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QUY TRiNH KY THUAT EVEROLIMUS: NMOL/L: H!JYET THANH/
HUYET TUONG: PINH LUQNG (HOA SINH MIEN DICH)

M3 higu: QTKT.35.GT

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo quy trinh Everolimus: nmol/L: Huyét thanh/ huyét twong: Pinh lugng (héa
sinh mién dich) tir d6 tranh duoc ti da sai sét co thé gip trong giai doan trude xét
nghiém, trong xét nghi¢m va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc ap dung tai Trung tam Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa $6
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

-Ho1 déng khoa hoc k¥ thuét cua Bénh vién c6 trach nhi¢m tham dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, t6 quan 1y chat luong cia Trung tAm c6 trach
nhi€m tri€n 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
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- ATSH: An toan sinh hoc
- BM: Biéu miu
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
- STAT: So6 tay an toan
- XN: Xét nghiém
5.NGUYEN LY



Pinh lugng ndng do everolimus trong mau toan phén/ huyét thanh/ huyét
tuong theo nguyén ly hoa sinh mién dich, co thé sir dung nhiéu phuong phap khac
nhau nhu xét nghiém mién dich hap phu gin enzym, mi¢n dich hoa phat quang, mién
dich dién hoa phat quang, ... Vi du xét nghiém mién dich “sandwich” st dung cong
ngh¢ dién hoda phat quang nhu sau:

Everolimus c6 trong mau déng vai tro khang nguyén duoc kep gitra hai khang
thé don dong dic hiéu khang everolimus, tao thanh phirc hop mién dich kiéu
“sandwich” duoc bét gitr trén bé mit dién cuc. Mot trong hai khang thé don dong
khang everolimus c6 gan chat danh du phat quang, duogc kich thich tao ra 4nh sang
khi dién cuc duge cAp mot dién ap. Cuong do phat quang ty 18 thuan véi ndng do
everolimus c6 trong mau.

6. TRANG THIET BI

- Hé thdng véan chuyén mau ty dong.

- Hé thong phan tich mau (May Cobas E411, Cobas E601, Cobas E602 ...)
- HE théng loc nudce phuc vu hé théng phan tich.

- Hé thong luu dién.

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé thdng quan 1y thong tin ciia bénh vién va cla
phong xét nghiém.

- Cac phan mém phuc vu chuyén moén: Phan mém quan 1y xét nghiém.

- May ly tam dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau.

- Ta lanh thuong va tu lanh am sau dé bao quan hoa chit, mau bénh phém.

- May in giéy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

- Thyc hién theo “Quy trinh noi kiém tra chét luong xét nghiém Mién dich” ma
s0 QTQL 8.3.3.

- Thyc hi¢n ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém"
ma s6 XN.QTQL.8.5.

- Chat lugng mau bénh pham: Quy dinh tai "S6 tay dich vu khach hang" ma s
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 4o, do 4m ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cia
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 viéc voi dung dich sat khuén trude va sau mdi 1an 1am viéc.

- Khi c6 su cb tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "So tay
an toan" ma s0 XN.STAT.

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

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi ¢6 su ¢b 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 lyc truc tiép bao gdm:

- 01 Béc si hoac k¥ thuat y chuyén nganh héa sinh hodc xét nghiém (trinh do
dai hoc);

- 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hodc xét nghié¢m.
9.2. Thoi gian thuc hién ky thuat

Téi thiéu 60 phat (Thoi gian tinh tir khi 1dy mAu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét két qua, c6 thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6 luong
mau, tinh trang mau,...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Dja diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cic bude tién hanh
9.4.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham
- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Dung cuy ldy mau, chira mau, bao quan: Ong lay mau khong chéng dong hodc
c6 chat chong dong theo khuyén cdo cia nha san xuat thudc thir xét nghiém.

- Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: Tuy theo khuyén cdo cia
nha san xuat thudc thir xét nghiém.

- Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 lugng, chat luong, ...): Tuy theo
khuyén céo ctia nha san xuat thudc thir xét nghiém.



b. Nhdn bénh pham

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

~-Tu chéi voi nhiing mau bénh pham khéng dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
ch6i mau bénh pham ndi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

- Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hodc thé hién trén phan mém két ndi gitra
phong xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cia bénh vién.

9.4.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

9.4.2.1. Hoa chét, sinh pham:

- Thudc thir xét nghiém dinh luong Everolimus;

- Dung dich pha lodng mau theo khuyén c4o ctia nha san xuat thudc thir;
- Vat liéu hiéu chuan xét nghi¢m;

- Vat liéu kiém tra chat luong xét nghiém (no1 kiém, ngoai kiém);

- Dung dich hé théng: Nudc cit, cac loai nuée rira. Cac dung cuy, vat tu, hoa
chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu ki¢n bao quan tuy theo nha san xuat cuy theé.

9.4.2.2. Dung cu:
- Ong dyng bénh pham;

- Dung cu ldy bénh pham: Theo quy trinh ldy mau (bong, con sat khuan, bom
tiém, kim 1ay bénh pham, day ga-rd, miéng dan ca nhan, khay kim loai, ...);

- Vit tu tiéu hao tiy theo hé théng phén tich: Cong phan tng, céc dung mau,
khay/ gia mau, ...;

- Pipette tu dong/ ban ty dong cac loai, vi du 1000 uL, 200 pL, 10 uL, ...;
- Pau con tuong tng cac loai pipette tw dong/ ban tu dong;

- Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong;

- Lo thuy tinh, cbc thuy tinh;

- Ong dung mau thir cap;

- Xe dé dung cu;

- Gia dung bénh pham;

- Quan 4o blouse, gidy dép, mi, khau trang, ging tay;

- Dung dich khur khuan bé mat, khan lau, thung rac, tui rac;

- Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khin lau tay.
9.4.3. Tién hanh k¥ thuat



- th diph xét nghiém dugc nhap thu cong, hoac dugc chuyén qua hé théng
mang dén phan mém quan 1y thong tin phong xét nghiém c6 két néi vé1 may phan
tich.

- Ly tdm mAu, hat dich ra éng thtr cap néu can thiét.

- Pua mau vao hé thong phan tich, thuc hién cac budc theo hudng dan cia nha
san xuat.

- Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong truong hop can thiét
(khi két qua khong nam trong dai do cta xét nghiém, nghi ngo c6 yéu tb nhiéu,...).

- Bénh pham sau khi phén tich duoc luu giit, bao quan va huy theo quy dinh.
- Két qua dugc chuyén vao phan mém quén 1y dit lidu.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua
10.1.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau méi doc két qua xét nghiém.
10.1.2. Poc két qua

Két qua x¢ét nghiém dugc doc dua trén dudng chuan, hodc dugc xac dinh tu
dong bang phan mém h¢ thong phan tich.

10.1.3. Nhan dinh két qua

- Nhan dinh két qua dua trén khoang chuén sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén cao ctia co quan, t6 chirc chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac cong
bo ctia nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém do1 voi thuoc tha
st dung trén h¢ thong phan tich cu thé.

- Ngoai ra, phéi hop cac théng tin 1am sang va céc xét nghiém khac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

10.1.4. Phién giai va bao céo két qua

- Phién giai két qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyet dinh 1am sang, ...

- Bao cao két qua dinh lugng theo don vi nmol/L hodc ng/mL.

10.1.5. Bién luan két qua

Néng dd everolimus trong mau & bénh nhan ghép tang dac biét co mbi lién
quan v&i hiéu qua di€u tri va tan s6 cia tac dung phu. Do khoang tri li¢u cua thudc
hep, tuong tac dugc dong hoc cua thude dang ké va su khac nhau nhiéu gitra ting
bénh nhan, nén viéc theo ddi ndong dd trong tri li¢u cua everolimus trong mau toan
phan dugc khuyén cao ¢ tat ca cac bénh nhan ghép tang, gitp cai thién hi¢u qua diéu
tri cua thuoc.



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 hi¢n sai sot.

- Ma:ui bénh phéup sau khi phan tich duoc Iuu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LU'U Y: Nhing sai sot va xir tri
11.1. Trudc khi thwe hién ky thuit

- Cac sai sot ¢o thé xay ra nhu sai hodc thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham ldy mAu sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét ¢ bao quan khong ding quy dinh, .

- Xt tri: LAy, bao quéan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dung quy dinh.
11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

- Mau bénh pham bi dyc do ting lipid mau noi sinh, vang sam do ting bilirubin
mau, do do tan mau ndi mach, protein tang qua cao, c6 khang thé phan 0 ung voi thanh
phan trong thudc thir, hodc mot s6 yéu t6 khac, c6 thé anh huong dén ket qua xet
nghiém. C6 thé pha loang bénh pham dé giam murc do anh hudng cia cac yéu tb nay.

- Néu két qua kiém tra chat lugng khong dat, can ding xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai né€u dat thi ti€p tuc thuc hién xét nghiém.

11.3. Sau khi thuc hién k§ thuit

Tiép nhéan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
12. LUU TRU HO SO

Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Ma 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.STAT S6 tay an toan
4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham néi tra
5 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan




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

7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y t€, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng din
xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

- Chinh pha, 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 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 DBé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua B truéng Bo Y té,
“Hudng dan thyc hién quan 1y chat lugng xét nghiém tai co s¢& kham bénh, chita
bénh”.

- B0 Y t&, Quyét dinh s6 374/QD-BYT ngay 05/02/2026 V& viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Huodng dan quy trinh k¥ thuat vé Hoa sinh — Tap 1” trang 43-49

- Hudng dan sir dung cua cac hing san xuét thiét bi, thudc thir.
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