 M.

+ B0 sinh phém lam xét nghi¢ém AT: bao gém 4 loai: thrombin bo, co chat mau,
heparin, dém.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Ga-rd, sat trung, 1y khoang 2ml mau tinh mach.

- Tron déu mau voi chat chdng dong citrat natri 3,8% theo ty 1¢: 1 thé tich chong
dong tron voi 9 the tich mau.

- Ly tam manh dé thu huyét tuong nghéo tiéu cau.

- Chuan bi sinh phém, héa chat: tra lai nudc cat vao cac lo chira thrombin, co
chat mau theo hudng dan, dé ¢ nhiét do phong khoang 30 phut trude khi lam
x€t nghi¢m, dam bao toan bd chat dong khd dugce hoa tan hoan toan. Cac lo
chtra heparin va dém can phai lac déu trude khi tién hanh xét nghiém.

- Tién hanh k¥ thuat:

+ 100pl huyét twong bénh da pha loang 1/30 véi NaCl 0,15 M.
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+ Cho thém: 100pl thrombin bo.

+U ¢ 370C trong 1 phut.

+ Cho thém: 100pl co chét tao mau.

+ Tién hanh do & budc song 405nm

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

- Pon vi do:%

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puoc thuc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiﬁéu chi danh g~ié1
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh gia viéc thyc hién ti€u chi danh gia mac chat lugng 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 dugc ap dung theo
"Quye¢t dinh s0 4401/QDb-BYT ngay 09 thang 11 nam2012 ".

+ Gi4 trj tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém Iy mau xét nghiém)

- Khoang t}lyén tinh, khoang do:Két qua néng do AT III duogc tinh dya vao
duong chuan dugc thanh 1ap cia ting phong xét nghiém

- Dién giai ve 1am sang: Nong do AT 11 giam trong nhimg trueong hop: thiéu
hut AT Il bam sinh, thiéu hut AT Il mac phai (Huyét khoi, suy giam chirc
nang gan, di€u tri chong dong).

10.2. Bao cdo két qua

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

- Xem x¢ét toan bd qua trinh trudc, trong va sau xet 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
luvu hiy mau bénh pham" tai Trung tdim ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUV Y

- Nhiing yéu~t6 c6 thé lam anh huong dén két qua xét nghiém gom co: Chat
lugng ciia mau bénh pham: Huyét thanh vang, Huyét thanh vang, Huyét thanh
duc

+ Giai phap: Khong st dung mau mau bi tan mau dé 1am xét nghiém; df)i voi
mau mau vang, duc bat thuong do bénh 1y can hoa loang bénh pham dé thuc
hién lai xét nghi¢m.

- Tén bénh nhén trén gidy chi dinh xét nghiém va trén 6ng mau khong thong
nhat. Giai phap: Xéac minh lai thong tin gitta mau va gidy chi dinh, néu can phai
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liy lai mAu bénh pham
- Thudc thir, hoa chat khong dam bao chat lugng (hét han, hong, 16i..)
+ Giai phap: Kiém tra thudc thir, hoa chat va thyc hién ndi kiém theo quy dinh.

- Hoat dong cua hé théng may phuc vu xét nghiém khong o 6n dinh. Giai phap:
Thue hién bao dudng, hiéu chuan may theo khuyén céo ctia nha san xut.

- Thuc hién sai quy trinh k¥ thuat.

- Nham 1an trong nho mau vio giéng phan tmg khong thong nhat thong tin vé
thir ty 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 nhd mau trudce khi [am xét nghiém. Kiém tra doi chiéu thong tin
v1 tri nhé mau trudc khi nhé mau

- Thuyc hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan.

- Cac mau nhiém khuan hodc d3 bat hoat bai nhiét ¢ thé anh huéng dén két
qua xét nghiém.

- Khong sir dung hoan ddi khay thudc thir tich hop gitta cac loai may xét nghiém
khac nhau. Sau khi m¢, mot bo thude thir tich hop chi duoc st dung trén mot
loai may nhat dinh cho dén hét.

+ Giai phap: Tuan thi dung cac budc qui trinh hudng dan cta nha san xuat va
hudng dan vé d§ On dinh hoa chat xét nghiém trong bo sinh pham sur dung.

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 lvu huy miu 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 miu bénh pham ni tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh hudng dan an toan
. XN.QTOL.8.3.1 Quy trinh noi klinéhng rﬁ“rﬁiﬁ hoc-dong mau-




111

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 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.

- BO Y té, Quyét dinh s0 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 V& viéc ban hanh
Quy trin}~1 ky thuat khém bénh, chita bénh chuyén nganh Huyét hoc- Truyén
mau- Mién dich- Di truyén
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21. PHAT HIEN KHANG PONG LUPUS
(LAC/LA SCREEN: LUPUS ANTICOAGULANT SCREEN)

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.DM.16

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh phat hi¢n khang dong lupus (lac/la screen: lupus
anticoagulant screen) 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 b phan Huyét hoc, 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 cé trach nhiém phé duyét quy trinh.

- L&nh 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 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 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

Sy ¢6 mit trong mau chat chéng dong méu dang lupus (LA/LAC: Lupus
anticoagulant) la nguyén nhan gay nén tinh trang giam dong trén xet nghiém
nhung c6 nguy co gay huyet khéi trén 1am sang va 13 mot trong nhiing tiéu
chuan quan trong trong chan doan hoi chimg antiphospholipid.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

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

- PS: Protein S

5.NGUYEN LY

- C6 nhiéu k¥ thuét phat hién LA, tuy nhién déu dya trén nguyén 1y chung la:
Tién hanh sang loc LA bang k¥ thuat do thoi gian dong véi phospholipid pha
lodng va sau d6 khang dinh su c6 mit ciia LA bang k¥ thuat do thoi gian dong
v6i phospholipid ndng do cao.
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- Nhitng trudong hop nghi ngd c¢6 chit tc ché dong mau dang lupus: APTT kéo
dai khong rd nguyén nhan, bénh hé théng, nghi ngo hoi ching
antiphospholipid: Huyét khéi dong mach va /hodc tinh mach, siy thai.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- Tu lanh.

- May ly tam.

- Binh c4ch thuy 37°C/ may dong mau ban ty dong /tu dong.
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

- Pbiéu kién nhiét d9, d6 am ciia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong ciia
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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

- Thuc hién ding cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phém, mau noi kién}
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 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 thwe hién xét nghiém: La tong thoi gian cac budc tién hanh xét
nghiém theo thuc te.

9.3. Céc budc 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 sO XN.STDVKH.
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b. Nhdn bénh pham

- MAu bénh pham duoc chép nhan khi dat yéu cau vé chit lugng theo "Sb 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
chbi miu bénh pham ndi tra" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

9.3.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

- Pong hd bam giy.

- Bom tiém nhura liy méu.

- Bong con sat trung, day ga-ro.

- Ong nghiém tan méu kich thudc 75x9,5mm.

- Ong nghiém plastic c6 chong dong natri citrat 3,2%.
- Pipet 100ul, 200pl.

- B6 hoa chét sinh pham lam xét nghiém LA bao gom:
+ R1: dung dich dém.

+ R2: phosphatidylethanolamine hexagonal.

+ R3: huyét tuong binh thudng dong khé.

+ R4: PTT- LS chira cephalin va chat hoat hoa silic.
9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Ly tim manh dé thu huyét tuong that sy nghéo tiéu cau
+ 50ul huyét twong bénh vao 2 éng nghiém; 1 va 2.

+ Cho thém vao 6ng 1: 50ul R1; 50ul R3; 100ul R4. Tron déu va cho thém
100ul CaCl; 0,025M. Do thoi gian dong.

+ Cho thém vao 6ng 2: 50ul R2; 50ul R3; 100ul R4. Tron déu va cho thém
100ul CaCl; 0,025M. Do thoi gian dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Bu:oc,thuc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiqéu chi danh g~ié
murc chat luong phong xét nghiém y hoc tai myc 8.16 trong "S6 tay huong dan
danh gia viéc thuc hi¢n ti€u chi danh gia mac chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng déi
voi phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quyét dinh s6 Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban
hanh quy trinh k¥ thuat khdm bénh, chira bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén



115

méu- mién dich- di truyén.".

+ Gi4 tri tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém léy mau xét
nghié¢m)

- Dién giai két qua:

So sanh thoi gian dong gitta 6ng nghiém 1 va 2 dé danh gia két qua:

+ Thoi gian dong éng 1 dai hon éng 2 trén 8 gidy: LA duong tinh.

+ Ghi két qua: LA duong tinh hay 4m tinh vao phan mém tra két qua.

10.2. B4o cio két qua

- Xem x¢ét toan bd qua trinh trude, trong va sau xet 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. Truwéce phan tich

Mau dich choc do phai dugc lay theo dting quy trinh: dyng cu lay miu
phai dam bao sach, co chat bao quan (néu can), bao quan ¢ 2-8 0C; Trén dung
cu dung mau bénh pham phai c6 day du cac thong tin ctia ngudi bénh (tén, tudi,
dia chi, khoa/ phong, s6 giuong...). Cac thong tin nay phai khop voi cac thong
tin trén phan mém. Néu khong dung: hay va lay lai mau.

11.2. Trong phan tich

MaAu bénh phﬁm cua nguoi bénh chi dugce thuc hién khi két qua kiém tra
chat lugng khong vi pham céc ludt cua quy trinh kiém tra chat luong; néu
khong, phai tién hanh chuan va kiém tra chat lugng lai, dat mai thuc hién xét
nghiém cho nguoi bénh; néu khong dat: tién hanh ki€m tra lai cac thong s6 k¥
thuat cua may, sua chita hodc thay mai cac chi tiét néu can. Sau do6 chuan va
kiém tra chat lugng lai cho dat.
11.3. Sau phan tich

Phan tich két qua thu dugc v6i chan doan 1am sang, vdi két qua cac xét
nghiém khaccta chinh nguoi bénh do; néu khong phu hop, tién hanh kiém tra
lai: thong tin trén mau bénh pham, chat luong mau, két qua kiém tra chat lugng
may, phan tich lai mau bénh pham do.
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 tm.



13. TAI LIEU LIEN QUAN

116

TT | Mai quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lru hiy mau bénh phim
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.OTOL.8.1.02 S6 nhan va tir chdi mau bénh pham ndi
T T trd
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.8.3.1 Quy trinh noi kiém huyét hoc- dong mau-
' R nhom mau
3 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét

nghi¢m

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.

-BO Y té, Quye‘g 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.
- BO Y té, Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban hanh
quy trinh k¥ thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén.
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22. QUY TRINH PINH TiNH UC CHE YEU TO VIII¢/IX
Mai hiéu: XN.QTKT.HH.PM.22

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh tinh yéu to XIII tir d6 tranh duoc toi da sai sot €O
thé gdp 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 Huyét hoc, Trung tam 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.

- 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 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 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

Uc ché yéu t6 VIII:C thuong xuat hién ¢ nhitng nguoi bénh hemophilia
A di truyén da duoc diéu tri thay thé hodc nhitng nguoi bénh hemphilia méc
phai. Phat hién trc ché VIII:C rat can thiét & nguoi bénh hemophilia dé 4p dung
phac db diéu tri dic thu.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

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

Ky thuat phat hién e ché VIIL:C dya trén nguyén ly cua nghi¢m phap
tron (mix test) va dac diém cua uc ché VIII:C 1a chat uc ché hoat dong phu
thude thoi gian va nhiét do.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU
- May xét nghiém Dong mau.
- May ly tam.

- Tt lanh bao quan sinh pham.
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7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thyc 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 huyét hoc- déng mau-
nhom mau" ma s6 XN.QTQL.8.3.1

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

- 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 so XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét do, 36 Am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
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 viéce voi dung dich sét khuan trudc va sau mdi lan lam viéc.

- Khi c6 sy cértrém d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng dan trong "S6 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, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c¢6 su ¢ 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
Nhan vién y té c¢6 Ching 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. Cac bude 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 sO XN.STDVKH.

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

- Tu chf;i vOi nhiing mau bénh phém 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

- Pong hd bam giy.

- Bom tiém nhua liy méu.

- Bong con sat trung, day ga-ro.

- Ong nghiém tan mau kich thudc 75x9,5mm.

- Ong nghiém plastic c6 chdng déng natri citrat 3,2%.

- Pipet 100ml, 1.000ml.

- CaCl2 M/40.

- Cephalin - kaolin.

- Huyét tuong chimg.

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Khéi dong may, kiém tra hoa chat, thudc thir, vat tu, nude.
- Kiém tra hé thong Lab trén may tinh két ndi vi may xét nghiém.

- Bdi chiéu thong tin bénh nhén trén 6ng mau véi phan mém Emrhis trude khi
thyc hién xét nghiém.

- Mau bénh pham sau khi nhan duoc ly tim 3500 vong/phit trong 5 phut.
- Tron huyét tuong bénh nhan va huyét tuong ching theo ty 16 1:1

- U huyét twong tron ¢ binh cach thuy 37°C trong 2 gid

- Cam b6ng huyét twong tron sau khi 1 vao rack chay mau

- Thyc hién theo quy trinh van hanh may dong mau

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Pon vi do: Bethesda

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puogc thuc hién theo Quyét dinh 2429/QDb-BYT ban hanh ti€u chi danh gia
mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc tai myc 8.16 trong "S6 tay hudng dan
danh gia viéc thyc hién tiéu chi danh gida muc chat lugng 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 chi€u sinh hoc duoc 4p dung theo
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"Quyét dinh s6 4401/QD- BYT ngay 09/11/2012 Quyét dinh vé viéc ban hanh
quy trinh ky thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh Huyét hoc- Truyén
mau- Mién dich — Di truyén".

- ~Giél tri tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém léy
mau xét nghiém)

- Dién giai két qua:

+ Tir nong do hoat tinh yeu té VIII: C con lai tinh ra nong do tc ché VIII: C
bang don vi Bethesda: 1 don vi Bethesda la lugng chat e che yeu to trung hoa
50% yeu to VIII: C trong thoi gian 2 gio ¢ diéu kién 37°C .

10.2. B4o cio 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 tu 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. Truwéce phan tich

Mau dich choc do phai duoc lay theo dting quy trinh: dyng cu lay miu
phai dam bao sach, co chat bao quan (néu can), bao quan ¢ 2-8 0C; Trén dung
cu dung mau bénh pham phai c6 day du cac thong tin cia ngudi bénh (tén, tudi,
dia chi, khoa/ phong, s6 giwong...). Cac thong tin nay phai khop voi cac thong
tin trén phan mém. Néu khong ding: huy va 13y lai mau.

11.2. Trong phan tich

MaAu bénh phﬁm cua nguoi bénh chi dugce thuc hién khi két qua kiém tra
chat lugng khong vi pham céc ludt cua quy trinh kiém tra chat luong; néu
khong, phai tién hanh chuan va ki€ém tra chat lugng lai, dat mo1 thuc hién xét
nghiém cho ngudi bénh; néu khong dat: tién hanh ki€m tra lai cac thong so ky
thuat cua may, sua chita hodc thay mai cac chi tiét néu can. Sau do6 chuan va
kiém tra chat lugng lai cho dat.
11.3. Sau phan tich

Phan tich két qua thu duogc véi chén doan 1am sang, Voi két qua cac xét
nghiém khac cua chinh nguoi bénh do; néu khong phu hop, tién hanh kiém tra
lai: thong tin trén mau bénh pham chat lugng mau, két qua kiém tra chét lugng
mady, phan tich lai mau bénh pham do.

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.
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TT | Mai quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lru hiy mau bénh phim
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.OTOL.8.1.02 S6 nhan va tir chdi mau bénh pham ndi
T T trd
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
7 XN.QTQL.8.3.1 Quy trinh noi kiém huyét hoc- dong mau-
' R nhom mau
3 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét

nghi¢m

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.

-BO Y té, Quye‘g 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 té, Quyét dinh s6 4401/QP- BYT ngay 09/11/2012 Quyét dinh vé viéc

ban hanh quy trinh ky thuét kham bénh, chira bénh chuyén nganh Huyét hoc-
Truyén mau- Mién dich — Di truyén.
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23. QUY TRINH NGHIEM PHAP SINH THROMBOPLASTIN
(T.G.T: THROMBOPLASTIN GENERATION TEST)

XN.QTKT.HH.DM.26

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh nghiém phdp sinh Thromboplastin (T.G.T:
Thromboplastin Generation Test) tir d6 tranh duoc t6i da sai sot co thé gip
trong giai doan trudc xét nghi€ém, trong xét nghi¢m va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai bo phan huyét hoc, 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 c6 trach nhiém phé duy¢t 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 luong (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
- ATSH: An toan sinh hoc
5.NGUYEN LY

Str dung huyét tuong da dugc hap phu AI(OH)3 cung cép cac yéu to V,
VIII va huyet thanh cung cap cac yéu t6 IX, X, XI, XII cling véi sy c6 mit cia
cephalin (yéu t6 3 tiéu cau) dé tién hanh danh gia kha ning tao thromboplastin
noi sinh, qua do phan biét sy bét thuong con duong dong mau ndi sinh do thiéu
hut nhém yéu t6 V, VIII hay nhém yéu t IX, X, nhom yéu t6 XI, XII.
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6. TRANG THIET BI VA VAT TU
- Tu lanh

- May ly tdm

- Binh cach thuy 37°C

- Pong ho bam gidy

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

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

8. AN TOAN

- Pbiéu kién nhiét d9, d6 am ciia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cila
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 1am viée voi dung dich sét khuén trude va sau mdi 1an 1am viée.

- Khi co sy cértre‘m d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng dan trong "S6 tay
an toan" ma s0O XN.STAT.

- Thuc hién ding cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phém, 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 chdng chay no xtr 1y khi ¢6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "SO tay an toan" mé s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwdi thuce 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 thuc té.

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

- Tu chél vOi nhiing mau bénh phém khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén va tir
chéi mau bénh pham noi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong &p dung véi
nhitmg mau bénh pham do TTXN lay truc tiép)

9.3.2. Chuan bj dung cu, hoa chat
- Dung cu
+ Pipette: 50ul,100ul, 2000ul
+ Bom kim tiém nhya ldy mau
+ B6ng, con sat trung, diy garo
+ Ong nghiém tan mau kich thudc 75 x 9,5mm
+ Ong nghiém plastic c6 chdng dong citrat natri 3,2% hoic 3,8%
- Hoéa chat, sinh pham
+ Nudc mudi sinh 1y 0,9%
+ Dém glyoxalin
+ Huyén dich nhém : AI(OH)3
+ Canxi M/40
+ Cephalin kaolin.
9.3.3. Tién hanh k¥ thuat
- Garo, sat trung, 1dy khoang 5ml mau nguoi bénh, trong d6 2ml tron déu
mau vo1i chat chéng dong citrate natri 3,2% hodc 3,8% theo ty 1€ 1 thé tich
chdng dong tron véi 9 thé tich mau, ly tim manh dé thu huyét trong nghéo tiéu
cau; 3ml con lai cho déu vao 2 éng thuy tinh, dit & binh cach thuy 370C dé thu
huyét thanh.
- Garo, sat trung , 1dy khoang 5ml mau chimg (nguoi binh thudng), trong

d6 2ml tron déu mau véi chat chéng dong citrate natri 3,2% hodc 3,8% theo ty
1€ 1 thé tich chong dong tron véi 9 thé tich mau, 3ml con lai cho déu vao 2 6ng

thity tinh, dat & binh cach thity 37°C dé thu huyét thanh ching.

- Sau khi ly tim manh dé thu huyét trong chtng nghéo tiéu cau, tién hanh
hut boi huyén dich nhém.

- Mau huyét trong chtng sau khi hut boi huyén dich nhém, duge pha
lodng ¢ ndng d6 1/5 bang nudc mudi sinh 1y 0,9%.

- Mau huyét thanh ching dugc pha lodng ¢ ndng d6 1/10 bang dém
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Glyoxaline.
- Chuén bj 1 day cac 6ng nghiém tan méu, cho san 0,2 ml canxi clorua
M/40, dat & binh cach thuy 37°C.
- Trong 1 6ng nghiém tan mau khéc, cho vao:

+ 0,4 ml huyét tvong da hap phu nhom, 0,4 ml huyét thanh, 0,4 ml
cephalin;
bat ¢ binh cach thuy 370C trong 30 giay;
Cho thém 0,4ml canxi clorua M/40, khéi dong dong hd ngay;
O thoi diém 50 gidy, hit 0,1ml & ng hdn dich trén, cho vao éng da co
san 0,2ml canxi clorua M/40 dang dit & binh cach thity 370C;

O thoi diém 60 giay, cho thém 0,2ml huyét twong co chat vao dng vira

+ + + + + + o+

chuan bi ¢ budc 4, khoi dong dong ho bam gidy, ghi thoi gian dong. Tiép
tuc lap lai budce 4 va 5 & nhitng khoang thoi gian nhat dinh.

- Ky thuat nay dugc thuc hién 4 lan voi cac thanh phén sau:

Huyét tuong Huyét thanh
1. Binh thuong + Binh thuong
2. Binh thuong + Bénh
3. Bénh + Binh thuong
4. Bénh + Bénh

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

- Bon vi do:

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Buoc,thuc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiqéu chi danh g~ié
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh gia viéc thyuc hién ti€u chi danh gid muc chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung duoc khoang tham chiéu sinh hoc riéng d6i
Vo1 pl}(‘)ﬁg Xé‘g nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc duogc &p dung theo
"Quyeét dinh s6 2017/QD-BYT ngay 09thang 6 nam 2014".

+ Gia tri tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém 1dy mau xét
nghi¢m)

- Khoang tuyén tinh, khoang do: : ghi rd bat thuong déng mau ni sinh do thiéu
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hut nhoém yéu t6 nao: V va VIII hay IX va X hodc XI va XII tuy theo két qua.

- Dién giai vé lam sang:

Huyét twong hap phu Huyét thanh [Két quaz [Nhén dinh

Binh thuong Bénh Kéo dai (Thiéu hut yéu té IX hodc X
Bénh Binh thuong |Kéo dai  [Thiéu hut yéu té V hoic VIII
Bénh Bénh Kéo dai  [Thiéu hut yéu t6 XI hodc XII

10.2. B4o cdo két qua

- May chay xong tu dong dd 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 hily mau bénh pham" tai Trung tAm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y

Nhiing sai xot va xur tri

- Tach huyét thanh chimg va bénh khi dng mau dong chua du thoi gian dé 4 gio
& binh cach thuy 37°C.

- Huyét twong co chat khéng dam bao chat luong.
12. LUU TRU HO SO

- Két qua duoc 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

M4 quy trinh/biéu mau

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 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 dan 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 sb 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.

-Bo 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 s6 2017/QD-BYT ngay 09 thang 06 nam 2014 Ban hanh
quy trinh k¥ thuat kham bénh, chita bénh chuyén nganh Huyét hoc- truyén mau-
Mién dich- Di truyén.
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24. QUY TRINH XET NGHIEM PINH LUQNG ANTI Xa
M3 hiéu: XN.QTKT.HH.PM.27

1. MUC PICH

Huéng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh xét nghi€ém dinh lugng Anti Xa tir d6 tranh dugc to1 da
sai sOt co thé gdp 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 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 xét nghiém, to quéan 1y chat lugng cua trung tam c6 trach
nhiém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tdm xét nghi¢ém da dugc dao tao c¢é trach nhi€ém ap
dung, tuan thu vi¢c thuc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vy 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. Cac tir viét tit
- Quality Control: Chét kiém tra chat luong (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
- ATSH: An toan sinh hoc
5.NGUYEN LY

Heparin trong lugng phén tur thap 1a thgéc chéng dong mau dugc sur dung
kha rong réi trong dicu tri va du phong huyet khoi. Panh gia néng d¢ heparin
trong luong phan tur thap trong mau bang cach do hoat tinh cta anti Xa la mot
phuong phap dang duoc ap dung rong rai.

6. TRANG THIET BI VA VAT TU
- Tu lanh.
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- May ly tam.

- Binh céch thiy 37°C/ may dong méau ban ty dong /tu dong.
- Bong hd bam giay.

7. KIEM TRA CHAT LUQONG

- Chay mau huyét thanh kiém tra QC theo coéng vin quy dinh tan suit chay
ndi kiém, ngoai kiém ctia Bénh Vién.

- Thuc hién ndi kiém tra theo quy trinh ndi1 kiém "Quy trinh noi kiém tra chat
luong xét nghiém " ma s6 XN.QTQL.8.3

- Thyc hién ngoai kiém dinh ki theo chuong trinh ngoai kiém doéng mau cua
trung tam kiém chuan chat luong y hoc- Pai hoc Y Ha N§i ma so
XN.QTQL.8.5

- Chét lugng mau bénh pham: Quy dinh tai "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 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 nghiém.

- Peo gang tay, khau trang khi lam viéc.
- Lam sach khu vuc 1am viéc voi dung dich sat khuan trude va sau moi lan lam viée.

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

- Thuc hién ding cac quy trinh xu ly rac thai, mau bénh pham mau noi k1em
d3 chay, vo lo hoa chit da sir dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma sb

XN.QTQL.12.2.
- Ludn ludn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cic 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 "SO tay an toan" mé s6 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: La tong thoi gian cic budc tién hanh xét nghiém
theo thuec té.

9.3. Cac budc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh phim
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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 khéach 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, hoé chat

- Tiéu hao sinh pham cho kiém tra chét lugng

- Pau con (tip) 100 pl tiét tring

- Pau con (tip)1000 pl tiét tring

- Pipet 100y, 1.000pl.

- Bo kit lam xét nghiém, bao gém:

+ R1: huyét tuong co chat.

+ R2: yéu t6 Xa bo.

+ R3: phospholipid, canxi. T4t ca déu dugc dong kho.

- Con 70% hodc dung dich khir tring khéc

- Dung dich rua tay

- Quality Control (QC: Chat kiém tra chat luong).

- Calibrator (miu chuan/chat chuan).

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Khoi dong mdy, kiém tra hoa chat, thudc thir, vat tu, nude.

- Kiém tra hé thong Lab trén may tinh két nbi véi may xét nghiém.
- Déi chiéu thong tin bénh nhan, ma code trudc khi thuc hién xét nghiém.
- Ly tim 6ng mau dé thu huyét twong nghéo tiéu cau.

- Phan phéi 25ul huyét twong nghéo tiéu ciu can kiém tra vao 6ng nghiém.
- Cho thém 100ul R1.

- Tron déu va u & binh cach thiy 37°C trong 60 giay.

- Cho thém 100ul R2.

- Tron déu va u ¢ binh cach thiy 37°C trong 60 giay.

- Cho thém 100ul R3; Ghi thoi gian dong tir khi bat dau cho R3.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
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10.1. Dién giai két qua

- Sir dung duong thang chudn dé tinh két qua.

- Tra két qua don vi trong 1ml huyét trong vao phan mém xét nghiém.
10.2. B4o cdo két qua

- May chay xong tu dong dd 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 hity mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUUY
Nhitng yéu té c6 thé 1am anh hudng dén két qua xét nghiém gdm cé:
- Thuyc hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan.

- Cac mau nhiém khuan hodc d3 bat hoat bai nhiét ¢ thé anh huong dén két
qua xét nghiém.

- Khong sir dung hoan ddi khay thudc thir tich hop gitta cac loai may xét nghiém
khac nhau. Sau khi md, mét bod thude thir tich hop chi dugc st dung trén mdt
loai may nhat dinh cho dén hét.

Xt tri: Tuan thii ding cac bude qui trinh huéng dan clia nha san xuét va hudng
dan vé do on dinh hoa chat xét nghiém trong bo sinh pham sir dung.

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
L ok i S
2 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
3 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
4 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
5 XN.QTQL.8.3 Quy trinh ndi kiém
6 XN.STAT S6 tay an toan




132

7 BM.QTOL.8.1.2 S6 nhan va tir chéi mau bénh phém noi
: 8.1. tri
8 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
9 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét
' o nghi¢m

14. TAI LIEU THAM KHAO

- 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 t€, Quyet dinh s0 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 D&
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- BO Y &, Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09 thang 11 ndm 2012 Ban hanh
quy trinh ky thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh Huy¢t hoc- truyén mau-
Mién dich- Di truyén.

- BO Y té, Quyét dinh s6 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.
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25. QUY TRINH XET NGHIEM THOI GIAN PHUC HOI CANXI
M3 hiéu: XN.QTKT.HH.PM.28

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va
tuan tha theo quy trinh xét nghiém thoi gian phuc hdi Canxi tir d6 tranh duoc
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.

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

- Lanh dao Trung tAm xét nghiém, to quéan 1y chat lugng cua trung tam c6 trach
nhiém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tdm xét nghiém da duoc dao tao c¢6 trach nhi€ém ap
dung, tuan thu vi¢c thuc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vy nhan dinh va ky duyét két qua
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong &p dung
4.2. Cac tir viét tit
- ATSH: An toan sinh hoc
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
- Quality Control: Chét kiém tra chat lugng (QC).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
5.NGUYEN LY

Chéng dong bang natri citrat s& 1am ngimg qua trinh dong mau & giai
doan can ion canxi. Khi phuc hdi canxi, qua trinh dong méu sé tiép tuc. Dua
vao ddc tinh nay nguoi ta khao sat thoi gian dong mau cua huyét tuong sau khi
tra lai canxi dé danh gia dudng dong mau noi sinh voi sy c6 mat cua tiéu cau.
Pay 1a xét nghiém duoc st dung dé danh gia duong dong mau noi sinh, nhat 1a
& nhitng phong xét nghiém khong trién khai dugc nhimg xét nghiém chuyén
sau hon.
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6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- Binh c4ch thuy 37°C.

- Bong hd bam giay.

- Bom tiém nhua 1y mau

- Pipet 200ul.

- May ly tam.

- B6 luu dién

- Tt lanh bao quan sinh pham.

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 noi kiém huyét hoc d6ng mau nhém
mau" ma so0 XN.QTQL.8.3.1

- 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 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 hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- 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 sy cértrém 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 pham, 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.

- Ludn [uén 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 su ¢ xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THU'C HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhén vién y té c6 Ching chi hanh nghé xét nghiém.
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9.2 Thoi gian thuwe hién: La tong thoi gian cac bude tién hanh xét nghiém theo
thuc té.

9.3. Cac buéc tién hanh
9.3.1 Mau bénh pham
a. Ldy bénh pham

’ Lay mAu bénh pham theo ding 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
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

- Ong nghiém tan méu kich thudc 75x9,5mm.
- Ong nghiém plastic c6 chdng dong natri citrat 3,2% hoic 3.8%.
- Pau c6n 200 pL tiét tring

- Khay dung bénh pham

- Hop véan chuyén bénh pham

- Tube dung bénh pham

- Bom kim tiém vo trung 5-10ml

- Cbc dong 500ml, 1000ml

- Bong tiém

- Panh

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl
b. Héa chat/ sinh pham

- CaCl, M/40.

- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay ching, kiém tra chat luong
- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%
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- Dung dich nudc ria tay
- Dung dich khtr trung.
9.3.3. Tién hanh k¥ thuét

- Tron déu mau va6i chét chéng dong citrat natri 3,2% hoac 3.8% theo ty 1¢: 1
thé tich chong dong tron voi 9 thé tich mau.

- Ly tdm nhe hodc dé ty lang thu huyét trong giau tiéu cau.

- Mbi 6ng nghiém tan mau cho vao 200ml huyét twong giau tiéu ciu ctia bénh
hodc chung.

- Bat vao binh cach thay 37°C, chd 3 dén 5 phit.

- Cho thém vao 200ml CaCl, M/40. Tron deu, khoi dong dong ho ngay khi cho
canxi vao. D€ yén & binh cach thuy 37°C trong thoi gian 1 phit.

- Tu 1 phat 15 giay, cur 15 gidy mot lan nghiéng kiém tra d6ng cho dén khi dong
chdt. Bam dong ho dung lai va ghi thot gian dong.

- Lap lai twong tu v&i 6ng thir hai cia mau kiém tra.

- Tién hanh twong ty voi mau chimg.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Bon vi do: gidy

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Buoc,thuc hién theo Quyét dinh 2429/Qb-BYT ban hanh tiqéu chi danh g~ié
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gia mic chat lugng phong xét nghiém y hoc'.

- Ghi két qua: ghi thoi gian Howell ca bénh va chimg vao phan mém xét nghiém.

- Pién day du ngay, thiang ndm va k¥ thuat vién tién hanh xét nghiém ky tén.
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 ti luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUUY
- Nhitng yéu t6 c6 thé 1am anh hudng dén két qua xét nghiém gdm co:
+ Thuec hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan.

+ Cac mAu nhiém khuan hoic d3 bat hoat boi nhiét c6 thé anh hudng dén két
qua xét nghiém.
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+ Khéng st dung hoan d6i khay thudc thtr tich hop giira cac loai may xét
nghiém khac nhau. Sau khi m&, mgt b thude thir tich hop chi duoc st dung
trén mot loai may nhat dinh cho dén hét.

- Xt tri: Tuan thu dang cac budc qui trinh hudng din ciia nha san xuit va hudéng
dan vé do on dinh hoéa chat xét nghiém trong bo sinh pham st dung.

12. LUU 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 chdi mAu bénh pham ndi tra
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
P crmas | Qi i

14. TAI LIEU THAM KHAO

-Bo Y té, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Hudng 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.

- BO Y t€, 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.

-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.

- BO'Y t€, Quyét dinh s6 4401/QD-BYT ngay 09 thang 11 ndm 2012 Ban hanh
quy trinh ky thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh Huyét hoc- truyén mau-
Mién dich- Di truyén.
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26. QUY TRINH XET NGHIEM PHAT HIEN DIC BANG PHUONG
PHAP SONG POI TREN MAY PONG MAU

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.DM.29

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tdm Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh xét nghiém phat hién DIC bang phuong phap song doi
trén may déng mau tir d6 tranh duoc tdi 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 duoc ap dung tai bo phan huyét hoc, 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 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 thyc 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 luong (QC).
- Calibrator: Mau chuan/chat chuan (Cal).
- TTXN: Trung tam xét nghiém.
- ATSH: An toan sinh hoc.
5.NGUYEN LY

- May déng mau su dung hai budc song (thuong 405 nm va 800-900 nm) dé do
su thay do6i quang hoc trong mau huyét tuong khi c6 phan img dong mau.

- Khi fibrin hinh thanh > d6 duc thay déi > mdy ghi nhan thoi gian/do dam quang.

- Song song, may tinh toan dé loai bo anh huang tir cac yéu té nhidu (bilirubin,
Hb tu do, lipid).
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- Céc thdng s6 lién quan dé danh gia DIC:

+ PT (Prothrombin Time)

+ aPTT (Activated partial thromboplastin time)

+ TT (Thrombin time)

+ Fibrinogen dinh lugng

+ D-dimer (mién dich-latex, do quang hoc)

+ Antithrombin 111 (néu can, phuong phép chromogenic)
6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May tinh

- May in

- Tu lanh.

- May ly tam.

- M4y dong mau 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 noi kiém huyét hoc d6ng mau nhém
mau" ma so0 XN.QTQL.8.3.1

- 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 "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 vye lam viée v6i dung dich sét khuan trude va sau mdi lan 1am viée,

- Khi c6 su cértre‘m d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng dan trong "S6 tay
an toan" ma s0 XN.STAT.

- Thyc hién ding cac quy trinh xir Iy 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.

- Ludn [ubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhiém.
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- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c¢6 su ¢ 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
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 te.

9.3. Céc buérc tién hanh
9.3.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mAu bénh pham theo ding 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 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 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 cuy, hoa chét
a. Dung cu

- Bom tiém nhua léy mau;

- Bong con sat trung, day garo;

- Ong nghiém plastic c6 chéng dong citrat natri (3,2% hodc 3,8%) hoic ong
khong c6 chat chong dong.

b. Hod chat

-PT,TT

-aPTT

- Fibrinogen

- D-dimer

9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Bat may xét nghiém dong mau, cho du nhiét 9.

- Ly tdm manh dé thu huyét twong nghéo tiéu cau hodc huyét thanh.
- Tién hanh xét nghiém theo quy trinh xét nghiém trén may.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
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10.1. Dién giai két qua
- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Puoc 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 hudng din
danh gia viéc thuc hién tiéu chi danh gia mac chit lwgng phong xét
nghiém y hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung dugc khodng tham chiéu sinh hoc riéng doi
vGi phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quyct dinh so0 /QDb-BYT ngay ".

+ Gi4 trj tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém lay mAu xét nghiém)
- Péanh gia theo tiéu chuan nha san xuat

+ Chay kiém tra ching 1 va chirng 2 trén tit ca cac dién cuc dung dé
chay xét nghiém.

+ Gia tri chtng dat duoc phai nam trong khoang gidi han xac dinh.
- Panh gié theo tiéu chuan phong xét nghiém

+ Chung noi kiém, ngoai kiém(néu c6) dat theo yéu cau quan ly chat lugng cua
phong xét nghiém.

- Két qua:

+ PT keo dai

+aPTT kéo dai

+ Fibrinogen giam

+ D-dimer tang cao

+ Tiéu cau giam (két hop véi xét nghiém tong phan tich t& bao mau ngoai vi)
+ Thrombin time kéo dai

= T6 hop nhiéu thong sb bat thuong cing lac gitp chan doan DIC

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 ti luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai Trung tam ma s6 XN.QTQL.8.9.

1. LUUY
- Tién hanh xét nghiém qua 4h tir khi ldy mau.
- Mau mau bi dong day.

- Hoa chét hét han sir dung.
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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 | 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

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 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.

- 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.

- B0 Y té, Quyét dinh s6 4401/QP- BYT ngay 09/11/2012 Quyét dinh vé viéc

ban hanh quy trinh ky thuat kham bénh, chita bénh chuyén nganh Huyét hoc-
Truyen mau- Mién dich — Di truyen
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27. QUY TRINH PINH LUQNG YEU TO XII
M3 hiéu: XN.QTKT.HH.PM.30

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan b nhan vién trong Trung tim Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh luong yéu té XII(Factor XII asay)(phuong phap 1
thi) tir 46 tranh duoc tdi 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 dugc ap dung tai bo phan huyét hoc, Trung tim 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 tim Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cua Trung tim co
trach nhi€ém tri€n 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

Thiéu hut yéu t6 XII s& lam xét nghiém APTT bi kéo dai, APTT sé& duoc
diéu chinh khi b6 sung huyét twong c6 yéu té XII va mic dd can bd sung phu
thudc ndng d6 yéu té XII co trong huyét tuong can kiém tra. Dua vao d6, nguoi
ta tién hanh APTT ciia mu huyét twong can kiém tra sau khi cho thém huyét
twong c6 day du cac yéu tb dong mau tham gia dudng dong mau ndi sinh trix
yéu to XI1.

4.2. Thuit ngir, chir viét tat

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

Néng do yéu td XII s& duoc tinh dua vao do thi chuan duge thanh 1ap
v6i cac nong do pha loang khac nhau ctuia huyét tuvong chung

6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May xét nghiém dong mau
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- May ly tdm

- Ta lanh bao quan sinh phé\m,héa chit, mau bénh phém

- May tinh, may in

7. KIEM TRA CHAT LUQONG

- Thyc hién tan suit chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém theo "Quy trinh ndi kiém huyét hoc-dong méau-
nhom mau" ma sé6 XN.QTQL.8.3.1

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

- 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 vye lam viée v6i dung dich sét khuan trudc va sau méi lan 1am viée.,

- Khi co sy cértre‘m d6 bénh pham phai khic phuc theo huéng 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, 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 nhiém.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay no, 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
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 te.

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"
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mai s6 XN.STDVKH.
b. Nhdn bénh pham

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

- Ttr chéi voi nhing mau bénh phérp khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén va tir
ch61 mau bénh pham ndi tra" md s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong ap dung voi
nhitng mau bénh phdm do TTXN lay truc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cy, hoa chét
- Dung cu
+ Bom tiém nhwa ldy mau.
+ Bong con sat trung, ddy ga-ro.
+ Ong nghiém tan méu kich thudc 75x9,5mm.
+ Ong nghiém plastic ¢ chéng dong natri citrat 3,8% hoic 3.2%
+ Pipet 100ul, 1.000ul
- Ho4 chat, sinh pham
+ Huyét tuong chimg di biét ndng d6 yéu to XII
+ Huyét tuong khong co yéu t6 XII
+ Canxi clorua M/40
+ Cephalin kaolin.
9.3.3. Tién hanh k¥ thuat

- Garo, sat trung, 1dy khoang 2ml mau tinh mach ctia ngudi bénh va 2ml mau
tinh mach ctia ching binh thuong (néu khong c6 mau chung thuong mai);

- Tron déu mau voi chat chong dong citrate natri 3,8% hodc 3.2% theo ty 1¢ 1
thé tich chong dong tron vai 9 thé tich mau

- Ly tdm manh dé thu huyét twong nghéo tiéu cau bénh va chimg.
- Chon chuong trinh tao do thi chuan: may s& ty dong pha loang va cho ra
két qua; Dua vao chi sb r @& quyét dinh chip nhan d6 thi nay hay khong.

- Tién hanh dinh luong yéu t6 XII ctia mau kiém tra: theo quy trinh cia may
dong mau

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Pon vi do: %

- Khoang tham chiéu sinh hoc:
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+ Puoc 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 hudng din
dénh gia 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 dbi
v6i phong xét nghiém thi khoang tham chiéu sinh hoc duoc ap dung theo
"Quyét dinh s6 2017/QP-BYTngay 09 thang 06nim2014 ".

+ Gia tri tham chiéu: (bién luan két qua phu thudc vao thoi diém 1dy mau xét
nghi¢m)

+ Khoang tham chiéu sinh hoc: binh thudng tir 50%-150%
10.2. B4o cio két qua
- Méy 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
luvu hiy mau bénh pham" tai Trung tdm ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y

- Trudc phan tich: Mau bénh pham phai duogc lay theo ding quy trinh: dung cu
ldy mau phai dam bao sach, co chat bao quan (néu can; Trén dung cy dung mau
bénh pham phai co day di cac thong tin ciia ngudi bénh (tén, tudi, dia chi, khoa/
phong, s6 giwong...). Cac thong tin nay phai khop voi cac thong tin trén phan
mém. Néu khong dung: hay va lay lai mau.

- Trong phan tich: Mau bénh pham ciia ngudi bénh chi duoc thuc hién khi két
qua klem tra chat luong khong vi pham cac luat cua quy trinh kiém tra chat
luong; néu khong, phai tién hanh chuan va kiém tra chat lugng lai, dat moi thuc
hién xét nghi€ém cho ngudi bénh; néu khong dat: tién hanh kiém tra lai cac thong
s6 k¥ thuat ciia may, sira chita hoic thay méi cac chi tiét néu can. Sau d6 chuan
va kiém tra chat lugng lai cho dat.

- Sau phén tich: Phan tich két qua thu duoc voi chan doan lam sang, véi ket qua
cac xét nghiém khac cua chinh ngudi bénh do; néu khong phu hop, tién hanh
kiém tra lai: thong tin trén mau bénh pham, chat lugng mau, két qua kiém tra
chat luong may, phan tich lai miu bénh pham do.

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 tm.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Ma quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/ biéu miu
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1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lru hiy mau bénh phim
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 ndi

trd
6 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
"Quy trinh noi kiém huyét hoc-déng mau-
! XN.QTQL.8.3.1 nhém mau" ma s6 XN.QTQL.8.3.1
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 thyc 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.

- 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.

-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.

- B0 Y té, Quyét dinh s6 2017/QD-BYT ngay 09/06/2014 vé viéc ban hanh tai
lidu “Huodng dan quy trinh ky thuat chuyén nganh Huyét hoc-Truyén mau-Mién
dich-Di truyén-Sinh hoc phan ta”
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28. QUY TRINH PINH LUQONG YEUTO XIII
(TEN KHAC: PINH LUQNG YEU TO ON PINH SQT HUYET)

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.HH.PM.31

1. MUC PiCH

Huéng din cho toan b nhan vién trong Trung tam Xét nghiém hiéu va
tuan thu theo quy trinh dinh lugng yéu to XIII tir @6 tranh dugc toi da sai sot €O
thé gdp trong giai doan trudc xét nghi¢m, trong xét nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc ap dung tai bo phan huyét hoc, Trung tdm 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 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

- Yéu t6 XIII (Factor XIII), con goi 1a fibrin- -stabilizing factor, 1a mot yéu to
dong mau dong vai tro quan trong trong giai doan cudi cua qua trinh dong mau
bang cach 6n dinh mang fibrin.

- Binh lugng yeu td XIII duoc thuc hién dé chan doan thiéu hut yéu td XIII
bam sinh hodc mic phai, von 1a mot réi loan rat hiém nhung c6 thé gay chay
mau nghiém trong, dac biét la chay mau cham sau chan thuong hodc sau phau
thuat, va xuat huyét noi so & tré so sinh.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- Quality Control: Chat kiém tra chat luong (QC).

- Calibrator: Mau chuan/chit chuan (Cal).

- ATSH: An toan sinh hoc.

5.NGUYEN LY

- Phuong phap do hoat tinh bang lién két chéo fibrin

- Nguyén ly: FXIII hoat hoa (FXIIIa) xtc tac phan tmg tao lién két chéo (cross-
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link) gifra cac chudi fibrin hodc cac chat nén nhan tao (vi du: casein hodc cac
peptit gan mau).

- San phém tao thanh c6 thé dugc:

+ Po d6 duc (turbidimetry)

+ Do quang (spectrophotometry) - theo ddi su bién d6i mau

+ Po huynh quang hoic phéat quang - khi ding co chat dic biét
6. TRANG THIET BI VA VAT TU

- May ly tam.

- Tt lanh bao quan hoa chat, sinh pham, mau bénh pham.

- Hé thong may xét nghiém dong mau

- May tinh, may in

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 huyét hoc-dong mau-
nhém mau" ma s6 XN.QTQL.8.3.1

- 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, d6 4m ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
trang thi€t bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

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

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

- Khi ¢6 su ¢6 tran d6 bénh pham phai khac phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma so0 XN.STAT.

- Thyc hién dung cac quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pham mau nodi klem
da chay, vo lo hoa chat di sir dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Luén [ubn 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 s6 XN.STAT.
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9. NOI DUNG THU'C HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
Nhan vién y té c6 Chimg chi hanh nghé xét nghiém.

9.2. Thoi gian the hién xét nghiém: La tong thoi gian cac budc 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 ding 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 chéi vOi nhiing mau bénh phém khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi mau bénh pham ndi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2. (khong &p dung vai
nhitng mau bénh pham do TTXN lay tryc tiép)

9.3.2. Chuén bi dung cu, hoa chét
- Dung cu
+ Trang phuc bao hd.
+ Gang tay, khau trang.
+ Con sat trung, but ghi kinh, gidy in, panh kep, kéo, mi code.
+ Cong dyng mau nhya 2mL.
+ Ong nghiém Eppendorf,
+ Pipet 100pL, pipet 1000uL.
+ Pau coén 100pL, dau con 1000puL.
+ Hop an toan.
+ Gia dung mau, rack chay mau
- Ho4 chat, sinh pham
+ Hoa chat xét nghiém.
Dung dich rira may xét nghiém
Hoéa chat noi kiém

Hoa chat ngoai kiém

+ + + o+

Sinh pham tiéu hao cho xét nghiém
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+ Sinh pham tiéu hao cho chay chuén
+ Sinh pham tiéu hao cho chay chtng va kiém tra chat luong
+ Hoa chét sinh pham chan doan
+ Nudc cat 2 1an
9.3.3. Tién hanh k¥ thuét

- May phan tich can chudn bi sén sang dé thue hién phan tich mau: May da
dugc chuin véi xét nghiém dinh luong yéu td XIIL Két qua klem tra chat luong
vo1 xét nghiém dinh luong yeu t6 XIII dat yéu cau, khéng ndm ngoai dai cho
phép va khong vi pham luat kiém tra chat luong.

- Nguoi thyc hién phan tich mau nhép dit liéu vé thong tin ngudi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phan tich hodc hé thong mang (néu co).

- Thyc hi¢n xét nghiém theo protocol cua may dong mau.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- bon vi do: %

- Khoang tham chiéu sinh hoc:

+ Duoc thyc hién theo Quyét dinh 2429/QP-BYT ban hanh tiéu chi danh gia
mure chat lugng phong xét nghiém y hoc tai muc 8.16 trong "So6 tay huéng dan
danh gia viéc thuc hién ti€u chi danh gid muc chat luong phong xét nghiém y
hoc".

+ Trong truong hop chua xay dung dugc khoérng tham chiéu sinh hoc riéng d6i
voi phong xét nghiém thi khoang tham chiu sinh hoc dugc ap dung theo
"Quye¢ét dinh s0 4401/QD-BYT ngay 09 thangll nam2012".

+ Gia tri tham chiéu:

* Thuong 70-140%.

« < 30%: nguy co xuat huyét 1am sang.

« > 5%: thudng gy biéu hién ning ngay tir nho.

- Tang yéu to XIII:

+ Giai doan ¢ thai( sinh Iy, nham han ché chay mau khi sinh)

+ Sau truyén ché pham mau c6 chira yéu to XIII (huyét tuong tuong dong
lanh,...)

+ Mot s6 truong hop viém man tinh, ung thu. ..
- Giam yéu t6 XII|

+ Bam sinh: tré so sinh c6 chay méu ron kéo dai, tu mau, cham lién seo, say
thai tu nhién...
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+ Bénh gan nang,

+ Sau phau thuat 16n, chan thuong, xuat huyét nhiéu.

+ C6 khéng thé khang yéu té XIII

+ Thiéu hyt do tang tiéu thy trong thai ky hoic sau sinh.

+ Méc phai: DIC (hoi ching dong mau rai rac trong long mach.
10.2. B4o cio 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 trudce 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.

11. LUV Y

Nhitng yéu t6 c6 thé 1am anh hudng dén két qua xét nghiém gom co:
- LAy mau khong dung k¥ thuat (mau doéng trude khi chong dong)

- Bao quan mau khong dat -> mat hoat tinh yéu t6 XIII

- M6t s6 tinh trang: DIC, suy gan, thiéu hut vitamin K, diéu tri heparin 1au ngay
c6 thé anh huong két qua.

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 tm.

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 Sé tay dich vu khéach hang
3 XN.QTQL.8.7 Quy trinh tra két qua xét nghiém
4 XN.STAT S tay an toan

S6 nhan va tir chdi mau bénh pham noi

5 XN.BM.QTQL.8.1.2 tr

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

Quy trinh noi kiém huyét hoc-dong méau-

7 XN.QTQL.8.3. e
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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.

-BO 'Y té, Quyét dinh s0 4401/QD-BYT ngay 09/11/2012 vé viéc ban hanh quy
trinh ky thuat kham bénh, chira bénh chuyén nganh huyét hoc- truyén mau-
mién dich- di truyén.
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