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STT kỹ 

thuật 

trong 

Chương 

Tên kỹ thuật được quy 

định tại Phụ lục 2 Thông 

tư số 23/2024/TT-BYT 

Mã liên 

kết 

Tên kỹ thuật đã được 

quy định tại Phụ lục 

1 Thông tư số 

23/2024/TT-BYT 

(cột 2) (cột 3) (cột 4) (cột 5) 

19 

Everolimus: nmol/L: huyết 

thanh/ huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh miễn dịch) 

  



QUY TRÌNH KỸ THUẬT EVEROLIMUS: NMOL/L: HUYẾT THANH/ 

HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: QTKT.35.GT 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Everolimus: nmol/L: Huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa 

sinh miễn dịch) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

- Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có trách 

nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- ATSH: An toàn sinh học 

- BM: Biểu mẫu 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- XN: Xét nghiệm 

5. NGUYÊN LÝ 



 Định lượng nồng độ everolimus trong máu toàn phần/ huyết thanh/ huyết 

tương theo nguyên lý hóa sinh miễn dịch, có thể sử dụng nhiều phương pháp khác 

nhau như xét nghiệm miễn dịch hấp phụ gắn enzym, miễn dịch hóa phát quang, miễn 

dịch điện hóa phát quang, ... Ví dụ xét nghiệm miễn dịch “sandwich” sử dụng công 

nghệ điện hóa phát quang như sau: 

 Everolimus có trong mẫu đóng vai trò kháng nguyên được kẹp giữa hai kháng 

thể đơn dòng đặc hiệu kháng everolimus, tạo thành phức hợp miễn dịch kiểu 

“sandwich” được bắt giữ trên bề mặt điện cực. Một trong hai kháng thể đơn dòng 

kháng everolimus có gắn chất đánh dấu phát quang, được kích thích tạo ra ánh sáng 

khi điện cực được cấp một điện áp. Cường độ phát quang tỷ lệ thuận với nồng độ 

everolimus có trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu (Máy Cobas E411, Cobas E601, Cobas E602 …) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Các phần mềm phục vụ chuyên môn: Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Thực hiện theo “Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm Miễn dịch” mã 

số QTQL 8.3.3. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 



- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm:  

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học);  

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 60 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt kết quả, có thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số lượng 

mẫu, tình trạng mẫu,…) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: Phòng xét nghiệm.  

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

- Dụng cụ lấy mẫu, chứa mẫu, bảo quản: Ống lấy máu không chống đông hoặc 

có chất chống đông theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử xét nghiệm. 

- Điều kiện bảo quản và vận chuyển mẫu bệnh phẩm: Tùy theo khuyến cáo của 

nhà sản xuất thuốc thử xét nghiệm. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm (thể tích, số lượng, chất lượng, ...): Tùy theo 

khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử xét nghiệm. 



b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2.  

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện.  

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Hóa chất, sinh phẩm: 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Everolimus; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: Nước cất, các loại nước rửa. Các dụng cụ, vật tư, hóa 

chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.2.2. Dụng cụ: 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: Theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: Cóng phản ứng, cốc đựng mẫu, 

khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 



- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà 

sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết 

(khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...). 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu. 

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể. 

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị nmol/L hoặc ng/mL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Nồng độ everolimus trong máu ở bệnh nhân ghép tạng đặc biệt có mối liên 

quan với hiệu quả điều trị và tần số của tác dụng phụ. Do khoảng trị liệu của thuốc 

hẹp, tương tác dược động học của thuốc đáng kể và sự khác nhau nhiều giữa từng 

bệnh nhân, nên việc theo dõi nồng độ trong trị liệu của everolimus trong máu toàn 

phần được khuyến cáo ở tất cả các bệnh nhân ghép tạng, giúp cải thiện hiệu quả điều 

trị của thuốc. 



10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ... 

- Xử trí: Lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, có kháng thể phản ứng với thành 

phần trong thuốc thử, hoặc một số yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét 

nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 



6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm miễn dịch 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 374/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” trang 43-49 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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