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LỜI NÓI ĐẦU 

 Trong công tác khám và điều trị bệnh, xét nghiệm y học giữ vai trò đặc biệt 

quan trọng, cung cấp những thông tin chính xác, kịp thời giúp bác sĩ chẩn đoán, 

theo dõi và đánh giá hiệu quả điều trị. Trong bối cảnh chăm sóc sức khỏe ngày càng 

hiện đại và yêu cầu chất lượng ngày càng cao, hoạt động xét nghiệm không chỉ dừng 

lại ở việc thực hiện kỹ thuật mà còn đòi hỏi sự chuẩn hóa quy trình, đảm bảo an 

toàn, kiểm soát chất lượng và tuân thủ các tiêu chuẩn nghề nghiệp. 

 Nhằm nâng cao hiệu quả công tác xét nghiệm, đảm bảo kết quả có độ tin cậy 

cao, Bệnh viện Đa khoa số 2 tỉnh Lào Cai xây dựng và ban hành “Tập tài liệu hướng 

dẫn quy trình kỹ thuật chuyên ngành Vi sinh - Kí sinh trùng - Tập 2” gồm 42 quy trình 

chuyên ngành Vi sinh - Kí sinh trùng. Tài liệu bao gồm các quy trình kỹ thuật cơ 

bản và chuyên sâu, giúp cán bộ kỹ thuật viên, bác sĩ xét nghiệm thực hiện công việc 

một cách thống nhất, khoa học và an toàn. 

 Tài liệu không chỉ phục vụ cho công tác chuyên môn mà còn là cơ sở tham 

khảo hữu ích trong đào tạo, nghiên cứu, và kiểm soát chất lượng xét nghiệm. Thông 

qua việc áp dụng thống nhất các quy trình, bệnh viện hướng tới mục tiêu nâng cao 

chất lượng xét nghiệm, giảm thiểu sai sót và đảm bảo an toàn tối đa cho người bệnh. 

 Tập thể biên soạn mong nhận được những ý kiến đóng góp của các đồng 

nghiệp, chuyên gia và cán bộ y tế để tài liệu ngày càng hoàn thiện hơn, phục vụ 

thiết thực cho công tác khám chữa bệnh và quản lý chất lượng xét nghiệm trong 

toàn ngành. 

 

Tập thể biên soạn 

 

 

 



NGUYÊN TẮC ÁP DỤNG HƯỚNG DẪN QUY TRÌNH KỸ THUẬT 

 

1. Quy trình kỹ thuật được xây dựng và ban hành theo từng chuyên ngành, bao gồm 

mục đích, ý nghĩa, các bước của quy trình xét nghiệm theo trình tự từ khi bắt đầu lấy 

mẫu đến khi kết thúc thực hiện kỹ thuật. 

2. Quy trình kỹ thuật này được áp dụng tại Trung tâm xét nghiệm - Bệnh viện Đa 

khoa số 2 tỉnh Lào Cai. 

3. Quy định về thời gian, nhân lực thực hiện kỹ thuật (chức danh chuyên môn nghề 

nghiệp), thuốc, thiết bị y tế… quy trình ban hành dựa trên tính phổ biến, thường quy 

thực hiện tại bệnh viện Đa khoa số 2 tỉnh Lào Cai. Trong thực tế triển khai, căn cứ 

diễn biến lâm sàng, tình trạng người bệnh, điều kiện thực tế của bệnh viện, việc triển 

khai kỹ thuật có thể cần huy động thêm nhân lực, bổ sung thuốc, thiết bị y tế..., Lãnh 

đạo bệnh viện ban hành các quy trình kỹ thuật trong đó quy định về thời gian và các 

quy định khác phù hợp để áp dụng tại đơn vị.  

4. Thời gian thực hiện kỹ thuật: Là tổng thời gian tiêu tốn để thực hiện kỹ thuật bao 

gồm cả chuẩn bị (lấy mẫu bệnh phẩm, chuẩn bị dụng cụ, hóa chất…), cài đặt máy, 

kiểm tra chất lượng (nội kiểm, ngoại kiểm, sinh phẩm), rửa máy, thực hiện kỹ thuật, 

xử lý sai sót, vệ sinh, bảo dưỡng máy, dụng cụ. 

5. Tài liệu chuyên môn Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh được xây dựng và 

ban hành cho các kỹ thuật có trong Phụ lục số 02 Thông tư số 23/2024/TT-BYT đồng 

thời có tên (trùng hoặc tên khác nhưng bản chất kỹ thuật và quy trình kỹ thuật thực 

hiện giống nhau) trong Phụ lục số 01 Thông tư số 23/2024/TT-BYT. Quy trình kỹ 

thuật của kỹ thuật có tên trong cột số 3 được áp dụng đối với các kỹ thuật có tên 

trong cột số 5 của Phụ lục về Danh mục kỹ thuật về Vi sinh được ban hành kèm theo 

Quyết định này. 
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PHỤ LỤC 1 

DANH MỤC KỸ THUẬT 

 

 

 

STT 

trong 

QTKT 

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 1) (cột 2) (cột 3) (cột 4) (cột 5) 

1.  451 

Schistosoma (Sán 

máng) 

Ab miễn dịch bán tự 

động 

 

24.292 

Schistosoma (Sán 

máng) 

Ab miễn dịch bán tự 

động 

2.  445 

Echinococcus 

granulosus 

(Sán dây chó) Ab miễn 

dịch bán tự động 

 

24.278 

Echinococcus 

granulosus 

(Sán dây chó) Ab miễn 

dịch bán tự động 

3.  456 

Ký sinh trùng Ab miễn 

dịch bán tự động 

 

24.347 
Ký sinh trùng Ab miễn 

dịch bán tự động 

4.  455 

Ký sinh trùng Ag miễn 

dịch bán tự động 

 

24.345 
Ký sinh trùng Ag miễn 

dịch bán tự động 

5.  450 

Paragonimus (Sán lá 

phổi) 

Ab miễn dịch bán tự 

động 

 

24.287 

Paragonimus (Sán lá 

phổi) Ab miễn dịch 

bán 

tự động 



 

 

 

 

6.  446 

Taenia solium (sán dây 

lợn) Ab miễn dịch bán 

tự 

động 

 

24.347 
Ký sinh trùng Ab miễn 

dịch bán tự động 

7.  454 

Trichinella spiralis 

(Giun 

xoắn) Ab miễn dịch 

bán tự động 

 

24.303 

Trichinella spiralis 

(Giun 

xoắn) Ab miễn dịch 

bán 

tự động 

8.  457 

Angiostrogylus 

cantonensis (Giun tròn 

chuột) Ab miễn dịch tự 

động 

 

24.273 

Angiostrogylus 

cantonensis (Giun tròn 

chuột) Ab miễn dịch tự 

động 

9.  459 

Cysticercus cellulosae 

(Sán lợn) Ab miễn dịch 

tự động 

24.277 

Cysticercus cellulosae 

(Sán lợn) Ab miễn 

dịch 

tự động 

10.  460 

Echinococcus 

granulosus 

(Sán dây chó) Ab miễn 

dịch tự động 

 

24.279 

Echinococcus 

granulosus 

(Sán dây chó) Ab miễn 

dịch tự động 

11.  462 

Entamoeba histolytica 

(Amip) Ab miễn dịch 

tự 

động 

 

24.281 

Entamoeba histolytica 

(Amip) Ab miễn dịch 

tự 

động 



 

12.  463 

Fasciola (Sán lá gan 

lớn) 

Ab miễn dịch tự động 

 

24.283 

Fasciola (Sán lá gan 

lớn) 

Ab miễn dịch tự động 

13.  464 

Gnathostoma (Giun 

đầu 

gai) Ab miễn dịch tự 

động 

 

24.286 

Gnathostoma (Giun 

đầu 

gai) Ab miễn dịch tự 

động 

14.  471 

Ký sinh trùng Ab miễn 

dịch tự động 

 

24.346 
Ký sinh trùng Ab miễn 

dịch tự động 

15.  470 

Ký sinh trùng Ag miễn 

dịch tự động 

 

24.344 
Ký sinh trùng Ag miễn 

dịch tự động 

16.  465 

Paragonimus (Sán lá 

phổi) 

Ab miễn dịch tự động 

 

24.288 

Paragonimus (Sán lá 

phổi) Ab miễn dịch tự 

động 

17.  461 

Taenia solium (sán dây 

lợn) Ab miễn dịch tự 

động 

24.346 
Ký sinh trùng Ab miễn 

dịch tự động 

18.  475 

Toxoplasma IgM miễn 

dịch bán tự động 

 

24.298 
Toxoplasma IgM miễn 

dịch bán tự động 



 

19.  476 
Toxoplasma IgG miễn 

dịch bán tự động 
24.300 

Toxoplasma IgG miễn 

dịch bán tự động 

20.  458 

Clonorchis/Opisthorchi

s 

(Sán lá gan nhỏ) Ab 

miễn 

dịch tự động 

24.275 

Clonorchis/Opisthorch

is 

(Sán lá gan nhỏ) Ab 

miễn dịch tự động 

21.  466 

Schistosoma (Sán 

máng) 

Ab miễn dịch tự động 

24.293 

Schistosoma (Sán 

máng) 

Ab miễn dịch tự động 

22.  467 

Strongyloides 

stercoralis 

(Giun lươn) Ab miễn 

dịch 

tự động 

 

24.295 

Strongyloides 

stercoralis 

(Giun lươn) Ab miễn 

dịch tự động 

23.  468 

Toxocara (Giun đũa 

chó, 

mèo) Ab miễn dịch tự 

động 

24.297 

Toxocara (Giun đũa 

chó, 

mèo) Ab miễn dịch tự 

động 

24.  469 

Trichinella spiralis 

(Giun 

xoắn) Ab miễn dịch tự 

động 

 

24.304 

Trichinella spiralis 

(Giun 

xoắn) Ab miễn dịch tự 

động 

25.  314 

Cocaine: nước tiểu: 

Định tính (miễn dịch 

sắc ký) 

BS_23.

291 

Cocain niệu (test 

nhanh) 



26.  296 

Amphetamine: nước 

tiểu: Định tính (miễn 

dịch sắc ký) 

23.173 

Định tính 

Amphetamine (test 

nhanh) [niệu] 

27.  297 

Codeine: nước tiểu: 

Định tính (miễn dịch 

sắc ký) 

23.195 
Định tính Codein (test 

nhanh) [niệu] 

28.  295 

Chất gây nghiện: nước 

tiểu: Định tính (miễn 

dịch sắc ký) 

6.74 

Test nhanh phát hiện 

chất gây nghiện trong 

nước tiểu 

29.  316 

Heroin: nước tiểu: 

Định tính (miễn dịch 

sắc ký) 

23.196 
Định tính Heroin (test 

nhanh) [niệu] 

30.  298 

Morphine: nước tiểu: 

Định tính (miễn dịch 

sắc ký) 

23.194 
Định tính Morphin 

(test nhanh) [niệu] 

31.  299 
Opiate: nước tiểu: Định 

tính (miễn dịch sắc ký) 
23.193 

Định tính Opiate (test 

nhanh) [niệu] 

32.  300 

THC (cannabinoid): 

nước tiểu: Định tính 

(miễn dịch sắc ký) 

23.188 

Định tính Marijuana 

(THC) (test nhanh) 

[niệu] 



 

 

 

 

 

33.  528 
VDRL định tính và 

định lượng 
  

34.  198 
Helicobacter pylori 

kháng thuốc định lượng 
  

35.  53 

Vi khuẩn kỵ khí kháng 

thuốc định lượng 

(MIC) 

  

36.  57 

Vi khuẩn kháng thuốc 

định lượng - Colistin vi 

pha loãng (MIC) 

  

37.  54 

Vi khuẩn vi hiếu khí 

kháng thuốc định lượng 

(MIC) 

  

38.  55 
Vi khuẩn vi hiếu khí 

kháng thuốc định tính 
  



39.  56 

Vi khuẩn/vi nấm kháng 

thuốc định lượng vi 

pha loãng (MIC - nhiều 

loại kháng sinh) 

  

40.  440 

Xét nghiệm phát hiện 

trứng giun sán trong 

phân bằng phương 

pháp Kato 

  

41.  439 
Xét nghiệm phân bằng 

phương pháp Katokatz 
  

42.  136 

Xét nghiệm phát hiện 

trứng giun sán bằng 

phương pháp lắng cặn 

phân 

  



1. QUY TRÌNH SCHISTOSOMA (SÁN MÁNG) AB MIỄN DỊCH BÁN TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.150 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Schistosoma (Sán máng) Ab miễn dịch bán tự động 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 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

5. NGUYÊN LÝ 

 Phát hiện kháng thể IgG (hoặc IgM) kháng với Schistosoma (Sán máng) có 

trong mẫu huyết thanh bằng kỹ thuật miễn dịch gắn men. 



6. TRANG THIẾT BỊ 

- Máy đọc ELISA 

- Máy rửa ELISA 

- Bộ lưu điện 

- Tủ lạnh 20C – 80C 

- Micropipette 10 µl, 200 µl, 1000 µl 

- Máy ly tâm 

- Tủ ấm 

- Đồng hồ bấm giờ 

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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 

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Nước cất  

- Ống máu tách huyết thanh/huyết tương 

- Pipet hút bệnh phẩm  

- Đầu tip 10 μl  



- Đầu tip 200 μl  

- Đầu tip 1000 μl  

- Ống nhựa sạch  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Giá đựng ống máu  

- Cốc đong chia vạch  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Chuẩn bị sơ đồ mẫu chạy 

2 Để sinh phẩm, hoá chất về nhiệt độ phòng (25oC), đảo đều hoá chất 

3 
Pha dung dịch rửa với nước cất theo tỉ lệ hướng dẫn của nhà sản xuất 

(thường là 1/20) 

4 Pha loãng huyết thanh với dung dịch pha loãng theo nồng độ hướng dẫn 

5 Chuẩn bị giếng phản ứng theo sơ đồ mẫu chạy 

6 
Nhỏ thể tích chứng dương, chứng âm và mẫu huyết thanh đã pha 

loãng vào mỗi giếng theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 



7 Ủ trong khoảng thời gian và nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

8 
Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần. Rửa 

xong, giũ sạch nước rửa còn sót.  

9 
Thêm thể tích Conjugate vào mỗi giếng. Ủ trong khoảng thời gian và 

nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

10 
Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần. Rửa 

xong, giũ sạch nước rửa còn sót.  

11 
Nhỏ thể tích TMB vào mỗi giếng. Ủ trong khoảng thời gian và nhiệt 

độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

12 Nhỏ thể tích Stop Solution theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

13 
Cài đặt bước sóng máy đọc theo hướng dẫn của nhà sản xuất (thường 

là 450nm/620nm-650nm). Đọc kết quả  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

Đọc kết quả theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

- Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Schistosoma (Sán máng) hoặc 

hiệu giá kháng thể ở dưới mức phát hiện được.  

- Kết quả dương tính: Bệnh nhân đã từng bị nhiễm Schistosoma (Sán máng) 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

  Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Hóa chất bị hư hỏng.  

- Hóa chất chưa được đưa về nhiệt độ phòng, chưa đảo đều.  



- Hóa chất bị nhiễm bẩn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo do thao tác kỹ 

thuật.  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Nồng độ pha loãng không chính xác.  

- Thời gian ủ không chính xác.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Schistosoma (Sán máng) Ab miễn dịch bán tự động. Trang 2126 -2129. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



2. QUY TRÌNH ECHINOCOCCUS GRANULOSUS (SÁN DÂY CHÓ) AB 

MIỄN DỊCH BÁN TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.152 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo quy trình Echinococcus granulosus (Sán dây chó) Ab miễn dịch bán tự động 

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 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: sổ tay dịch vụ khách hàng 

5. NGUYÊN LÝ 

 Phát hiện kháng thể IgG (hoặc IgM) kháng với Echinococcus granulosus (Sán 

dây chó) có trong mẫu huyết thanh bằng kỹ thuật miễn dịch gắn men. 



6. TRANG THIẾT BỊ 

- Máy đọc ELISA 

- Máy rửa ELISA 

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 20C – 80C  

- Máy ly tâm  

- Micropipette 10 µl, 200 µl, 1000 µl 

- Tủ ấm 

- Đồng hồ bấm giờ 

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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 

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Nước cất  

- Ống máu tách huyết thanh/huyết tương 

- Pipet hút bệnh phẩm  

- Đầu tip 10 μl  



- Đầu tip 200 μl  

- Đầu tip 1000 μl  

- Ống nhựa sạch  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Giá đựng ống máu  

- Cốc đong chia vạch  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Chuẩn bị sơ đồ mẫu chạy 

2 Để sinh phẩm, hoá chất về nhiệt độ phòng (25oC), đảo đều hoá chất 

3 
Pha dung dịch rửa với nước cất theo tỉ lệ hướng dẫn của nhà sản xuất 

(thường là 1/20) 

4 Pha loãng huyết thanh với dung dịch pha loãng theo nồng độ hướng dẫn 

5 Chuẩn bị giếng phản ứng theo sơ đồ mẫu chạy 

6 
Nhỏ thể tích chứng dương, chứng âm và mẫu huyết thanh đã pha loãng 

vào mỗi giếng theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 



7 Ủ trong khoảng thời gian và nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

8 
Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần. Rửa xong, 

giũ sạch nước rửa còn sót.  

9 
Thêm thể tích Conjugate vào mỗi giếng. Ủ trong khoảng thời gian và 

nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

10 
Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần. Rửa xong, 

giũ sạch nước rửa còn sót.  

11 
Nhỏ thể tích TMB vào mỗi giếng. Ủ trong khoảng thời gian và nhiệt 

độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

12 Nhỏ thể tích Stop Solution theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

13 
Cài đặt bước sóng máy đọc theo hướng dẫn của nhà sản xuất (thường 

là 450nm/620nm-650nm). Đọc kết quả  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

Đọc kết quả theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

- Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Echinococcus granulosus (Sán 

dây chó) hoặc hiệu giá kháng thể ở dưới mức phát hiện được.  

- Kết quả dương tính: Bệnh nhân đã từng bị nhiễm Echinococcus granulosus 

(Sán dây chó). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

  Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Hóa chất bị hư hỏng.  



- Hóa chất chưa được đưa về nhiệt độ phòng, chưa đảo đều.  

- Hóa chất bị nhiễm bẩn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo do thao tác kỹ 

thuật.  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Nồng độ pha loãng không chính xác.  

- Thời gian ủ không chính xác.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  



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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Echinococcus granulosus (Sán dây chó) Ab miễn dịch bán tự động. Trang 2106 -

2109. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



3. QUY TRÌNH KÝ SINH TRÙNG AB MIỄN DỊCH BÁN TỰ ĐỘNG 

                                         Mã hiệu: XN.QTKT.MD.153 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân thủ theo Quy trình 

kí sinh trùng Ab miễn dịch bán tự động 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 

 Phát hiện kháng thể kháng với ký sinh trùng có trong mẫu huyết thanh, huyết 

tương người bằng kỹ thuật ELISA (miễn dịch gắn enzym). 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn Enzym 

- OD: Optical Density - mật độ quang học 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương 

- QC: Quality control, kiểm soát chất lượng 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: sổ tay dịch vụ khách hàng 

5. NGUYÊN LÝ 



 Nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch gắn enzym). Phức hợp KN-KT 

được phát hiện nhờ enzym gắn với KN hoặc KT hoặc KKT tác động lên cơ chất đặc 

hiệu. Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Máy rửa ELISA 

- Máy đọc ELISA 

- Máy ly tâm thường 

- Tủ ấm 

- Hệ thống máy tiền phân tích 

- Hệ thống quản lý phòng xét nghiệm 

- Bộ lưu điện 

- Tủ lạnh 2°C - 8°C 

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 µl đến 1000 µl  

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

        9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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 

- Bộ sinh phẩm Ký sinh trùng IgG ELISA Kit (VD hoặc tương đương) 

- Sinh phẩm chẩn đoán Ký sinh trùng Ab 

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng 

- Nước cất 

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh (5 ml/lần x 3 người) 

- Cồn 70% 



- Dung dịch nước rửa tay 

- Dung dịch khử trùng 

- Đầu 1000 µL tiệt trùng 

- Đầu 200 µL tiệt trùng 

- Đầu 10 µL tiệt trùng 

- Tuýp 15 ml 

- Khay đựng bệnh phẩm 

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm 

- Tube đựng bệnh phẩm 

- Bông tiêm 

- Bơm kim tiêm vô trùng 

- Panh 

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml 

- Kính lọc mật độ quang cho máy đọc ELISA 

- Giấy thấm 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Găng khám 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý (4 bộ/ người/năm) 

- Áo choàng phòng xét nghiệm (1 cái/ người/năm) 

- Khăn lau tay 

- Túi rác các loại 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 
Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 

khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 



3 
Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng với nước cất theo tỷ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất. 

4 
Pha loãng huyết thanh với dung dịch pha loãng theo nồng độ 

hướng dẫn. 

5 

Nhỏ thể tích chứng dương, chứng âm (có sẵn trong bộ kít không 

pha loãng) và mẫu huyết thanh đã pha loãng vào mỗi giếng. Theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất  

6 Ủ mẫu theo hướng dẫn của nhà sản xuất  

7 
Rửa tay hoặc rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần. Trong mỗi 

lần rửa ủ 1 phút. Rửa xong, giũ sạch nước rửa còn sót. 

8 
Thêm thể tích Conjugate vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng trong 

5 phút. theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

9 Lặp lại bước rửa trên. 

10 
Nhỏ thể tích TMB vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng trong 5 phút 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

11 Nhỏ thể tích Stop Solution theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

12 
Đưa khay ELISA vào máy đọc. Đọc kết quả ở bước sóng 450 nm 

(bộ lọc tham chiếu 620/650 nm) theo hướng dẫn của nhà sản xuất  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

a. Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu. Xem xét kết quả QC:  

Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất  

- Chạy kiểm tra chứng âm và chứng dương mỗi khi mở một hộp kit mới, ít nhất 

24 giờ một lần trước khi chạy test và sau mỗi lần chạy chuẩn theo hướng dẫn của nhà 

sản xuất. 

Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm  

- NC và PC: Đánh giá kết quả theo hướng dẫn theo dõi QC  

b. Đọc và phân tích kết quả:  

- Tính giá trị ngưỡng: Theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Phiên giải và báo cáo kết quả: Theo hướng dẫn của nhà sản xuất dựa trên giá trị ngưỡng.  



- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất. 

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm ký sinh trùng hoặc nồng độ kháng 

thể ở dưới mức phát hiện được.  

+ Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm ký sinh trùng. 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm không đúng quy 

định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường hợp không thể lấy lại được bệnh 

phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do 

lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Hóa chất bị hư hỏng.  

- Nồng độ pha loãng không chính xác. 

- Thời gian ủ không chính xác.  

- Hóa chất chưa được đưa về nhiệt độ phòng, chưa đảo đều.  

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước qui trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hóa chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  



- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” quy trình ký 

sinh trùng Ab miễn dịch bán tự động. Trang 2152 -2156. 



4. QUY TRÌNH KÝ SINH TRÙNG AG MIỄN DỊCH BÁN TỰ ĐỘNG 

                                         Mã hiệu: XN.QTKT.MD.154 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân thủ theo Quy trình 

ký sinh trùng Ag miễn dịch bán tự động 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 

 Phát hiện kháng nguyên ký sinh trùng có trong mẫu huyết thanh, huyết tương 

người bằng kỹ thuật ELISA (miễn dịch gắn enzym).  

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym 

- OD: Optical Density - mật độ quang học 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương 

- QC: Quality control, kiểm soát chất lượng 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: sổ tay dịch vụ khách hàng 



5. NGUYÊN LÝ 

 Nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch gắn enzym). Phức hợp KN-KT 

được phát hiện nhờ enzym gắn với KN hoặc KT hoặc KKT tác động lên cơ chất đặc 

hiệu. Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Máy rửa ELISA 

- Máy đọc ELISA. 

- Máy ly tâm thường 

- Máy ủ lắc 

- Tủ ấm 

- Máy siêu ly tâm 12000g 

- Máy vortex 

- Hộp kín chắn sáng 

- Hệ thống máy tiền phân tích 

- Hệ thống quản lý phòng xét nghiệm 

- Bộ lưu điện 

- Tủ lạnh 2°C - 8°C 

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 µl đến 1000 µl 

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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 

- Bộ sinh phẩm ký sinh trùng Ag ELISA Kit (VD hoặc tương đương) 

- Sinh phẩm chẩn đoán ký sinh trùng Ag 

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng 

- Nước cất 

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh 

- Cồn 70% 

- Dung dịch nước rửa tay 

- Dung dịch khử trùng 

- Đầu côn 1000 ^L tiệt trùng 

- Đầu côn 200 ^L tiệt trùng 

- Đầu côn 10 ^L tiệt trùng 

- Tuýp 15 ml 

- Khay đựng bệnh phẩm 

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm 

- Tube đựng bệnh phẩm 

- Bông tiêm 

- Bowkim tiêm vô trùng 

- Panh 

- Cốc đong 500 ml, 1000 ml 

- Kính lọc mật độ quang cho máy đọc ELISA 

- Giấy thấm 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Găng khám 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý (4 bộ/ người/năm) 

- Áo choàng phòng xét nghiệm (1 cái/ người/năm) 

- Khăn lau tay 

- Túi rác các loại 



9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 
Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 

khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 
Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng với nước cất theo tỷ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất. 

4 Chuẩn bị mẫu: Xử lý chứng cùng lúc với mẫu bệnh phẩm. 

5 
Hút thể tích mẫu hoặc chứng vào từng ống polypropylene 1,5 mL 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

6 
Thêm thể tích dung dịch TCA vào mỗi ống, lắc trộn kĩ theo hướng 

dẫn của nhà sản xuất  

7 
Ủ mẫu tại nhiệt độ phòng. Lắc trộn lại. Thời gian theo hướng dẫn 

của nhà sản xuất 

8 Ly tâm theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

9 
Chuẩn bị các ống chứa thể tích Neutralisation Buffer tương ứng 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất  

10 

Chuyển thể tích dung dịch nổi của mẫu sau ly tâm sang từng ống 

Neutralisation Buffer đã chuẩn bị ở trên, lắc trộn đều mẫu theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất. 

11 Lấy đủ số giếng cần dùng và đặt vào giá 

12 
Nhỏ thể tích mẫu hoặc chứng đã xử lý vào mỗi giếng theo hướng 

dẫn của nhà sản xuất 

13 Che kín tấm đã nhỏ, ủ lắc mẫu ủ theo hướng dẫn của nhà sản xuất  

14 
Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần.Rửa 

xong, giũ sạch nước rửa còn sót. 



15 
Thêm thể tích dung dịch Conjugate vào mỗi giếng theo hướng dẫn 

của nhà sản xuất 

16 Che kín tấm đã nhỏ, ủ lắc mẫu theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

17 
Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần.Rửa 

xong, giũ sạch nước rửa còn sót. 

18 
Thêm thể tích dung dịch dung dịch Chromogen vào mỗi giếng 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

19 Che kín tấm đã nhỏ, ủ mẫu theo hướng dẫn của nhà sản xuất  

20 Nhỏ Stop Solution theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

- Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Tính giá trị ngưỡng: Theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

- Phiên giải và báo cáo kết quả: Theo hướng dẫn của nhà sản xuất dựa trên giá trị ngưỡng. 

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Không phát hiện kháng nguyên ký sinh trùng trong mẫu bệnh phẩm. 

+ Kết quả dương tính: Phát hiện kháng nguyên ký sinh trùng trong mẫu bệnh 

phẩm.  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  



 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm không đúng quy 

định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường hợp không thể lấy lại được bệnh 

phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do 

lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bởi huyết thanh/ 

huyết tương có nồng độ kháng thể cao.  

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại v.v…)  

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn.  

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước qui trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hóa chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng.. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình Ký 

sinh trùng Ag miễn dịch bán tự động. Trang 2142 -2147. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



5. QUY TRÌNH PARAGONIMUS (SÁN LÁ PHỔI) AB MIỄN DỊCH BÁN TỰ ĐỘNG 

                                         Mã hiệu: XN.QTKT.MD.155 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Paragonimus (Sán lá phổi) Ab miễn dịch bán tự động, 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 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

5. NGUYÊN LÝ 

 Phát hiện kháng thể IgG (hoặc IgM) kháng với Paragonimus (Sán lá phổi) có 

trong mẫu huyết thanh bằng kỹ thuật miễn dịch gắn men. 

6. TRANG THIẾT BỊ 



- Máy đọc ELISA 

- Máy rửa ELISA 

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 20C – 80C  

- Máy ly tâm  

- Tủ ấm 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Micropipette 10 µl, 200 µl, 1000 µl 

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

của phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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 

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Nước cất  

- Ống máu tách huyết thanh/huyết tương 

- Pipet hút bệnh phẩm  

- Đầu tip 10 μl  

- Đầu tip 200 μl  



- Đầu tip 1000 μl  

- Ống nhựa sạch  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Giá đựng ống máu  

- Cốc đong chia vạch  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Giá đựng ống máu 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Chuẩn bị sơ đồ mẫu chạy 

2 Để sinh phẩm, hoá chất về nhiệt độ phòng (25oC), đảo đều hoá chất 

3 
Pha dung dịch rửa với nước cất theo tỉ lệ hướng dẫn của nhà sản 

xuất (thường là 1/20) 

4 
Pha loãng huyết thanh với dung dịch pha loãng theo nồng độ 

hướng dẫn 

5 Chuẩn bị giếng phản ứng theo sơ đồ mẫu chạy 

6 
Nhỏ thể tích chứng dương, chứng âm và mẫu huyết thanh đã pha 

loãng vào mỗi giếng theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 



 

7 Ủ trong khoảng thời gian và nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

8 
Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần. Rửa 

xong, giũ sạch nước rửa còn sót.  

9 
Thêm thể tích Conjugate vào mỗi giếng. Ủ trong khoảng thời gian 

và nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

10 
Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần. Rửa 

xong, giũ sạch nước rửa còn sót.  

11 
Nhỏ thể tích TMB vào mỗi giếng. Ủ trong khoảng thời gian và 

nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

12 Nhỏ thể tích Stop Solution theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

13 
Cài đặt bước sóng máy đọc theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

(thường là 450nm/620nm-650nm). Đọc kết quả  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Đọc kết quả theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Paragonimus (Sán lá phổi) hoặc 

nồng độ kháng thể ở dưới mức phát hiện được.  

+ Kết quả dương tính: Bệnh nhân đã từng bị nhiễm Paragonimus (Sán lá phổi) 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

 Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Hóa chất bị hư hỏng.  



- Hóa chất chưa được đưa về nhiệt độ phòng, chưa đảo đều.  

- Hóa chất bị nhiễm bẩn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo do thao tác kỹ 

thuật.  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Nồng độ pha loãng không chính xác.  

- Thời gian ủ không chính xác.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm không đạt. Khi 

kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân và khắc phục, chỉ thực hiện 

tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 



sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” quy trình 

Paragonimus (Sán lá phổi) Ab miễn dịch bán tự động. Trang 2122 -2125. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



6. QUY TRÌNH TAENIA SOLIUM (SÁN DÂY LỢN) AB MIỄN DỊCH BÁN TỰ ĐỘNG 

                                         Mã hiệu: XN.QTKT.MD.156 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Taenia solium (Sán dây lợn) miễn dịch bán tự động, 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 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: sổ tay dịch vụ khách hàng 

5. NGUYÊN LÝ 

 Phát hiện kháng thể IgG (hoặc IgM) kháng với Taenia solium (Sán dây lợn) 

có trong mẫu huyết thanh bằng kỹ thuật miễn dịch gắn men. 

6. TRANG THIẾT BỊ 



- Máy đọc ELISA 

- Máy rửa ELISA 

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 20C – 80C  

- Máy ly tâm  

- Tủ ấm 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Micropipette 10 µl, 200 µl, 1000 µl 

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

của   phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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 thực hiện: 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. 

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 

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Nước cất  

- Ống máu tách huyết thanh  

- Pipet hút bệnh phẩm  

- Đầu tip 10 µl  

- Đầu tip 200 µl 



 - Đầu tip 1000 µl  

- Ống nhựa sạch  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Giá đựng ống máu  

- Cốc đong chia vạch 

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ   

- Quần áo bác sĩ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Giá đựng ống máu  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Chuẩn bị sơ đồ mẫu chạy 

2 Để sinh phẩm, hóa chất về nhiệt độ phòng (25oC), đảo đều hóa chất. 

3 Pha dung dịch rửa với nước cất theo tỷ lệ hướng dẫn của nhà sản 

xuất (thường là 1/20). 

4 Pha loãng huyết thanh với dung dịch pha loãng theo nồng độ 

hướng dẫn. 

5 Chuẩn bị giếng phản ứng theo sơ đồ mẫu chạy 

6 Nhỏ thể tích chứng dương, chứng âm và mẫu huyết thanh đã pha 

loãng vào mỗi giếng. 



7 Ủ trong khoảng thời gian và nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

8 Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần. Rửa 

xong, giũ sạch nước rửa còn sót. 

9 Thêm thể tích Conjugate vào mỗi giếng. Ủ trong khoảng thời gian 

và nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

10 Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần. Rửa 

xong, giũ sạch nước rửa còn sót. 

11 Nhỏ thể tích TMB vào mỗi giếng. Ủ trong khoảng thời gian và 

nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

12 Nhỏ thể tích Stop Solution theo hưỡng dẫn của nhà sản xuất. 

13 Cài đặt bước sóng máy đọc theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

(thường là 450nm/620nm-650nm). Đọc kết quả 

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Đọc kết quả theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Taenia solium (Sán dây lợn) 

hoặc hiệu giá kháng thể ở dưới mức phát hiện được. 

 + Kết quả dương tính: Bệnh nhân đã từng bị nhiễm Taenia solium (Sán dây 

lợn). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

 Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Hóa chất bị hư hỏng.  



- Hóa chất chưa được đưa về nhiệt độ phòng, chưa đảo đều.  

- Hóa chất bị nhiễm bẩn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo do thao tác kỹ 

thuật.  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Nồng độ pha loãng không chính xác.  

- Thời gian ủ không chính xác.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

-  Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

-  Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm không đạt. Khi 

kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân và khắc phục, chỉ thực hiện 

tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

-  Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

-  Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 



9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Taenia solium (Sán dây lợn) Ab miễn dịch bán tự động. Trang 2148 -2151. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



7. QUY TRÌNH TRICHINELLA SPIRALIS (GIUN XOẮN) AB MIỄN DỊCH 

BÁN TỰ ĐỘNG 

                                         Mã hiệu: XN.QTKT.MD.157 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Trichinella spiralis (Giun xoắn) Ab miễn dịch bán tự động, 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 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: sổ tay dịch vụ khách hàng 

5. NGUYÊN LÝ 

 Phát hiện kháng thể IgG (hoặc IgM) kháng với Trichinella spiralis (Giun 

xoắn)  có trong mẫu huyết thanh bằng kỹ thuật miễn dịch gắn men. 



6. TRANG THIẾT BỊ 

- Máy đọc ELISA 

- Máy rửa ELISA 

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 20C – 80C  

- Máy ly tâm  

- Tủ ấm 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Micropipette 10 µl, 200 µl, 1000 µl 

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

của   phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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 

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Nước cất  

- Ống máu tách huyết thanh/huyết tương 

- Pipet hút bệnh phẩm  

- Đầu tip 10 μl  



- Đầu tip 200 μl  

- Đầu tip 1000 μl  

- Ống nhựa sạch  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Giá đựng ống máu  

- Cốc đong chia vạch  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Giá đựng ống máu 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Chuẩn bị sơ đồ mẫu chạy 

2 Để sinh phẩm, hoá chất về nhiệt độ phòng (25oC), đảo đều hoá chất 

3 
Pha dung dịch rửa với nước cất theo tỉ lệ hướng dẫn của nhà sản 

xuất (thường là 1/20) 

4 
Pha loãng huyết thanh với dung dịch pha loãng theo nồng độ 

hướng dẫn 

5 Chuẩn bị giếng phản ứng theo sơ đồ mẫu chạy 

6 Nhỏ thể tích chứng dương, chứng âm và mẫu huyết thanh đã pha 



loãng vào mỗi giếng theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

 

7 Ủ trong khoảng thời gian và nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

8 
Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần. Rửa 

xong, giũ sạch nước rửa còn sót.  

9 
Thêm thể tích Conjugate vào mỗi giếng. Ủ trong khoảng thời gian 

và nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

10 
Rửa tay hoặc dùng rửa máy với dung dịch rửa đã pha 5 lần. Rửa 

xong, giũ sạch nước rửa còn sót.  

11 
Nhỏ thể tích TMB vào mỗi giếng. Ủ trong khoảng thời gian và 

nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

12 Nhỏ thể tích Stop Solution theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

13 
Cài đặt bước sóng máy đọc theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

(thường là 450nm/620nm-650nm). Đọc kết quả  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Đọc kết quả theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Trichinella spiralis (Giun xoắn)  

hoặc nồng độ kháng thể ở dưới mức phát hiện được.  

 + Kết quả dương tính: Bệnh nhân đã từng bị nhiễm Trichinella spiralis (Giun 

xoắn)   

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

  Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai. 



11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Hóa chất bị hư hỏng.  

- Hóa chất chưa được đưa về nhiệt độ phòng, chưa đảo đều.  

- Hóa chất bị nhiễm bẩn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo do thao tác kỹ 

thuật.  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Nồng độ pha loãng không chính xác.  

- Thời gian ủ không chính xác.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 



8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Trichinella spiralis (Giun xoắn)  Ab miễn dịch bán tự động. Trang 2138 -2141. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



8. QUY TRÌNH ANGIOSTRONGYLUS CANTONENSIS (GIUN TRÒN 

CHUỘT) AB MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.161 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủtheo Quy trình Angiostrongylus cantonensis (giun tròn chuột) Ab miễn dịch tự 

động, 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương người. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

-  Sinh phẩm chẩn đoán  

-  Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  

-  Nước cất  



-  Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

-  Cồn 70%  

-  Dung dịch nước rửa tay  

-  Dung dịch khử trùng  

-  Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

-  Khay vi giếng Microplate  

-  Lọ đựng bệnh phẩm  

-  Khay đựng bệnh phẩm  

-  Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

-  Panh  

-  Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

-  Giấy thấm  

-  Mũ giấy  

-  Khẩu trang  

-  Găng khám  

-  Găng tay xử lý dụng cụ  

-  Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

-  Áo choàng phòng xét nghiệm  

-  Khăn lau tay  

-  Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 
Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 

khi làm xét nghiệm 



2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí.  

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip.  

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình 

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 

Vệ sinh máy 

Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải  



12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Angiostrongylus cantonensis 

(giun tròn chuột)  hoặc nồng độ kháng thể ở dưới mức phát hiện được.  

 + Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Angiostrongylus cantonensis (giun tròn chuột)  

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

 Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 



huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

-  Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

-  Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm không đạt. Khi 

kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân và khắc phục, chỉ thực hiện 

tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

-  Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

-  Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 



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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Angiostrongylus cantonensis (giun tròn chuột) Ab miễn dịch tự động. Trang 2157-

2162. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



9. QUY TRÌNH CYSTICERCUS CELLULOSAE (SÁN LỢN) AB MIỄN DỊCH 

TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.162 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Cysticercus cellulosae (sán lợn) Ab miễn dịch tự động, 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

của   phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

-  Sinh phẩm chẩn đoán  

-  Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  



-  Nước cất  

-  Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

-  Cồn 70%  

-  Dung dịch nước rửa tay  

-  Dung dịch khử trùng  

-  Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

-  Khay vi giếng Microplate  

-  Lọ đựng bệnh phẩm  

-  Khay đựng bệnh phẩm  

-  Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

-  Panh  

-  Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

-  Giấy thấm  

-  Mũ giấy  

-  Khẩu trang  

-  Găng khám  

-  Găng tay xử lý dụng cụ  

-  Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

-  Áo choàng phòng xét nghiệm  

-  Khăn lau tay  

-  Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 



khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử 

dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: Theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: Cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 Vệ sinh máy 



Cất nước rửa và thay bằng nước cất. 

Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải. Súc rửa bình nước 

thải.  

12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Cysticercus cellulosae (Sán lợn) 

hoặc nồng độ kháng thể ở dưới mức phát hiện được.  

 + Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Cysticercus cellulosae (Sán lợn)  

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  



 Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, …) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và 

hướng dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

-  Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

-  Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội 

kiểm không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm 

nguyên nhân và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

-  Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

-  Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 



8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Cysticercus cellulosae (sán lợn) Ab miễn dịch tự động. Trang 2169-2174. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



10. QUY TRÌNH ECHINOCOCCUS GRANULOSUS (SÁN DÂY CHÓ)  AB 

MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.163 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo quy trình Echinococcus granulosus (sán dây chó) Ab miễn dịch tự động 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

của   phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

-  Sinh phẩm chẩn đoán  

-  Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  



-  Nước cất  

-  Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

-  Cồn 70%  

-  Dung dịch nước rửa tay  

-  Dung dịch khử trùng  

-  Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

-  Khay vi giếng Microplate  

-  Lọ đựng bệnh phẩm  

-  Khay đựng bệnh phẩm  

-  Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

-  Panh  

-  Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

-  Giấy thấm  

-  Mũ giấy  

-  Khẩu trang  

-  Găng khám  

-  Găng tay xử lý dụng cụ  

-  Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

-  Áo choàng phòng xét nghiệm  

-  Khăn lau tay  

-  Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 



khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình 

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 
Vệ sinh máy 

Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  



Súc rửa bình nước thải  

12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Echinococcus granulosus (Sán 

dây chó) hoặc nồng độ kháng thể ở dưới mức phát hiện được.  

 + Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Echinococcus granulosus (Sán dây 

chó). 

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất 

lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  



- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 



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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Echinococcus granulosus (sán dây chó) Ab miễn dịch tự động. Trang 2175-2180. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



11. QUY TRÌNH ENTAMOEBA HISTOLYTICA (AMIP) AB MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.164 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Entamoeba histolytica (amip) Ab miễn dịch tự động 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

của   phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  



- Nước cất  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

-  Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

- Khay vi giếng Microplate  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Panh  

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 



khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: Theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: Cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 
Vệ sinh máy: 

Cất nước rửa và thay bằng nước cất. 



Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải.  

12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Entamoeba histolytica (amip) 

hoặc nồng độ kháng thể ở dưới mức phát hiện được.  

+ Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Entamoeba histolytica (amip) 

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

 Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  



- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 



9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Entamoeba histolytica (amip) Ab miễn dịch tự động. Trang 2181-2186. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



12. QUY TRÌNH ENTAMOEBA HISTOLYTICA (AMIP) AB MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.165 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Fasciola (sán lá gan lớn) Ab miễn dịch tự động, 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  



- Nước cất  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

- Khay vi giếng Microplate  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Panh  

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 



khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: Theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: Cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 
Vệ sinh máy: 

Cất nước rửa và thay bằng nước cất. 



Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải.  

12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Fasciola hoặc nồng độ kháng 

thể ở dưới mức phát hiện được.   

+ Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Fasciola . 

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

 Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  



- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 



9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Fasciola (sán lá gan lớn) Ab miễn dịch tự động. Trang 2187-2192. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



13. QUY TRÌNH GNATHOSTOMA (GIUN ĐẦU GAI) AB MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.166 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Gnathostoma (giun đầu gai) Ab miễn dịch tự động, 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

của   phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Đại 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  



- Nước cất  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

- Khay vi giếng Microplate  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Panh  

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 



khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: Theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: Cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 
Vệ sinh máy: 

Cất nước rửa và thay bằng nước cất. 



Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải.  

12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Gnathostoma hoặc nồng độ 

kháng thể ở dưới mức phát hiện được.   

+ Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Gnathostoma 

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  



- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, …) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

-  Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm không đạt. Khi 

kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân và khắc phục, chỉ thực hiện 

tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 



9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Gnathostoma (giun đầu gai) Ab miễn dịch tự động. Trang 2193-2198. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



14. QUY TRÌNH KÍ SINH TRÙNG AB MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.167 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủtheo Quy trình Kí sinh trùng Ab miễn dịch tự động 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 

- QTQL: Quy trình quản lý. 



- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC - 8oC  

- Máy ly tâm  

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  

- Nước cất  



- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

- Khay vi giếng Microplate  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Panh  

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 
Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 

khi làm xét nghiệm 



2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 

Vệ sinh máy 

Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải  



12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm kí sinh trùng hoặc nồng độ kháng 

thể ở dưới mức phát hiện được.  

 + Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm kí sinh trùng. 

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn. 

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 



- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình Kí 

sinh trùng Ab miễn dịch tự động. Trang 2241-2246. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



15. QUY TRÌNH KÍ SINH TRÙNG AG MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.168 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủtheo Quy trình Kí sinh trùng Ag miễn dịch tự động 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 

- QTQL: Quy trình quản lý. 



- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC - 8oC  

- Máy ủ lắc 

- Tủ ấm 

- Máy siêu ly tâm 12000g  

- Máy vortex  

- Hộp kín chắn sáng (qt bộ y tế) 

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 



- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  

- Nước cất  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

- Khay vi giếng Microplate  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Panh  

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 



9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 
Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 

khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 Chuẩn bị mẫu: Xử lý chứng cùng lúc với mẫu bệnh phẩm. 

5 Hút thể tích mẫu hoặc chứng vào từng ống polypropylene 1,5 mL 

6 Thêm thể tích dung dịch TCA vào mỗi ống, lắc trộn kĩ. 

7 Ủ  trong thời gian quy định tại nhiệt độ phòng. Lắc trộn lại. 

8 Ly tâm 12.000 x g trong thời gian quy định. 

9 Chuẩn bị các ống chứ thể tích Neutralisation Buffer tương ứng. 

10 
Chuyển thể tích dung dịch nổi của mẫu sau ly tâm sang từng ống 

Neutralisation Buffer đã chuẩn bị ở trên, lắc trộn đều mẫu. 

11 Lấy đủ số giếng cần dùng và đặt vào giá. 

12 

Đặt số thanh vi giếng yêu cầu vào hộp đựng nhựa và cẩn thận xác 

định các giếng cho chất chứng và mẫu.  

Cho thể tích chất chứng và thể tích mẫu vào mỗi giếng đã định. 

13 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

14 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

15 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 



vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

16 

Nhập thông tin bệnh nhân: theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

17 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

18 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn  

19 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

20 

Vệ sinh máy 

Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải  

21 Tắt máy tính. 

22 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

-  Kết quả âm tính: Không phát hiện kháng nguyên ký sinh trùng trong mẫu 

bệnh phẩm.  

- Kết quả dương tính: Phát hiện kháng nguyên ký sinh trùng trong mẫu bệnh 

phẩm. 

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn. -  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình Kí 

sinh trùng Ag miễn dịch tự động. Trang 2229-2234. 

 

 

 

 



16. QUY TRÌNH PARAGONIMUS (SÁN LÁ PHỔI) AB MIỄN DỊCH TỰ 

ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.169 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Paragonimus (Sán lá phổi) Ab miễn dịch tự động, 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

của   phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  



- Nước cất  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

- Khay vi giếng Microplate  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Panh  

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 



khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: Theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: Cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 
Vệ sinh máy 

Cất nước rửa và thay bằng nước cất. 



Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải.  

12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Paragonimus (Sán lá phổi) hoặc 

nồng độ kháng thể ở dưới mức phát hiện được.  

 + Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Paragonimus (Sán lá phổi).  

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  



- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 



9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Paragonimus (Sán lá phổi) Ab miễn dịch tự động. Trang 2199-2204. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



17. QUY TRÌNH TAENIA SOLIUM (SÁN LỢN) AB MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.170 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

Taenia solium (sán lợn) Ab miễn dịch tự động 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 

- QTQL: Quy trình quản lý. 



- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  

- Nước cất  



- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

- Khay vi giếng Microplate  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Panh  

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 
Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 

khi làm xét nghiệm 



2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 

Vệ sinh máy 

Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải  



12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Taenia solium (sán lợn)  hoặc 

nồng độ kháng thể ở dưới mức phát hiện được.  

 + Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Taenia solium (sán lợn)  

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  

- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn. -  



- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 



9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình Taenia 

solium (sán lợn) Ab miễn dịch tự động. Trang 2235-2240. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



18. QUY TRÌNH TOXOPLASMA IGM MIỄN DỊCH BÁN TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.171 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân thủ theo Quy trình 

Toxoplasma IgM  miễn dịch bán tự động 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 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym 

- KN-KT: Kháng nguyên-Kháng thể 

- OD: Optical Density mật độ quang học 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương 

- QC: Quality control, kiểm soát chất lượng 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 



5. NGUYÊN LÝ 

 Nguyên lý của kỹ thuật ELISA. Phức hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym 

gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi 

màu. Định nghĩa: Toxoplasma IgM là kháng thể IgM kháng Toxoplasma. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Dàn máy Elisa  

- Kính lọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 20 C – 8 0C  

- Tủ âm sâu -20 0C hoặc -70 0C nếu có 

- Máy ly tâm  

- Đồng hồ bấm giờ 

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

của   phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Đại 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/Huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định. 

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 

- Bộ sinh phẩm Toxoplasma gondii IgM ELISA  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  

- Nước cất 2 lần  



- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70% 

- Dung dịch nước rửa tay 

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn (típ) 1000µL- tiệt trùng  

- Đầu côn (típ) 200µL- tiệt trùng 

- Đầu côn (típ) 10µL- tiệt trùng - Tuýp 15 ml 

- Khay đựng bệnh phẩm 

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Tube đựng bệnh phẩm  

- Bơm kim tiêm vô trùng 5-10ml  

- Cốc đong 500ml, 1000ml  

- Bông tiêm  

- Panh  

- Kính lọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Giấy thấm  

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm 

- Khăn lau tay  

- Micropipette đơn kênh thể tích từ 10µl đến 1000µl.  

- Bộ pipetman 8 kênh (nếu có)  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Chuẩn bị đủ số giếng cần sử dụng 



2 
Pha dung dịch rửa: pha loãng chất rửa đệm cô đặc (V1) tỉ lệ với 

nước cất cho ra dung tích cuối cùng của V2. 

3 

RF- absorbent được thực hiện bằng cách ủ mẫu của bệnh nhân 

trong chất đệm Rf pha loãng trong thời gian quy định ở nhiệt độ 

phòng hoặc qua đêm ở nhiệt độ quy định: thể tích Rf-absorbent 

+thể tích dung dịch đệm pha loãng. 

4 Pha loãng mẫu thể tích bệnh phẩm với dung dịch pha loãng 

5 

Cho thể tích mẫu chứng và mẫu pha loãng vào các giếng theo thứ tự:  

A1: Giếng trống  

B1: Chứng âm  

C1: Huyết thanh chuẩn  

D1: Huyết thanh chuẩn  

Từ E1: Bệnh phẩm đã pha loãng 

6 Ủ trong thời gian theo hướng dẫn  

7 Rửa số lần bằng dung dịch rửa. Thấm khô 

8 
Cho thể tích dung dịch cộng hợp vào các giếng thích hợp (trừ 

giếng trống) 

9 Ủ trong thời gian quy định 

10 Rửa số lần bằng dung dịch rửa. Thấm khô 

11 Thêm dung dịch cơ chất cho vào mỗi giếng (bao gồm giếng trống) 

12 Ủ trong máy ủ hơi trong thời gian quy định 

13 
Thêm thể tích dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, lắc các 

giếng một cách nhẹ nhàng để trộn đều dung dịch 

14 
Đọc kết quả trên máy đọc ELISA ở bước sóng 405/620 nm. Đọc 

kết quả OD trong 60 phút 

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm  



- Xem xét kết quả QC: Chạy kiểm tra chứng âm và chứng dương, chuẩn theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất  

a. Tính giá trị ngưỡng (CO) 

  Kết quả được đọc trên máy đọc ELISA và đối với việc đánh giá tự động của 

tín hiệu đo lường quang học, các phần mềm SERION easyANALYZE, các phần 

mềm 2279 SERION đánh giá cũng như phần mềm Microsoft® Excel® -dựa trên 

công cụ phần mềm SERION activity có sẵn theo yêu cầu.  

b. Điều kiện của phản ứng  

Thử nghiệm có giá trị khi thỏa mãn điều kiện:  

- Giếng trống không chất nền phải là <0,25 OD  

- Chứng âm: phải âm tính. - Bằng cách sử dụng các xét nghiệm định lượng 

SERION ELISA classic kiểm tra giá trị OD trung bình (sau khi trừ giếng trống cơ 

chất) của huyết thanh chuẩn phải nằm trong phạm vi hiệu chuẩn, được đưa ra trên 

giấy chứng nhận kiểm soát chất lượng theo lô cụ thể. 

- Bằng cách sử dụng các xét nghiệm định lượng SERION ELISA classic kiểm 

tra giá trị OD của chứng dương và giá trị OD trung bình tại ngưỡng huyết thanh phải 

nằm trong phạm vi hiệu chuẩn, được đưa ra trên giấy chứng nhận kiểm soát chất 

lượng lô cụ thể (sau khi trừ giếng trống cơ chất).  

- Biến thiên các giá trị OD của huyết thanh chuẩn hoặc huyết thanh tại ngưỡng 

không thể cao hơn 20%.   

 Nếu các tiêu chí này không được đáp ứng, xét nghiệm không có giá trị và phải 

được lặp lại.  

c. Đọc và nhận định kết quả  

- Các khoảng ranh giới của xét nghiệm SERION ELISA classic Toxoplasma 

gondii IgM được quy định trong giấy chứng nhận kiểm tra chất lượng và cho biết 

ranh giới của kết quả xét nghiệm.   

+ Các giá trị dưới khoảng này: kết quả xét nghiệm âm tính.  

+ Các giá trị trên khoảng này: kết quả xét nghiệm dương tính.  

- SERlON ELlSA Toxoplasma IgM có thể được sử dụng như là một xét nghiệm 

sàng lọc. Kết quả âm tính với SERlON ELlSA Toxoplasma IgM (<10 LU / ml). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

 Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai, cho dù phản ứng được thực hiện đúng.  

 Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do: 

thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn, nhiễm chéo mẫu bệnh phẩm: 

Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bởi huyết thanh/ huyết 

tương có nồng độ kháng thể cao.  

 Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại 

v.v…), dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn  

Xử trí: 

 - Tuân thủ đúng các bước qui trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng dẫn 

về độ ổn định hóa chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng.  

- Kiểm tra và vệ sinh máy rửa thường xuyên trước và sau khi làm xét nghiệm 

- Chia hóa chất (chất cộng hợp, dung dịch hiện màu và dừng phản ứng) vào ống 

nghiệm sạch trước mỗi lần nhỏ.  

- Tuân thủ đúng qui trình xét nghiệm 

- Chia hóa chất (chất cộng hợp, dung dịch hiện màu và dừng phản ứng) vào ống 

nghiệm sạch trước mỗi lần nhỏ.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả XN.  

- PXN tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm không đạt. 

Khi kết quả nội kiểm không đạt, PXN tìm kiếm nguyên nhân và khắc phục, chỉ thực 

hiện tiếp XN sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 



theo hướng dẫn của nhà sản xuất (Ví dụ: hemoglobin, lipid máu, bilirubin máu, một 

số loại thuốc…) hoặc có phản ứng chéo. 

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 

8 
XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Toxoplasma IgM  miễn dịch bán tự động. Trang 2270-2275. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



19. QUY TRÌNH TOXOPLASMA IGG MIỄN DỊCH BÁN TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.172 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Toxoplasma IgG  miễn dịch bán tự động 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 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym 

- KN-KT: Kháng nguyên-Kháng thể 

- OD: Optical Density mật độ quang học 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương 

- QC: Quality control, kiểm soát chất lượng 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 



5. NGUYÊN LÝ 

 Nguyên lý của kỹ thuật ELISA. Phức hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym 

gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi 

màu. Định nghĩa: Toxoplasma IgG Kháng thể IgG kháng Toxoplasma. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Dàn máy Elisa  

- Kính lọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 20 C – 8 0C  

- Tủ âm sâu -20 0C hoặc -70 0C nếu có 

- Máy ly tâm  

- Đồng hồ bấm giờ 

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Đại 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/Huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định. 

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 

- Bộ sinh phẩm Toxoplasma gondii IgG ELISA  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  

- Nước cất 2 lần  



- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70% 

- Dung dịch nước rửa tay 

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn (típ) 1000µL- tiệt trùng  

- Đầu côn (típ) 200µL- tiệt trùng 

- Đầu côn (típ) 10µL- tiệt trùng - Tuýp 15 ml 

- Khay đựng bệnh phẩm 

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Tube đựng bệnh phẩm  

- Bơm kim tiêm vô trùng 5-10ml  

- Cốc đong 500ml, 1000ml  

- Bông tiêm  

- Panh  

- Kính lọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Giấy thấm  

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm 

- Khăn lau tay  

- Micropipette đơn kênh thể tích từ 10µl đến 1000µl.  

- Bộ pipetman 8 kênh (nếu có)  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Chuẩn bị đủ số giếng cần sử dụng 



2 
Pha dung dịch rửa: pha loãng chất rửa đệm cô đặc (V1) tỉ lệ với 

nước cất cho ra dung tích cuối cùng của V2. 

3 Pha loãng mẫu thể tích bệnh phẩm với dung dịch pha loãng 

4 

Cho thể tích mẫu chứng và mẫu pha loãng vào các giếng theo thứ tự:  

A1: Giếng trống  

B1: Chứng âm  

C1: Huyết thanh chuẩn  

D1: Huyết thanh chuẩn  

Từ E1: Bệnh phẩm đã pha loãng 

5 Ủ trong thời gian theo hướng dẫn  

6 Rửa số lần bằng dung dịch rửa. Thấm khô 

7 
Cho thể tích dung dịch cộng hợp vào các giếng thích hợp (trừ 

giếng trống) 

8 Ủ trong thời gian quy định 

9 Rửa số lần bằng dung dịch rửa. Thấm khô 

10 Thêm dung dịch cơ chất cho vào mỗi giếng (bao gồm giếng trống) 

11 Ủ trong máy ủ hơi trong thời gian quy định 

12 
Thêm thể tích dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, lắc các 

giếng một cách nhẹ nhàng để trộn đều dung dịch 

13 
Đọc kết quả trên máy đọc ELISA ở bước sóng 405/620 nm. Đọc 

kết quả OD trong 60 phút 

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm  

- Xem xét kết quả QC: Chạy kiểm tra chứng âm và chứng dương, chuẩn theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất  

a. Tính giá trị ngưỡng (CO) 

  Kết quả được đọc trên máy đọc ELISA và đối với việc đánh giá tự động của 



tín hiệu đo lường quang học, các phần mềm SERION easyANALYZE, các phần 

mềm 2279 SERION đánh giá cũng như phần mềm Microsoft® Excel® -dựa trên 

công cụ phần mềm SERION activity có sẵn theo yêu cầu.  

b. Điều kiện của phản ứng  

Thử nghiệm có giá trị khi thỏa mãn điều kiện:  

- Giếng trống không chất nền phải là <0,25 OD  

- Chứng âm: phải âm tính. - Bằng cách sử dụng các xét nghiệm định lượng 

SERION ELISA classic kiểm tra giá trị OD trung bình (sau khi trừ giếng trống cơ 

chất) của huyết thanh chuẩn phải nằm trong phạm vi hiệu chuẩn, được đưa ra trên 

giấy chứng nhận kiểm soát chất lượng theo lô cụ thể. 

- Bằng cách sử dụng các xét nghiệm định lượng SERION ELISA classic kiểm 

tra giá trị OD của chứng dương và giá trị OD trung bình tại ngưỡng huyết thanh phải 

nằm trong phạm vi hiệu chuẩn, được đưa ra trên giấy chứng nhận kiểm soát chất 

lượng lô cụ thể (sau khi trừ giếng trống cơ chất).  

- Biến thiên các giá trị OD của huyết thanh chuẩn hoặc huyết thanh tại ngưỡng 

không thể cao hơn 20%.   

 Nếu các tiêu chí này không được đáp ứng, xét nghiệm không có giá trị và phải 

được lặp lại.  

c. Đọc và nhận định kết quả  

- Các khoảng ranh giới của xét nghiệm SERION ELISA classic Toxoplasma 

gondii IgG được quy định trong giấy chứng nhận kiểm tra chất lượng và cho biết 

ranh giới của kết quả xét nghiệm.   

+ Các giá trị dưới khoảng này: kết quả xét nghiệm âm tính.  

+ Các giá trị trên khoảng này: kết quả xét nghiệm dương tính.  

- SERlON ELlSA Toxoplasma IgG có thể được sử dụng như là một xét nghiệm 

sàng lọc. Kết quả âm tính với SERlON ELlSA Toxoplasma IgG (<10 LU / ml). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 



không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

 Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai, cho dù phản ứng được thực hiện đúng.  

 Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do: 

thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn, nhiễm chéo mẫu bệnh phẩm: 

Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bởi huyết thanh/ huyết 

tương có nồng độ kháng thể cao.  

 Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại 

v.v…), dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn  

Xử trí: 

 - Tuân thủ đúng các bước qui trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng dẫn 

về độ ổn định hóa chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng.  

- Kiểm tra và vệ sinh máy rửa thường xuyên trước và sau khi làm xét nghiệm 

 - Chia hóa chất (chất cộng hợp, dung dịch hiện màu và dừng phản ứng) vào 

ống nghiệm sạch trước mỗi lần nhỏ.  

- Tuân thủ đúng qui trình xét nghiệm 

 - Chia hóa chất (chất cộng hợp, dung dịch hiện màu và dừng phản ứng) vào 

ống nghiệm sạch trước mỗi lần nhỏ.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả XN.  

- PXN tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm không đạt. 

Khi kết quả nội kiểm không đạt, PXN tìm kiếm nguyên nhân và khắc phục, chỉ thực 

hiện tiếp XN sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất (Ví dụ: hemoglobin, lipid máu, bilirubin máu, một 

số loại thuốc…) hoặc có phản ứng chéo. 

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 

8 
XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh 

9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Toxoplasma IgG  miễn dịch bán tự động. Trang 2276-2281. 

 

 

 

 



20. QUY TRÌNH CLONORCHIS/OPISTHORCHIS (SÁN LÁ GAN NHỎ) AB 

MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.173 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Clonorchis/opisthorchis (sán lá gan nhỏ) Ab miễn dịch tự động, 

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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

 Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  



- Nước cất  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

- Khay vi giếng Microplate  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Panh  

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 



khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: Theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: Cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 
Vệ sinh máy: 

Cất nước rửa và thay bằng nước cất. 



Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải.  

12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Clonorchis/opisthorchis hoặc 

nồng độ kháng thể ở dưới mức phát hiện được.   

+ Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Clonorchis/opisthorchis 

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  



- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, …) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên 

nhân và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc 

phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 



9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Clonorchis/opisthorchis (sán lá gan nhỏ) Ab miễn dịch tự động. Trang 2163-2168. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



21. QUY TRÌNH SCHISTOMA (SÁN MÁNG) AB MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.174 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Schistosoma  (sán máng) Ab miễn dịch tự động, 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  



- Nước cất  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

- Khay vi giếng Microplate  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Panh  

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 



khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: Theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: Cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 
Vệ sinh máy: 

Cất nước rửa và thay bằng nước cất. 



Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải.  

12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Schistosoma hoặc nồng độ kháng 

thể ở dưới mức phát hiện được.   

+ Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Schistosoma 

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  



- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 



9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Schistosoma (sán máng) Ab miễn dịch tự động. Trang 2205-2210. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



22. QUY TRÌNH STRONGYLOIDES STERCORALIS (GIUN LƯƠN) AB 

MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.175 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Strongyloides stercoralis (giun lươn) Ab miễn dịch tự động, 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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 thực hiện: 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  



- Nước cất  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

- Khay vi giếng Microplate  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Panh  

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 



khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: Theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: Cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 
Vệ sinh máy: 

Cất nước rửa và thay bằng nước cất. 



Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải.  

12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Strongyloides stercoralis hoặc 

nồng độ kháng thể ở dưới mức phát hiện được.   

+ Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Strongyloides stercoralis 

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  



- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 



9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Strongyloides stercoralis (giun lươn) Ab miễn dịch tự động. Trang 2211-2216. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



23. QUY TRÌNH TOXOCARA (GIUN ĐŨA CHÓ, MÈO) AB MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

                                         Mã hiệu: XN.QTKT.MD.176 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Toxocara (giun đũa chó, mèo) Ab miễn dịch tự động, 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

-  Sinh phẩm chẩn đoán  

-  Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  



-  Nước cất  

-  Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

-  Cồn 70%  

-  Dung dịch nước rửa tay  

-  Dung dịch khử trùng  

-  Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

-  Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

-  Khay vi giếng Microplate  

-  Lọ đựng bệnh phẩm  

-  Khay đựng bệnh phẩm  

-  Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

-  Panh  

-  Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

-  Giấy thấm  

-  Mũ giấy  

-  Khẩu trang  

-  Găng khám  

-  Găng tay xử lý dụng cụ  

-  Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

-  Áo choàng phòng xét nghiệm  

-  Khăn lau tay  

-  Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 



khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: Theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: Cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 
Vệ sinh máy: 

Cất nước rửa và thay bằng nước cất. 



Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải.  

12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Toxocara hoặc nồng độ kháng 

thể ở dưới mức phát hiện được.   

+ Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Toxocara 

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  



- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 



9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Toxocara (giun đũa chó, mèo)Ab miễn dịch tự động. Trang 2217-2222. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



24. QUY TRÌNH TRICHINELLA SPIRALIS (GIUN XOẮN) AB MIỄN DỊCH TỰ ĐỘNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.MD.177 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Trichinella spiralis (giun xoắn) Ab miễn dịch tự động, 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 

- CAL: Calibration - Hiệu chuẩn. 

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiệm miễn dịch gắn 

Enzym. 

- KN-KT: Kháng nguyên - Kháng thể. 

- KKT: Kháng kháng thể. 

- NC/PC: Negative control - chứng âm/Positive control- chứng dương. 

- OD: Optical Density - Mật độ quang học. 

- QC: Quality Control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý. 

- STAT: Sổ tay an toàn. 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dựa trên nguyên lý của kỹ thuật ELISA (miễn dịch hấp phụ gắn enzym). Phức 

hợp KN-KT được phát hiện nhờ enzym gắn với KKT tác động lên cơ chất đặc hiệu. 

Kết quả được đánh giá qua sự biến đổi màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống máy ELISA tự động (ETIMAX, …) và máy tính có cài đặt phần 

mềm  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 2oC – 8oC  

- Máy ly tâm  

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh, bác sỹ xét nghiệm, kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 1 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh/ huyết tương. 

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

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 

- Bộ sinh phẩm ELISA Kit (VD hoặc tương đương)  

- Sinh phẩm chẩn đoán  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  



- Nước cất  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn dẫn điện 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn dẫn điện 300 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 1-200 μL tiệt trùng  

- Khay vi giếng Microplate  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Panh  

- Cốc đong 500 ml; 1000 ml  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sỹ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 μl đến 1000 μl  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Để số lượng sinh phẩm cần dùng ở nhiệt độ phòng 30 phút trước 



khi làm xét nghiệm 

2 Đánh số, sắp xếp bệnh phẩm và viết sơ đồ theo thứ tự. 

3 

Chuẩn bị dung dịch rửa, pha loãng với nước cất theo tỉ lệ hướng 

dẫn của nhà sản xuất, chuẩn bị dung dịch đệm mẫu, cộng hợp, 

dung dịch hiện màu,... 

4 
Khởi động hệ thống: Bật máy lên và khởi động hệ thống bằng cách 

nhấp đúp vào biểu tượng chương trình.  

5 Kiểm tra nước cất, nước rửa, đầu tip...  

6 

Kiểm tra hệ thống: Hệ thống được khởi động và kiểm tra chức 

năng máy.  

- Đưa sinh phẩm và mẫu bệnh phẩm vào máy:  

+ Đưa sinh phẩm có mã vạch vào máy.  

+ Đưa mẫu bệnh phẩm vào: khay đựng mẫu cuối cùng được đưa 

vào trước  

+ Nhập mã số hoặc tên bệnh nhân vào bảng mẫu và chọn test sử dụng.  

+ Tiếp tục cho các khay đựng mẫu bệnh nhân tiếp theo.  

7 

Nhập thông tin bệnh nhân: Theo cài đặt trên thiết bị. 

Thuốc thử và mẫu bệnh nhân đã được tự động được đưa vào vị trí. 

Kiểm tra vị trí bình nước rửa, đầu tip. 

Nhập Lot, hạn sử dụng, vị trí và mã: NC, PC, CAL (tùy hệ thống 

máy và loại hóa chất sinh phẩm)  

Đặt Plate vào vị trí qui định theo hướng dẫn của máy và đạt tên 

cho Plate đó. 

8 
Chương trình bắt đầu chạy test đặt sẵn theo quy trình: Cài đặt trên 

thiết bị tùy loại hóa chất sinh phẩm. 

9 
Khi đã kết thúc quá trình thử nghiệm, kết quả được lưu lại vào một 

tập tin và hiển thị lên màn hình  

10 Lấy sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm và tấm ra sau khi chạy máy xong.  

11 
Vệ sinh máy: 

Cất nước rửa và thay bằng nước cất. 



Đổ đầu tip đã sử dụng và bình đựng nước thải.  

Súc rửa bình nước thải.  

12 Tắt máy tính. 

13 Tắt máy ELISA tự động.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả khi mẫu chứng đạt yêu cầu.  

Xem xét kết quả QC: 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn nhà sản xuất 

+ Đánh giá theo tiêu chuẩn phòng xét nghiệm: NC và PC đánh giá kết quả theo 

hướng dẫn theo dõi QC 

- Kết quả không đạt nếu bất kỳ chứng dương hoặc chứng âm ra khỏi ngưỡng 

quy định. Giá trị ngưỡng chấp nhận cho chứng theo hướng dẫn nhà sản xuất  

- Kết quả được đánh giá bằng tín hiệu đo quang học (OD). Đọc kết quả theo 

hướng dẫn của nhà sản xuất.  

+ Kết quả âm tính: Bệnh nhân không bị nhiễm Trichinella spiralis hoặc nồng 

độ kháng thể ở dưới mức phát hiện được.   

+ Kết quả dương tính: Bệnh nhân bị nhiễm Trichinella spiralis 

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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Có thể xảy ra hiện tượng âm tính giả hoặc dương tính giả, thông thường do:  



- Thực hiện sai các bước trong quy trình hướng dẫn.  

- Chứng âm và những mẫu bệnh phẩm âm tính bị nhiễm chéo bới huyết tương/ 

huyết thanh có nồng độ kháng thể cao. 

- Dung dịch cơ chất bị nhiễm bởi các tác nhân oxid hoá (thuốc tẩy, ion kim loại, 

…) 

- Dung dịch dừng phản ứng bị nhiễm bẩn. 

Xử trí: Tuân thủ đúng các bước quy trình hướng dẫn của nhà sản xuất và hướng 

dẫn về độ ổn định hoá chất xét nghiệm trong bộ sinh phẩm sử dụng. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cần cẩn thận và chính xác để 

tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

- Lưu ý: Có thể có các yếu tố làm ảnh hưởng sai lệch tới kết quả xét nghiệm 

theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

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 

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm vi sinh 



9 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 2633QĐ-BYT ngày 19/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 1” Quy trình 

Trichinella spiralis (giun xoắn) Ab miễn dịch tự động. Trang 2223-2228. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



25. COCAINE: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH TÍNH (MIỄN DỊCH SẮC KÝ) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.T.19 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình Cocaine: nước tiểu: Định tính (miễn dịch sắc ký) 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 

- GC/MS : Gas chromatography/ mass spectrometry: 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- XN: Xét nghiệm 

5. NGUYÊN LÝ 



Định tính cocaine, chủ yếu là benzoylecgonine (chất chuyển hóa của cocaine), 

trong nước tiểu theo nguyên lý sắc ký miễn dịch. Ví dụ như sau:  

Cocaine trong mẫu nước tiểu cạnh tranh với chất cộng hợp cocaine ở vị trí gắn 

kết kháng thể. Trong quá trình xét nghiệm, mẫu nước tiểu thấm lên trên dọc theo 

màng thấm thanh thử nhờ mao dẫn.  

Cocaine nếu có trong nước tiểu với nồng độ thấp hơn giới hạn, sẽ không thể bão 

hòa hoàn toàn các kháng thể kháng cocaine của thanh thử. Khi đó các kháng thể này 

sẽ còn khả năng phản ứng với chất cộng hợp cocaine phủ sẵn tại vùng kết quả và tạo 

ra một vạch hồng gọi là vạch kết quả (T), cho kết quả là Âm tính.  

Ngược lại, nếu nồng độ cocaine có trong nước tiểu cao hơn giá trị giới hạn, lớp 

kháng thể sẽ bị bão hòa hoàn toàn, không còn để phản ứng tiếp với chất cộng hợp 

cocaine và sẽ không làm cho vạch kết quả (T) xuất hiện, cho kết quả là Dương tính.  

Nhằm mục đích kiểm tra quy trình thao tác xét nghiệm, một vạch màu luôn xuất 

hiện tại vùng chứng, gọi là vạch chứng (C), để chứng tỏ lượng mẫu đã đủ và lớp 

màng đã thấm tốt. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động 

- 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.  

- 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. 

- 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 

-  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.  

  - Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, ... 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

Tối thiểu 10 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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: 

- Bộ sinh phẩm xét nghiệm định tính cocaine 

- Dung dịch hòa loãng.  

- 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 nước tiểu 

- Vật tư tiêu hao đi kèm bộ thuốc thử xét nghiệm cụ thể 

- 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 

9.4.3.1. Lấy, bảo quản và vận chuyển bệnh phẩm 

- Lấy mẫu theo chỉ định xét nghiệm, tuân thủ đúng quy trình và sử dụng loại 

ống bệnh phẩm theo đúng yêu cầu.  

- Thời gian và các điều kiện bảo quản, vận chuyển mẫu áp dụng theo khuyến 

cáo của nhà sản xuất thuốc thử.  

9.4.3.2. Nhận bệnh phẩm (đối với giao nhận thủ công)  

- Kiểm tra mẫu bệnh phẩm đáp ứng các yêu cầu về số lượng, chất lượng, bảo 

quản, thời gian, điều kiện vận chuyển và lưu trữ mẫu bệnh phẩm.  

- Ống mẫu được ghi thông tin định danh người bệnh và/ hoặc dán mã vạch duy 

nhất để nhận dạng mẫu.  



- Phiếu xét nghiệm có đầy đủ thông tin và mã vạch tương ứng với ống mẫu.  

9.4.3.3. Phân tích mẫu  

- 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 nước tiểu ra ống thứ cấp nếu cần thiết.  

- Thực hiện các bước phân tích mẫu theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Thời gian và cách đọc kết quả theo hướng dẫn của của nhà sản xuất.  

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

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

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

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 có thể đọc bằng mắt thường, theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất thuốc thử xét nghiệm cụ thể. 

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 

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 tính: 

+ Dương tính: phát hiện thấy cocaine trong bệnh phẩm;  

+ Âm tính: không phát hiện thấy cocaine trong bệnh phẩm.  

- Có thể yêu cầu kiểm tra lại trong trường hợp nghi ngờ.  

10.1.5. Biện luận kết quả  



- Cocaine, còn được gọi là coke, là một chất kích thích mạnh thường được sử 

dụng như một loại thuốc giải trí. Cocaine hoạt động bằng cách ức chế tái hấp thu 

serotonin, norepinephrine và dopamine. Nó có thể dễ dàng vượt qua hàng rào máu 

não, gây các tác động lên hệ thần kinh trung ương như mất liên lạc với thực tế, cảm 

giác hưng phấn hoặc kích động. Cocaine có vài ứng dụng trong y tế như gây tê và 

giảm chảy máu trong phẫu thuật mũi. Liều cao có thể gây hoảng loạn, triệu chứng 

giống tâm thần phân liệt, co giật, tăng thân nhiệt, tăng huyết áp, rối loạn nhịp, đột 

quỵ, phình động mạch chủ, thiếu máu ruột và nhồi máu cơ tim. Cocaine tồn tại 3 đến 

4 ngày trong nước tiểu, ...  

- Kết quả xét nghiệm Dương tính chỉ ra sự có mặt của thuốc trong nước tiểu. 

Kết quả Dương tính với xét nghiệm này nên được khẳng định bằng một phương pháp 

khẳng định, ví dụ như sắc ký khí khối phổ (gas chromatography/ mass spectrometry: 

GC/MS). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập 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, 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 vàng sẫm, lẫn máu, hoặc một số yếu tố khác có thể ảnh hưởng 

đến kết quả xét nghiệm.  

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

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 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 373/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 1575–

1581 

- Hướng dẫn sử dụng của hãng sản xuất. 

 

 

 

 



26. AMPHETAMINE: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH TÍNH (MIỄN DỊCH SẮC KÝ) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.T.29 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình amphetamine: nước tiểu: Định tính (miễn dịch sắc ký) 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 

- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry 

5. NGUYÊN LÝ 



Định tính amphetamine niệu theo nguyên lý sắc ký miễn dịch. Ví dụ như sau: 

Amphetamine trong mẫu cạnh tranh với chất cộng hợp amphetamine ở vị trí 

gắn kết kháng thể. Trong quá trình xét nghiệm, mẫu thấm lên trên dọc theo màng 

thấm của thanh thử nhờ mao dẫn. 

  Amphetamine nếu có trong mẫu với nồng độ thấp hơn giới hạn, sẽ không thể 

bão hòa hoàn toàn các kháng thể kháng amphetamine của thanh thử. Khi đó các 

kháng thể này sẽ còn khả năng phản ứng với chất cộng hợp amphetamine phủ sẵn tại 

vùng kết quả và tạo ra một vạch hồng gọi là vạch kết quả (T), cho kết quả là Âm tính.  

 Ngược lại, nếu nồng độ amphetamine có trong mẫu cao hơn giá trị giới hạn, 

lớp kháng thể sẽ bị bão hòa hoàn toàn, không còn để phản ứng tiếp với chất cộng hợp 

amphetamine và sẽ không làm cho vạch kết quả (T) xuất hiện, cho kết quả là Dương 

tính.  

Nhằm mục đích kiểm tra quy trình thao tác xét nghiệm, một vạch màu luôn xuất 

hiện tại vùng chứng, gọi là vạch chứng (C), để chứng tỏ lượng mẫu đã đủ và lớp 

màng đã thấm tốt. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động 

- 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.  

- 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. 

- 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  

  - 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.  

- Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, ... 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 10 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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: 

- Bộ sinh phẩm xét nghiệm định tính Amphetamine 

- Dung dịch hòa loãng.  

- 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 nước tiểu 

- Vật tư tiêu hao đi kèm bộ thuốc thử xét nghiệm cụ thể 

- 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 

9.4.3.1. Lấy, bảo quản và vận chuyển bệnh phẩm 

- Lấy mẫu theo chỉ định xét nghiệm, tuân thủ đúng quy trình và sử dụng loại 

ống bệnh phẩm theo đúng yêu cầu.  

- Thời gian và các điều kiện bảo quản, vận chuyển mẫu áp dụng theo khuyến 

cáo của nhà sản xuất thuốc thử.  

9.4.3.2. Nhận bệnh phẩm (đối với giao nhận thủ công)  

- Kiểm tra mẫu bệnh phẩm đáp ứng các yêu cầu về số lượng, chất lượng, bảo 

quản, thời gian, điều kiện vận chuyển và lưu trữ mẫu bệnh phẩm.  

- Ống mẫu được ghi thông tin định danh người bệnh và/ hoặc dán mã vạch duy 

nhất để nhận dạng mẫu.  

- Phiếu xét nghiệm có đầy đủ thông tin và mã vạch tương ứng với ống mẫu.   



9.4.3.3. Phân tích mẫu  

- 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.  

- Hút nước tiểu ra ống thứ cấp nếu cần thiết.  

- Thực hiện các bước phân tích mẫu theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Thời gian và cách đọc kết quả theo hướng dẫn của của nhà sản xuất.  

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

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

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 có thể đọc bằng mắt thường, theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất thuốc thử xét nghiệm cụ thể. 

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 

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 tính: 

+ Dương tính: phát hiện thấy amphetamine trong bệnh phẩm;  

+ Âm tính: không phát hiện thấy amphetamine trong bệnh phẩm.  

- Có thể yêu cầu kiểm tra lại trong trường hợp nghi ngờ.  

10.1.5. Biện luận kết quả  

- Các amphetamine được gọi là các amin cường giao cảm vì chúng bắt chước 

tác động kích thích hệ thần kinh giao cảm. Những phân tử nhỏ này, dựa trên 



ßphenylethylamine, có cấu trúc tương tự như catecholamine của cơ thể. Nhiều loại 

đã được tạo ra bằng cách thay thế bất cứ vị trí nào trên cấu trúc. Các amphetamine là 

chất kích thích thần kinh trung ương mạnh.  

- Lạm dụng có thể dẫn đến các hậu quả về y tế, tâm lý và xã hội. Tác hại cho 

sức khỏe bao gồm mất trí nhớ, hung hăng, hành vi loạn thần kinh, tổn thương tim, 

suy dinh dưỡng, và các vấn đề răng miệng nghiêm trọng. Amphetamin có thể là một 

chất chuyển hóa của một số loại thuốc khác bao gồm methamphetamine. Thông 

thường khoảng 30% được bài tiết dạng không đổi trong nước tiểu 24 giờ, nhưng có 

thể thay đổi tới con số 74% trong nước tiểu acid và có thể giảm đến 1% trong nước 

tiểu kiềm. 

- Kết quả xét nghiệm Dương tính chỉ ra sự có mặt của thuốc trong nước tiểu. 

Kết quả Dương tính với xét nghiệm này nên được khẳng định bằng một phương pháp 

khẳng định, ví dụ như sắc ký khí khối phổ (gas chromatography/ mass spectrometry: 

GC/MS). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập 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, 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 vàng sẫm, lẫn máu, hoặc một số yếu tố khác có thể ảnh hưởng 

đến kết quả xét nghiệm.  

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

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 

8 xn.qtql.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 373/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 1475–

1481 

- Hướng dẫn sử dụng của hãng sản xuất. 

 

 

 



27. CODEINE: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH TÍNH (MIỄN DỊCH SẮC KÝ) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.T.30 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo quy trình Codeine: nước tiểu: Định tính (miễn dịch sắc ký) 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 

- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- XN: Xét nghiệm 

5. NGUYÊN LÝ 



Định tính codeine niệu theo nguyên lý sắc ký miễn dịch. Ví dụ như sau:  

Codeine trong mẫu nước tiểu cạnh tranh với chất cộng hợp codeine ở vị trí gắn 

kết kháng thể. Trong quá trình xét nghiệm, mẫu nước tiểu thấm lên trên dọc theo 

màng thấm thanh thử nhờ mao dẫn.  

Codeine nếu có trong nước tiểu với nồng độ thấp hơn giới hạn, sẽ không thể 

bão hòa hoàn toàn các kháng thể kháng codeine của thanh thử. Khi đó các kháng thể 

này sẽ còn khả năng phản ứng với chất cộng hợp codeine phủ sẵn tại vùng kết quả 

và tạo ra một vạch hồng gọi là vạch kết quả (T), cho kết quả là Âm tính.  

Ngược lại, nếu nồng độ codeine có trong nước tiểu cao hơn giá trị giới hạn, lớp 

kháng thể sẽ bị bão hòa hoàn toàn, không còn để phản ứng tiếp với chất cộng hợp 

codeine và sẽ không làm cho vạch kết quả (T) xuất hiện, cho kết quả là Dương tính. 

Nhằm mục đích kiểm tra quy trình thao tác xét nghiệm, một vạch màu luôn xuất hiện 

tại vùng chứng, gọi là vạch chứng (C), để chứng tỏ lượng mẫu đã đủ và lớp màng đã 

thấm tốt. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động 

- 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.  

- 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. 

- 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  

- 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.  

- Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, ... 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 10 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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: 

- Bộ sinh phẩm xét nghiệm định tính codeine 

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

- Dung dịch hòa loãng.  

- 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 nước tiểu 

- Vật tư tiêu hao đi kèm bộ thuốc thử xét nghiệm cụ thể 

- 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 

9.4.3.1. Lấy, bảo quản và vận chuyển bệnh phẩm 

- Lấy mẫu theo chỉ định xét nghiệm, tuân thủ đúng quy trình và sử dụng loại 

ống bệnh phẩm theo đúng yêu cầu.  

- Thời gian và các điều kiện bảo quản, vận chuyển mẫu áp dụng theo khuyến 

cáo của nhà sản xuất thuốc thử.  

9.4.3.2. Nhận bệnh phẩm (đối với giao nhận thủ công)  

- Kiểm tra mẫu bệnh phẩm đáp ứng các yêu cầu về số lượng, chất lượng, bảo 

quản, thời gian, điều kiện vận chuyển và lưu trữ mẫu bệnh phẩm.  

- Ống mẫu được ghi thông tin định danh người bệnh và/ hoặc dán mã vạch duy 

nhất để nhận dạng mẫu.  



- Phiếu xét nghiệm có đầy đủ thông tin và mã vạch tương ứng với ống mẫu.  

9.4.3.3. Chuẩn bị thiết bị, dụng cụ, hóa chất  

- Chuẩn bị đầy đủ thiết bị, dụng cụ, vật tư, sinh phẩm.  

- Đưa thuốc thử về nhiệt độ thích hợp.  

9.4.3.4. Phân tích mẫu  

- 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 nước tiểu ra ống thứ cấp nếu cần thiết.  

- Thực hiện các bước phân tích mẫu theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Thời gian và cách đọc kết quả theo hướng dẫn của của nhà sản xuất.  

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

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

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

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 có thể đọc bằng mắt thường, theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất thuốc thử xét nghiệm cụ thể. 

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 

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 tính: 

+ Dương tính: phát hiện thấy codeine trong bệnh phẩm;  



+ Âm tính: không phát hiện thấy codeine trong bệnh phẩm.  

- Có thể yêu cầu kiểm tra lại trong trường hợp nghi ngờ.  

10.1.5. Biện luận kết quả  

- Codeine là một dẫn xuất của thuốc phiện dùng để giảm đau, một dạng thuốc 

ho, và thuốc trị tiêu chảy. Nó thường được sử dụng để điều trị đau nhẹ đến mức độ 

vừa phải. Codeine và sản phẩm chuyển hóa của nó được thải trừ chủ yếu qua thận và 

vào nước tiểu dưới dạng liên hợp với acid glucuronic. Thời gian bán hủy thải trừ là 

3 đến 4 giờ sau khi uống hoặc tiêm bắp. Codeine qua được nhau thai và phân bố vào 

sữa mẹ, ...  

- Kết quả xét nghiệm Dương tính chỉ ra sự có mặt của thuốc trong nước tiểu. 

Kết quả Dương tính với xét nghiệm này nên được khẳng định bằng một phương pháp 

khẳng định, ví dụ như sắc ký khí khối phổ (gas chromatography/ mass spectrometry: 

GC/MS). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập 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, 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 vàng sẫm, lẫn máu, hoặc một số yếu tố khác có thể ảnh hưởng 

đến kết quả xét nghiệm.  

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

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 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 373/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 1482–

1487 

- Hướng dẫn sử dụng của hãng sản xuất. 

 

 

 

 



28. CHẤT GÂY NGHIỆN: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH TÍNH (MIỄN DỊCH SẮC 

KÝ) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.T.31 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo quy trình Chất gây nghiện: nước tiểu: Định tính (miễn dịch sắc ký) 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 

- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: sổ tay an toàn 

- XN: Xét nghiệm 



5. NGUYÊN LÝ 

Định tính chất gây nghiện trong nước tiểu theo nguyên lý sắc ký miễn dịch. Ví 

dụ như sau:  

Trên thanh thử sắc ký miễn dịch cạnh tranh, chất gây nghiện trong mẫu nước 

tiểu cạnh tranh với cộng hợp chất gây nghiện ở vị trí gắn kết kháng thể. Trong quá 

trình xét nghiệm, mẫu nước tiểu thấm lên trên dọc theo màng thấm thanh thử nhờ 

mao dẫn. 

  Chất gây nghiện nếu có trong nước tiểu với nồng độ thấp hơn giới hạn, sẽ 

không thể bão hòa hoàn toàn các kháng thể kháng chất gây nghiện của thanh thử; khi 

đó các kháng thể này sẽ còn khả năng phản ứng với cộng hợp chất gây nghiện phủ 

sẵn tại vùng kết quả, tạo ra một vạch hồng gọi là vạch kết quả (T), cho kết quả là Âm 

tính.  

Ngược lại, nếu nồng độ chất gây nghiện có trong nước tiểu cao hơn giá trị giới 

hạn, lớp kháng thể sẽ bị bão hòa hoàn toàn, không còn để phản ứng tiếp với cộng 

hợp chất gây nghiện và sẽ không làm cho vạch kết quả (T) xuất hiện, cho kết quả là 

Dương tính.  

Nhằm mục đích kiểm tra quy trình thao tác xét nghiệm, một vạch màu luôn xuất 

hiện tại vùng chứng, gọi là vạch chứng (C), để chứng tỏ lượng mẫu đã đủ và lớp 

màng đã thấm tốt. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động 

- 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.  

- 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. 

- 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.  

- Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, ... 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 10 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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: 

- Bộ sinh phẩm xét nghiệm định tính chất gây nghiện 

- Dung dịch hòa loãng.  

- 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 nước tiểu 

- Vật tư tiêu hao đi kèm bộ thuốc thử xét nghiệm cụ thể 

- 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 

9.4.3.1. Lấy, bảo quản và vận chuyển bệnh phẩm 

- Lấy mẫu theo chỉ định xét nghiệm, tuân thủ đúng quy trình và sử dụng loại 

ống bệnh phẩm theo đúng yêu cầu.  

- Thời gian và các điều kiện bảo quản, vận chuyển mẫu áp dụng theo khuyến 

cáo của nhà sản xuất thuốc thử.  

9.4.3.2. Nhận bệnh phẩm (đối với giao nhận thủ công)  



- Kiểm tra mẫu bệnh phẩm đáp ứng các yêu cầu về số lượng, chất lượng, bảo 

quản, thời gian, điều kiện vận chuyển và lưu trữ mẫu bệnh phẩm.  

- Ống mẫu được ghi thông tin định danh người bệnh và/ hoặc dán mã vạch duy 

nhất để nhận dạng mẫu.  

- Phiếu xét nghiệm có đầy đủ thông tin và mã vạch tương ứng với ống mẫu.  

9.4.3.3. Phân tích mẫu  

- 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 nước tiểu ra ống thứ cấp nếu cần thiết.  

- Thực hiện các bước phân tích mẫu theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Thời gian và cách đọc kết quả theo hướng dẫn của của nhà sản xuất.  

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

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

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

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 có thể đọc bằng mắt thường, theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất thuốc thử xét nghiệm cụ thể. 

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 

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 tính: 



+ Dương tính: phát hiện thấy chất gây nghiện trong bệnh phẩm 

+ Âm tính: không phát hiện thấy chất gây nghiện trong bệnh phẩm 

- Có thể yêu cầu kiểm tra lại trong trường hợp nghi ngờ.  

10.1.5. Biện luận kết quả  

 Kết quả xét nghiệm Dương tính chỉ ra sự có mặt của chất gây nghiện trong 

nước tiểu, không nhất thiết có tương quan với sự kéo dài các tác động về sinh lý và 

tâm lý. Kết quả Dương tính với xét nghiệm này nên được khẳng định bằng một 

phương pháp khẳng định, ví dụ như sắc ký khí khối phổ (gas chromatography/ mass 

spectrometry: GC/MS). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập 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, 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 vàng sẫm, lẫn máu, hoặc một số yếu tố khác có thể ảnh hưởng 

đến kết quả xét nghiệm.  

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

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 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 373/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 1467–

1474 

- Hướng dẫn sử dụng của hãng sản xuất. 

 

 

 

 

 

 



 

29. HEROIN: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH TÍNH (MIỄN DỊCH SẮC KÝ) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.T.32 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình Heroin: nước tiểu: Định tính (miễn dịch sắc ký) 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 

- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry. 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- XN: Xét nghiệm 



  

5. NGUYÊN LÝ 

Định tính heroin, chủ yếu là 6-monoacetylmorphine (6-MAM), còn gọi là 6- 

acetylmorphine (6-AM), một chất chuyển hóa có hoạt tính của heroin, trong nước 

tiểu theo nguyên lý sắc ký miễn dịch. Ví dụ như sau:  

Heroin trong mẫu nước tiểu cạnh tranh với chất cộng hợp heroin ở vị trí gắn kết 

kháng thể. Trong quá trình xét nghiệm, mẫu nước tiểu thấm lên trên dọc theo màng 

thấm thanh thử nhờ mao dẫn.  

Heroin nếu có trong nước tiểu với nồng độ thấp hơn giới hạn, sẽ không thể bão 

hòa hoàn toàn các kháng thể kháng heroin của thanh thử. Khi đó các kháng thể này 

sẽ còn khả năng phản ứng với chất cộng hợp heroin phủ sẵn tại vùng kết quả và tạo 

ra một vạch hồng gọi là vạch kết quả (T), cho kết quả là Âm tính.  

Ngược lại, nếu nồng độ heroin có trong nước tiểu cao hơn giá trị giới hạn, lớp 

kháng thể sẽ bị bão hòa hoàn toàn, không còn để phản ứng tiếp với chất cộng hợp 

heroin và sẽ không làm cho vạch kết quả (T) xuất hiện, cho kết quả là Dương tính.  

Nhằm mục đích kiểm tra quy trình thao tác xét nghiệm, một vạch màu luôn xuất 

hiện tại vùng chứng, gọi là vạch chứng (C), để chứng tỏ lượng mẫu đã đủ và lớp 

màng đã thấm tốt. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động 

- 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.  

- 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. 

- 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  

  - 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.  

- Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, ... 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 10 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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: 

- Bộ sinh phẩm xét nghiệm định tính heroin 

- Dung dịch hòa loãng.  

- 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 nước tiểu 

- Vật tư tiêu hao đi kèm bộ thuốc thử xét nghiệm cụ thể 

- 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 

9.4.3.1. Lấy, bảo quản và vận chuyển bệnh phẩm 

- Lấy mẫu theo chỉ định xét nghiệm, tuân thủ đúng quy trình và sử dụng loại 

ống bệnh phẩm theo đúng yêu cầu.  

- Thời gian và các điều kiện bảo quản, vận chuyển mẫu áp dụng theo khuyến 

cáo của nhà sản xuất thuốc thử.  

9.4.3.2. Nhận bệnh phẩm (đối với giao nhận thủ công)  

- Kiểm tra mẫu bệnh phẩm đáp ứng các yêu cầu về số lượng, chất lượng, bảo 

quản, thời gian, điều kiện vận chuyển và lưu trữ mẫu bệnh phẩm.  



- Ống mẫu được ghi thông tin định danh người bệnh và/ hoặc dán mã vạch duy 

nhất để nhận dạng mẫu.  

- Phiếu xét nghiệm có đầy đủ thông tin và mã vạch tương ứng với ống mẫu.   

9.4.3.3. Phân tích mẫu  

- 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 nước tiểu ra ống thứ cấp nếu cần thiết.  

- Thực hiện các bước phân tích mẫu theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Thời gian và cách đọc kết quả theo hướng dẫn của của nhà sản xuất.  

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

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

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

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 có thể đọc bằng mắt thường, theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất thuốc thử xét nghiệm cụ thể. 

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 

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 tính: 

+ Dương tính: phát hiện thấy heroin trong bệnh phẩm;  

+ Âm tính: không phát hiện thấy heroin trong bệnh phẩm.  



- Có thể yêu cầu kiểm tra lại trong trường hợp nghi ngờ.  

10.1.5. Biện luận kết quả  

- Heroin, còn gọi là diamorphine, bạch phiến, hàng trắng, hoặc “nàng tiên 

trắng”, là một loại chất gây nghiện được sử dụng phổ biến nhất như một loại thuốc 

giải trí gây tác dụng hưng phấn. Về mặt y học, nó được sử dụng ở một số quốc gia 

như thuốc giảm đau hoặc trong liệu pháp thay thế opioid. Heroin tồn tại trong cơ thể 

rất ngắn (thời gian bán hủy 2 – 3 phút), sau đó được chuyển thành 3 chất chuyển hóa 

có hoạt tính là 6-MAM, morphine và 3-monoacetylmorphine (có hoạt tính ít hơn cả). 

6-MAM được chuyển thành morphine hoặc bài tiết ra nước tiểu, thời gian tồn tại 

trong nước tiểu không quá 24 giờ. 

- Kết quả xét nghiệm Dương tính chỉ ra sự có mặt của thuốc trong nước tiểu. 

Kết quả Dương tính với xét nghiệm này nên được khẳng định bằng một phương pháp 

khẳng định, ví dụ như sắc ký khí khối phổ (gas chromatography/ mass spectrometry: 

GC/MS). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập 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, 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 vàng sẫm, lẫn máu, hoặc một số yếu tố khác có thể ảnh hưởng 

đến kết quả xét nghiệm.  

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

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 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 373/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  1581-

1587 

- Hướng dẫn sử dụng của hãng sản xuất. 

 

 

 



 

 

30. MORPHINE: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH TÍNH (MIỄN DỊCH SẮC KÝ) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.T.33 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo quy trình Morphine: nước tiểu: Định tính (miễn dịch sắc ký)  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 

- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry. 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: sổ tay an toàn 



- XN: Xét nghiệm 

5. NGUYÊN LÝ 

Định tính morphine niệu theo nguyên lý sắc ký miễn dịch. Ví dụ như sau: 

Morphine trong mẫu nước tiểu cạnh tranh với chất cộng hợp morphine ở vị trí 

gắn kết kháng thể. Trong quá trình xét nghiệm, mẫu nước tiểu thấm lên trên dọc theo 

màng thấm của thanh thử nhờ mao dẫn.  

Morphine nếu có trong nước tiểu với nồng độ thấp hơn giới hạn, sẽ không thể 

bão hòa hoàn toàn các kháng thể kháng morphine của thanh thử. Khi đó các kháng 

thể này sẽ còn khả năng phản ứng với chất cộng hợp morphine phủ sẵn tại vùng kết 

quả và tạo ra một vạch hồng gọi là vạch kết quả (T), cho kết quả là Âm tính. 

  Ngược lại, nếu nồng độ morphine có trong nước tiểu cao hơn giá trị giới hạn, 

lớp kháng thể sẽ bị bão hòa hoàn toàn, không còn để phản ứng tiếp với chất cộng hợp 

morphine và sẽ không làm cho vạch kết quả (T) xuất hiện, cho kết quả là Dương tính.  

Nhằm mục đích kiểm tra quy trình thao tác xét nghiệm, một vạch màu luôn xuất 

hiện tại vùng chứng, gọi là vạch chứng (C), để chứng tỏ lượng mẫu đã đủ và lớp 

màng đã thấm tốt 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động 

- 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.  

- 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. 

- 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  

 - 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.  

- Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, ... 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 10 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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: 

- Bộ sinh phẩm xét nghiệm định tính morphine 

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

- Dung dịch hòa loãng.  

- 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 nước tiểu 

- Vật tư tiêu hao đi kèm bộ thuốc thử xét nghiệm cụ thể 

- 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 

9.4.3.1. Lấy, bảo quản và vận chuyển bệnh phẩm 

- Lấy mẫu theo chỉ định xét nghiệm, tuân thủ đúng quy trình và sử dụng loại 

ống bệnh phẩm theo đúng yêu cầu.  

- Thời gian và các điều kiện bảo quản, vận chuyển mẫu áp dụng theo khuyến 

cáo của nhà sản xuất thuốc thử.  

9.4.3.2. Nhận bệnh phẩm (đối với giao nhận thủ công)  

- Kiểm tra mẫu bệnh phẩm đáp ứng các yêu cầu về số lượng, chất lượng, bảo 

quản, thời gian, điều kiện vận chuyển và lưu trữ mẫu bệnh phẩm.  

- Ống mẫu được ghi thông tin định danh người bệnh và/ hoặc dán mã vạch duy 



nhất để nhận dạng mẫu.  

- Phiếu xét nghiệm có đầy đủ thông tin và mã vạch tương ứng với ống mẫu.  

9.4.3.3. Phân tích mẫu  

- 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 nước tiểu ra ống thứ cấp nếu cần thiết.  

- Thực hiện các bước phân tích mẫu theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Thời gian và cách đọc kết quả theo hướng dẫn của của nhà sản xuất.  

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

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

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

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 có thể đọc bằng mắt thường, theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất thuốc thử xét nghiệm cụ thể. 

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 

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 tính: 

+ Dương tính: phát hiện thấy morphine trong bệnh phẩm. 

+ Âm tính: không phát hiện thấy morphine  trong bệnh phẩm.  

- Có thể yêu cầu kiểm tra lại trong trường hợp nghi ngờ.  



10.1.5. Biện luận kết quả  

- Morphine còn được biết đến là chất giảm đau gây nghiện (opiate) gồm một 

nhóm lớn các chất kiểm soát đau bằng cách ức chế hệ thần kinh trung ương. Các chất 

này là thành phần có trong cây thuốc phiện. Ngoài tác dụng giảm đau nhóm này còn 

gây ra hậu quả rất nghiêm trọng là gây phụ thuộc vào thuốc, nếu muốn giảm đau thì 

phải tăng liều thuốc dễ gây nghiện và nguy hiểm. Sử dụng liều cao có thể gây ra mức 

độ say thuốc và lệ thuộc vào thuốc cho người sử dụng, dẫn đến tình trạng nghiện. 

Nếu dùng thuốc quá liều có thể dẫn đến tình trạng sốc thuốc, nếu không xử lý kịp 

thời sẽ gây tử vong. 

- Kết quả xét nghiệm Dương tính chỉ ra sự có mặt của thuốc trong nước tiểu. 

Kết quả Dương tính với xét nghiệm này nên được khẳng định bằng một phương pháp 

khẳng định, ví dụ như sắc ký khí khối phổ (gas chromatography/ mass spectrometry: 

GC/MS). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập 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, 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 vàng sẫm, lẫn máu, hoặc một số yếu tố khác có thể ảnh hưởng 

đến kết quả xét nghiệm.  

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

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 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 373/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 1487–

1494 

- Hướng dẫn sử dụng của hãng sản xuất. 

 

 

 

 



 

31. OPIATE: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH TÍNH (MIỄN DỊCH SẮC KÝ) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.T.34 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình Opiate: nước tiểu: Định tính (miễn dịch sắc ký) 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 

- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: sổ tay an toàn 

- XN: Xét nghiệm 



5. NGUYÊN LÝ 

Định tính opiate niệu theo nguyên lý sắc ký miễn dịch. Ví dụ như sau:  

Opiate trong mẫu nước tiểu cạnh tranh với chất cộng hợp opiate ở vị trí gắn kết 

kháng thể. Trong quá trình xét nghiệm, mẫu nước tiểu thấm lên trên dọc theo màng 

thấm của thanh thử nhờ mao dẫn.  

Opiate nếu có trong nước tiểu với nồng độ thấp hơn giới hạn, sẽ không thể bão 

hòa hoàn toàn các kháng thể kháng opiate của thanh thử. Khi đó các kháng thể này 

sẽ còn khả năng phản ứng với chất cộng hợp opiate phủ sẵn tại vùng kết quả và tạo 

ra một vạch hồng gọi là vạch kết quả (T), cho kết quả là Âm tính.  

Ngược lại, nếu nồng độ opiate có trong nước tiểu cao hơn giá trị giới hạn, lớp 

kháng thể sẽ bị bão hòa hoàn toàn, không còn để phản ứng tiếp với chất cộng hợp 

opiate và sẽ không làm cho vạch kết quả (T) xuất hiện, cho kết quả là Dương tính.  

Nhằm mục đích kiểm tra quy trình thao tác xét nghiệm, một vạch màu luôn xuất 

hiện tại vùng chứng, gọi là vạch chứng (C), để chứng tỏ lượng mẫu đã đủ và lớp 

màng đã thấm tốt. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động 

- Hệ thống phân tích mẫu (máy miễn dịch ...) 

- 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.  

- 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. 

- 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.  

-  Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, ... 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

Tối thiểu 10 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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: 

- Bộ sinh phẩm xét nghiệm định tính opiate. 

- Dung dịch hòa loãng.  

- 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 nước tiểu 

- Vật tư tiêu hao đi kèm bộ thuốc thử xét nghiệm cụ thể 

- 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 

9.4.3.1. Lấy, bảo quản và vận chuyển bệnh phẩm 

- Lấy mẫu theo chỉ định xét nghiệm, tuân thủ đúng quy trình và sử dụng loại 

ống bệnh phẩm theo đúng yêu cầu.  

- Thời gian và các điều kiện bảo quản, vận chuyển mẫu áp dụng theo khuyến 

cáo của nhà sản xuất thuốc thử.  

9.4.3.2. Nhận bệnh phẩm (đối với giao nhận thủ công)  

- Kiểm tra mẫu bệnh phẩm đáp ứng các yêu cầu về số lượng, chất lượng, bảo 

quản, thời gian, điều kiện vận chuyển và lưu trữ mẫu bệnh phẩm.  



- Ống mẫu được ghi thông tin định danh người bệnh và/ hoặc dán mã vạch duy 

nhất để nhận dạng mẫu.  

- Phiếu xét nghiệm có đầy đủ thông tin và mã vạch tương ứng với ống mẫu.  

9.4.3.3. Phân tích mẫu  

- 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 nước tiểu ra ống thứ cấp nếu cần thiết.  

- Thực hiện các bước phân tích mẫu theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Thời gian và cách đọc kết quả theo hướng dẫn của của nhà sản xuất.  

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

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

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

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 có thể đọc bằng mắt thường, theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất thuốc thử xét nghiệm cụ thể. 

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 

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 tính: 

+ Dương tính: phát hiện thấy opiate trong bệnh phẩm;  

+ Âm tính: không phát hiện thấy opiate trong bệnh phẩm.  



- Có thể yêu cầu kiểm tra lại trong trường hợp nghi ngờ.  

10.1.5. Biện luận kết quả  

- Các hợp chất opiate như morphine và codeine là các alkaloid tự nhiên của 

opium (thuốc phiện) và được sử dụng rộng rãi làm thuốc giảm đau. Mặc dù những 

người nghiện ma túy có thể lạm dụng morphine và codeine, nhưng một hợp chất 

thuốc phiện khác, heroin, được tổng hợp từ morphine, là loại thuốc phiện bị lạm dụng 

phổ biến nhất. Khi uống hoặc tiêm, heroin được chuyển hóa thành phân tử 6- 

monoacetylmorphine, được thủy phân trở lại thành morphine. Thuốc phiện được cơ 

thể chuyển hóa nhanh chóng và bài tiết qua nước tiểu, do đó xét nghiệm miễn dịch 

phát hiện được việc sử dụng morphine, codeine và/hoặc heroin. Codeine được bài 

tiết qua nước tiểu với hơn 95% liều đơn được thải trừ trong vòng 48 giờ; heroin 

nhanh chóng bị khử acetyl thành 6-acetylmorphine; tới 87% liều morphine được thải 

trừ trong 72 giờ. Kết quả xét nghiệm dương tính chỉ ra sự có mặt của opiate trong 

nước tiểu, không nhất thiết có tương quan với sự kéo dài các tác động về sinh lý và 

tâm lý, ...  

- Kết quả xét nghiệm Dương tính chỉ ra sự có mặt của thuốc trong nước tiểu. 

Kết quả Dương tính với xét nghiệm này nên được khẳng định bằng một phương pháp 

khẳng định, ví dụ như sắc ký khí khối phổ (gas chromatography/ mass spectrometry: 

GC/MS). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập 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, 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 vàng sẫm, lẫn máu, hoặc một số yếu tố khác có thể ảnh hưởng 

đến kết quả xét nghiệm.  

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

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 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 373/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 1494–

1500 

- Hướng dẫn sử dụng của hãng sản xuất. 



32. THC (CANNABINOID): NƯỚC TIỂU: ĐỊNH TÍNH (MIỄN DỊCH SẮC 

KÝ) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.T.35 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo quy trình THC (cannabinoid): nước tiểu: Định tính (miễn dịch sắc ký) 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 

- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: sổ tay an toàn 

- XN: Xét nghiệm 



- THC: Cannabinoid 

5. NGUYÊN LÝ 

Định tính THC niệu theo nguyên lý sắc ký miễn dịch. Ví dụ như sau:  

THC trong mẫu nước tiểu cạnh tranh với chất cộng hợp THC ở vị trí gắn kết 

kháng thể. Trong quá trình xét nghiệm, mẫu nước tiểu thấm lên trên dọc theo màng 

thấm của thanh thử nhờ mao dẫn.  

THC nếu có trong nước tiểu với nồng độ thấp hơn giới hạn, sẽ không thể bão 

hòa hoàn toàn các kháng thể kháng THC của thanh thử. Khi đó các kháng thể này sẽ 

còn khả năng phản ứng với chất cộng hợp THC phủ sẵn tại vùng kết quả và tạo ra 

một vạch hồng gọi là vạch kết quả (T), cho kết quả là Âm tính.  

Ngược lại, nếu nồng độ THC có trong nước tiểu cao hơn giá trị giới hạn, lớp 

kháng thể sẽ bị bão hòa hoàn toàn, không còn để phản ứng tiếp với chất cộng hợp 

THC và sẽ không làm cho vạch kết quả (T) xuất hiện, cho kết quả là Dương tính.  

Nhằm mục đích kiểm tra quy trình thao tác xét nghiệm, một vạch màu luôn xuất 

hiện tại vùng chứng, gọi là vạch chứng (C), để chứng tỏ lượng mẫu đã đủ và lớp 

màng đã thấm tốt. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động 

- 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.  

- 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. 

- 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  

 - 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.  

- Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, ... 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 10 phút  (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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: 

- Bộ sinh phẩm xét nghiệm định tính THC 

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

- Dung dịch hòa loãng.  

- 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 nước tiểu 

- Vật tư tiêu hao đi kèm bộ thuốc thử xét nghiệm cụ thể 

- 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 

9.4.3.1. Lấy, bảo quản và vận chuyển bệnh phẩm 

- Lấy mẫu theo chỉ định xét nghiệm, tuân thủ đúng quy trình và sử dụng loại 

ống bệnh phẩm theo đúng yêu cầu.  

- Thời gian và các điều kiện bảo quản, vận chuyển mẫu áp dụng theo khuyến 

cáo của nhà sản xuất thuốc thử.  

9.4.3.2. Nhận bệnh phẩm (đối với giao nhận thủ công)  

- Kiểm tra mẫu bệnh phẩm đáp ứng các yêu cầu về số lượng, chất lượng, bảo 

quản, thời gian, điều kiện vận chuyển và lưu trữ mẫu bệnh phẩm.  

- Ống mẫu được ghi thông tin định danh người bệnh và/ hoặc dán mã vạch duy 

nhất để nhận dạng mẫu.  



- Phiếu xét nghiệm có đầy đủ thông tin và mã vạch tương ứng với ống mẫu.  

9.4.3.3. Phân tích mẫu  

- 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 nước tiểu ra ống thứ cấp nếu cần thiết.  

- Thực hiện các bước phân tích mẫu theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Thời gian và cách đọc kết quả theo hướng dẫn của của nhà sản xuất.  

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

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

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

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 có thể đọc bằng mắt thường, theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất thuốc thử xét nghiệm cụ thể. 

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 

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 tính: 

+ Dương tính: phát hiện thấy THC trong bệnh phẩm;  

+ Âm tính: không phát hiện thấy THC trong bệnh phẩm.  

- Có thể yêu cầu kiểm tra lại trong trường hợp nghi ngờ.  

10.1.5. Biện luận kết quả  



- Khi sử dụng, THC thấm vào máu qua phổi, hoặc qua dạ dày và ruột non. Sau 

đó, máu chuyển THC lên não và tạo ra cảm giác “phê thuốc” cho người dùng. Người 

dùng giảm trí nhớ trong một thời gian ngắn và chậm tiếp thu, cũng có thể trải qua 

tình trạng hỗn loạn và lo lắng thoáng qua. Sử dụng liều cao và lâu dài có thể gây rối 

loạn hành vi. 

- Kết quả xét nghiệm Dương tính chỉ ra sự có mặt của thuốc trong nước tiểu. 

Kết quả Dương tính với xét nghiệm này nên được khẳng định bằng một phương pháp 

khẳng định, ví dụ như sắc ký khí khối phổ (gas chromatography/ mass spectrometry: 

GC/MS). 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập 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, 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 vàng sẫm, lẫn máu, hoặc một số yếu tố khác có thể ảnh hưởng 

đến kết quả xét nghiệm.  

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

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 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

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 373/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 1500-

1507 

- Hướng dẫn sử dụng của hãng sản xuất. 

 

 

 

 

 

 



 

33. QUY TRÌNH VDRL ĐỊNH TÍNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.01 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình VDRL định tính và định lượng, 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 

- DNT: Dịch não tủy 

- QC: Quality control - Kiểm soát chất lượng. 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- VDRL: Venereal Disease Research Laboratory  

5. NGUYÊN LÝ 



 VDRL là một xét nghiệm kết tủa vi thể, được thực hiện dưới dạng định tính 

và bán định lượng để phát hiện kháng thể reagin trong huyết thanh hoặc dịch não tủy. 

Kháng nguyên sử dụng là hỗn hợp cardiolipin, cholesterol và lecithin. Khi kháng thể 

reagin có mặt trong mẫu bệnh phẩm, sẽ cho phản ứng với kháng nguyên VDRL, tạo 

thành các vi hạt kết tủa có thể quan sát dưới kính hiển vi.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Tủ lạnh 2-80C  

- Kính hiển vi  

- Đồng hồ bấm giờ  

- Tủ an toàn sinh học cấp II 

- Máy ly tâm thường 

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 µl đến 1000 µl 

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh hoặc bác sỹ xét nghiệm hoặc kĩ thuật y 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Khoảng 60 phút. (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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 

- Loại bệnh phẩm: Có thể sử dụng huyết thanh hoặc dịch não tủy.  

- Đảm bảo tiêu chuẩn nhận mẫu và xử lý mẫu theo quy định.  

 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 

- Hóa chất thử nghiệm  

- Tiêu hao sinh phẩm cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  



- Dung dịch khử trùng  

- Lọ đựng bệnh phẩm vô trùng  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Đồng hồ bấm giây  

- Panh  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sĩ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo quy trình của phòng xét nghiệm. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo quy trình của phòng xét nghiệm. 

- Để thanh thử và dung môi pha loãng về nhiệt độ phòng.  

- Ly tâm mẫu máu 3500 vòng/phút, 10 phút  

- Mẫu bệnh phẩm và chứng cần bất hoạt 30min ở 56°C  

- 50μL huyết thanh hoặc DNT vào vòng tròn 14mm  

- Nhỏ 1 giọt huyền dịch đã pha ở trên  

- Đặt lên máy xoay tốc độ 180±5 vòng/phút trong 4 phút cho huyết thanh hoặc 

8 phút cho DNT  

- Đọc kết quả dưới kính hiển vi độ phóng đại 100 lần  

- Các bước xét nghiệm bán định lượng  

+ 50μL nước muối vào các vòng tròn 2-4  

+ 50μL huyết thanh hoặc DNT lên vòng tròn 1-2  



+ Trộn ở vòng 2 bằng pipet 5-6 lần (tránh tạo bọt), chuyển 50μL vòng 2 sang 3, 

trộn 5-6 lần. Lặp lại tương tự ở vòng 4, hút bỏ 50μL. Ta có tỷ lệ pha loãng tương ứng 

từ vòng 1-4 là 1:1; 1:2; 1:4; 1:8  

+ Thực hiện các bước 2-4 tương tự như xét nghiệm định tính, đọc kết quả xét 

nghiệm theo hướng dẫn của nhà sản xuất.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC):  Chỉ đọc kết quả khi có vạch C. 

- Đọc kết quả:  

+ Xác định hiệu giá kháng thể ở nồng độ pha loãng lớn nhất vẫn còn dương 

tính.  

+ Các mẫu huyết thanh dương tính hoặc nghi ngờ hoặc không xác định thì phải 

làm phản ứng bán định lượng  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong trường 

hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và ghi chú 

về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

Sai sót có thể gặp khi: 

- Hóa chất bị hư hỏng, hết hạn. Tiến hành làm lại xét nghiệm với hóa chất mới 

đảm bảo chất lượng.  

-  Thực hiện sai quy trình xét nghiệm: 

 Sử dụng không đúng pipet nhỏ quà hoặc ít hơn lượng bệnh phẩm cần nhỏ  

 Thời gian đọc kết quả không đúng  

 11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  



- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

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.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  

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 2643QĐ-BYT ngày 20/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 2” Quy trình VRDL 

định tính, định lượng.Trang 117- 120. 



 

34. QUY TRÌNH HELICOBACTER PYLORI KHÁNG THUỐC ĐỊNH 

LƯỢNG 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.NC.18 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Helicobacter pylori kháng thuốc định lượng, 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 

 Xác định mức độ nhạy cảm và nồng độ ức chế tối thiểu của 6 loại kháng sinh 

(amoxicillin, clarithromycin, levofloxacin, metronidazole, tetracycline và 

rifampicin) với chủng Helicobacter pylori.  

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- BHI: brain heart infusion – canh thang não tim  

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Viện tiêu chuẩn lâm sàng 

và xét nghiệm.  

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting- Uỷ 

ban Châu Âu về thử nghiệm độ nhạy cảm kháng sinh. 

- MHF: Muller-Hinton F 



- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nồng độ ức chế tối thiểu.  

 - QC: Quality control - Kiểm soát chất lượng. 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhạy/kháng/trung gian. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dải giấy kháng sinh có kích thước 5 x 57 mm được thấm kháng sinh theo bậc 

nồng độ (μg/mL). Có 15 nồng độ kháng sinh được pha loãng bậc 2 gắn cố định ở một 

mặt của dải giấy. Khi dải giấy kháng sinh được đặt lên mặt thạch đã dàn vi khuẩn, 

kháng sinh nhanh chóng khuếch tán trong thạch. Sau khi nuôi cấy qua đêm, sẽ xuất 

hiện vùng ức chế hình elip đối xứng qua dải giấy. Giá trị MIC được xác định tại điểm 

cắt của hình elip với dải giấy kháng sinh. Giá trị MIC sẽ được phiên giải ra phân loại 

S (susceptibility – nhạy cảm), I (intermediate – trung gian), hoặc R (resistant – đề 

kháng) theo hướng dẫn của CLSI hoặc EUCAST cập nhật hàng năm.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Tủ ấm  

- Tủ an toàn sinh học cấp 2  

- Lò hấp tiệt trùng  

- Tủ sấy  

- Máy đo độ đục  

- Máy vortex  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 20C – 80C  

- Tủ lạnh âm sâu -200C 

- Tủ lạnh âm sâu -700C  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 µl đến 1000 µl 

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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



- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

- Bác sỹ vi sinh hoặc bác sỹ xét nghiệm 

- Kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Khoảng 96 giờ (4 ngày). (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận 

mẫu, thực hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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 

 Chủng vi khuẩn H. pylori cần thử nghiệm đã được nuôi cấy thuần nhất trong 

điều kiện tối ưu và đang ở giai đoạn phát triển mạnh trên môi trường không có chất 

chọn lọc.  

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 

- Dải giấy kháng sinh (6 loại kháng sinh) 

- Canh thang Brucella  

- Thạch máu có chất dinh dưỡng bổ sung  

- Thạch Muller-Hinton F (MHF)  

- Túi tạo khí trường vi hiếu khí  

- Túi tạo khí trường kị khí (nếu thử nghiệm metronidazol)  

- Ống canh thang BHI 15% glycerol  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 200 μL tiệt trùng  

- Bút viết không xóa  

- Que cấy  

- Ống nghiệm thủy tinh  

- Tăm bông vô trùng  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp nuôi cấy kị khí  

- Panh  



- Bộ độ đục chuẩn McFarland  

- Micropipette  

- Chủng vi khuẩn chuẩn  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sĩ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo quy trình của phòng xét nghiệm. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo quy trình của phòng xét nghiệm 

-  Pha huyền dịch vi khuẩn: Dùng que cấy lấy khuẩn lạc vi khuẩn có hình thái 

giống nhau nghiền đều vào ống canh thang Brucella (hoặc canh thang khác tương 

đương), lắc đều trên máy lắc để có huyền dịch đồng nhất và có độ đục bằng với độ 

đục của ống McFarland 3,0. (Không để đĩa cấy vi khuẩn ra ngoài môi trường quá 30 

phút cho đến lúc lấy khuẩn lạc).  

-  Dàn đều canh khuẩn lên mặt đĩa thạch: Nhỏ 100 μl huyền dịch vi khuẩn lên 

mặt thạch MHF, dùng tăm bông vô ria đều huyền dịch vi khuẩn trên toàn bộ mặt đĩa 

thạch MHF sao cho vi khuẩn được dàn đều lên trên toàn bộ bề mặt đĩa thạch.  

-  Đặt các khoanh giấy kháng sinh lên mặt thạch: Đặt dải giấy kháng sinh lên 

mặt thạch sao cho mặt có ghi dải nồng độ hướng lên trên và phải đảm bảo toàn bộ bề 

mặt của dải giấy kháng sinh được tiếp xúc hoàn toàn với mặt thạch (mỗi đĩa thạch 

đặt không quá 2 dải giấy). Khi đã đặt xong dải giấy kháng sinh không được dịch 

chuyển dải giấy kháng sinh khỏi vị trí.  

-  Ủ ấm: Đĩa thạch trong hộp kín có chứa túi tạo môi trường vi hiếu khí rồi đặt 

hộp vào tủ ấm 35-370C trong 72 giờ. Đĩa thử nghiệm metronidazole được đặt trong 

hộp kín có chứa túi tạo môi trường kị khí nếu 1 ngày sau đó chuyển sang môi trường 

vi hiếu khí.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 



- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả kháng sinh đồ chủng bệnh 

nhân khi kết quả QC đạt.  

- Đọc kết quả:  

+ Sau 72 giờ thấy rõ vi khuẩn mọc, đọc giá trị MIC ở điểm cắt của hình elip với 

dải giấy kháng sinh. Làm tròn giá trị MIC ở điểm giữa hai bậc pha loãng lên giá trị 

cao hơn một bậc trước khi phiên giải kết quả.  

+ Phiên giải kết quả MIC ra giá trị S, I hoặc R theo tài liệu hướng dẫn của CLSI 

hoặc EUCAST cập nhật hàng năm.  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

 Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. Trong 

trường hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn thực hiện và 

ghi chú về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu không đảm bảo 

chất lượng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Lẫn hai hay nhiều chủng vi khuẩn.  

- Vi khuẩn mọc quá dày hoặc quá thưa.  

- Phải tiến hành làm lại khi thấy các hiện tượng như trên.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

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.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  

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 2643QĐ-BYT ngày 20/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 2” Quy trình 

Helicobacter pylori kháng thuốc định lượng. Trang 63 - 67. 

 

 

 

 

 



35. QUY TRÌNH VI KHUẨN KỴ KHÍ KHÁNG THUỐC ĐỊNH LƯỢNG 

(MIC) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.NC.19 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Vi khuẩn kị khí kháng thuốc định lượng (MIC); 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 

- BHI: brain heart infusion – canh thang não tim  

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Viện tiêu chuẩn lâm sàng 

và xét nghiệm.  

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting- Uỷ 

ban Châu Âu về thử nghiệm độ nhạy cảm kháng sinh. 

- MHF: Muller-Hinton F 

- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nồng độ ức chế tối thiểu.  

 - QC: Quality control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhạy/kháng/trung gian. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dải giấy kháng sinh có kích thước 5 x 57 mm được thấm kháng sinh theo bậc 

nồng độ (μg/mL). Có 15 nồng độ kháng sinh được pha loãng bậc 2 gắn cố định ở một 

mặt của dải giấy. Khi dải giấy kháng sinh được đặt lên mặt thạch đã dàn vi khuẩn, 

kháng sinh nhanh chóng khuếch tán trong thạch. Sau khi nuôi cấy qua đêm, sẽ xuất 

hiện vùng ức chế hình elip đối xứng qua dải giấy. Giá trị MIC được xác định tại điểm 

cắt của hình elip với dải giấy kháng sinh. Giá trị MIC sẽ được phiên giải ra phân loại 

S (susceptibility – nhạy cảm), I (intermediate – trung gian), hoặc R (resistant – đề 

kháng) theo hướng dẫn của CLSI hoặc EUCAST cập nhật hàng năm.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Tủ ấm  

- Tủ an toàn sinh học cấp 2  

- Lò hấp tiệt trùng  

- Tủ sấy  

- Máy đo độ đục  

- Máy vortex  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 20C – 80C  

- Tủ lạnh âm sâu -200C 

- Tủ lạnh âm sâu -700C  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 µl đến 1000 µl. 

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 



- 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  

- Bác sỹ vi sinh hoặc bác sỹ xét nghiệm. 

- Kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Khoảng 48 giờ (2 ngày). (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận 

mẫu, thực hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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 



 Chủng vi khuẩn cần thử nghiệm đã được nuôi cấy thuần nhất trong điều kiện 

tối ưu và đang ở giai đoạn phát triển mạnh trên môi trường không có chất chọn lọc.  

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 

- Dải giấy kháng sinh  

- Canh thang phù hợp cho vi khuẩn kị khí.  

- Thạch nuôi cấy vi khuẩn kị khí 

- Thạch kháng sinh đồ cho vi khuẩn kị khí 

- Túi tạo khí trường kị khí  

- Ống canh thang BHI 15% glycerol  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 200 μL tiệt trùng  

- Bút viết không xóa  

- Que cấy  

- Ống nghiệm thủy tinh  

- Tăm bông vô trùng  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp nuôi cấy kị khí  

- Panh  

- Bộ độ đục chuẩn McFarland  

- Micropipette  

- Chủng vi khuẩn chuẩn  



- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sĩ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Pha huyền dịch vi khuẩn  

Dùng que cấy lấy vi khuẩn 5 (có thể nhiều hơn 5) khuẩn lạc có hình thái giống 

nhau nghiền đều vào ống canh thang Brucella (hoặc canh thang khác), lắc đều trên 

máy lắc để có huyền dịch đồng nhất và có độ đục bằng với độ đục của ống McFarland 

0,5 hay lớn hơn tuỳ theo yêu cầu của từng loài vi khuẩn. (Không để đĩa cấy vi khuẩn 

ra ngoài môi trường quá 30 phút cho đến lúc lấy khuẩn lạc).  

- Dàn đều canh khuẩn lên mặt đĩa thạch  

Dùng tăm bông vô trùng nhúng vào ống huyền dịch vi khuẩn đã pha ở trên, ép 

nhẹ và xoay tròn tăm bông trên thành bên của ống huyền dịch vi khuẩn để loại bớt 

phần huyền dịch vi khuẩn đã thấm vào đầu tăm bông. Sau đó, ria đều que tăm bông 

trên toàn bộ mặt đĩa thạch Fastidious anaerobe agar sao cho vi khuẩn được dàn đều 

lên trên toàn bộ bề mặt đĩa thạch.  

- Đặt các khoanh giấy kháng sinh lên mặt thạch  

Đặt dải giấy kháng sinh lên mặt thạch sao cho mặt có ghi dải nồng độ hướng 

lên trên và phải đảm bảo toàn bộ bề mặt của dải giấy kháng sinh được tiếp xúc hoàn 

toàn với mặt thạch. Khi đã đặt xong dải giấy kháng sinh không được dịch chuyển dải 

giấy kháng sinh khỏi vị trí.  

- Ủ ấm  

Đĩa thạch trong hộp kín có chứa túi tạo môi trường kị khí rồi đặt hộp vào tủ ấm 

35-370C trong 24 -48 giờ.  

 10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 



- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả kháng sinh đồ chủng bệnh 

nhân khi kết quả QC đạt.  

- Đọc kết quả:  

+ Sau 24 - 48h khi thấy rõ vi khuẩn mọc, đọc giá trị MIC ở điểm cắt của hình 

elip với dải giấy kháng sinh. Làm tròn giá trị MIC ở điểm giữa hai bậc pha loãng lên 

giá trị cao hơn một bậc trước khi phiên giải kết quả.  

+ Phiên giải kết quả MIC ra giá trị S, I hoặc R theo tài liệu hướng dẫn của CLSI 

hoặc EUCAST cập nhật hàng năm.  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai, cho dù phản ứng được thực hiện đúng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Lẫn hai hay nhiều chủng vi khuẩn.  

- Vi khuẩn mọc quá dày hoặc quá thưa.  

- Phải tiến hành làm lại khi thấy các hiện tượng như trên.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

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.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  

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 2643QĐ-BYT ngày 20/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 2” Quy trình Vi 

khuẩn kị khí kháng thuốc định lượng MIC (cho 1 loại kháng sinh). Trang 1-5. 

 

 

 

 

 

 

 



 

36. QUY TRÌNH VI KHUẨN KHÁNG THUỐC ĐỊNH LƯỢNG - COLISTIN 

VI PHA LOÃNG (MIC) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.NC.20 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Vi khuẩn kháng thuốc định lượng - Colistin vi pha loãng (MIC), 

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 

- BHI: brain heart infusion – canh thang não tim  

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Viện tiêu chuẩn lâm sàng 

và xét nghiệm.  

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting- 

Uỷ ban Châu Âu về thử nghiệm độ nhạy cảm kháng sinh. 

- MH: Muller-Hinton 

- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nồng độ ức chế tối thiểu.  



- QC: Quality control - Kiểm soát chất lượng. 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhạy/kháng/trung gian. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Kháng sinh colistin đông khô có nồng độ cố định, giảm dần theo bậc hai được 

chuẩn bị sẵn trong các giếng. Huyền dịch chủng vi khuẩn trong canh thang sẽ được 

nuôi cấy trong các giếng này. Nồng độ ức chế tối thiểu là nồng độ kháng sinh thấp 

nhất có tác dụng ức chế hoàn toàn vi khuẩn được đưa vào các giếng. Giá trị MIC sẽ 

được phiên giải ra phân loại S (susceptibility – nhạy cảm), I (intermediate – trung 

gian), hoặc R (resistant – đề kháng) theo hướng dẫn của CLSI hoặc EUCAST cập 

nhật hàng năm.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Tủ ấm  

-  Tủ an toàn sinh học cấp 2  

-  Lò hấp tiệt trùng  

-  Tủ sấy  

-  Máy đo độ đục  

-  Máy vortex  

-  Bộ lưu điện  

-  Tủ lạnh 20C – 80C  

-  Tủ lạnh âm sâu -200C 

-  Tủ lạnh âm sâu -700C  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 µl đến 1000 µl 

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 



- 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  

 - Bác sỹ vi sinh hoặc bác sỹ xét nghiệm. 

          - Kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Khoảng 24 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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 



 Chủng vi khuẩn Gram âm được xác định là căn nguyên gây bệnh, thuần được 

nuôi cấy trong điều kiện tối ưu và đang ở giai đoạn phát triển mạnh trên môi trường 

không có chất chọn lọc.  

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 

- Khay kháng sinh đông khô  

- Nước pha canh khuẩn  

- Canh thang MH  

- Thạch dinh dưỡng  

- Ống canh thang BHI 15% glycerol  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn 100 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 200 μL tiệt trùng  

- Bút viết không xóa  

- Que cấy  

- Ống nghiệm thủy tinh  

- Tăm bông vô trùng  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Bộ độ đục chuẩn McFarland  

- Micropipette đa kênh  

- Chủng chủng vi khuẩn chuẩn  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  



- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sĩ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Pha huyền dịch vi khuẩn  

Dùng que cấy lấy khuẩn lạc vi khuẩn nghiền đều vào ống nước pha canh khuẩn, 

lắc đều trên máy lắc để có huyền dịch đồng nhất. Điều chỉnh để có độ đục tương ứng 

với McFarland 0,5.  

- Phân bố canh khuẩn vào các giếng  

Chuyển thể tích huyền dịch sang ống canh thang để có nồng độ vi khuẩn cần 

đạt được theo yêu cầu của nhà sản xuất. Dùng piptte đa kênh chuyển vào mỗi giếng 

của plate thể tích canh khuẩn đã pha (theo hướng dẫn của nhà sản xuất sinh phẩm). 

Dán toàn bộ bề mặt plate bằng tấm băng dính. Huyền dịch vi khuẩn/ sau khi pha phải 

được sử dụng ngay trong vòng 15 phút.  

- Ủ ấm: Ủ khay trong tủ ấm 18 - 24 giờ.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả kháng sinh đồ chủng bệnh 

nhân khi kết quả QC đạt.  

- Đọc kết quả:  

Kiểm tra giếng chứng vi khuẩn phải có sự phát triển của vi khuẩn.  

+ Giá trị MIC được xác định tại giếng có nồng độ kháng sinh nhỏ nhất mà ức 

chế được vi khuẩn trong giếng.  

+ Phiên giải kết quả MIC ra giá trị S, I hoặc R theo tài liệu của CLSI hoặc 

EUCAST cập nhật hàng năm.  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 



- 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  

Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai, cho dù phản ứng được thực hiện đúng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Lẫn hai hay nhiều chủng vi khuẩn.  

- Giếng chứng vi khuẩn mọc không tốt. 

- Hiện tượng skip nhiều giếng. 

- Phải tiến hành làm lại khi thấy các hiện tượng như trên.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

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.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  

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 2643QĐ-BYT ngày 20/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 2” Quy trình Vi 

khuẩn kháng thuốc định lượng - Colistin vi pha loãng (MIC). Trang 21- 24. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

37. QUY TRÌNH VI KHUẨN VI HIẾU KHÍ KHÁNG THUỐC ĐỊNH LƯỢNG (MIC) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.NC.21 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Vi khuẩn vi hiếu khí kháng thuốc định lượng (MIC); 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 

- BHI: brain heart infusion – canh thang não tim  

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Viện tiêu chuẩn lâm sàng 

và xét nghiệm.  

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting- Uỷ 

ban Châu Âu về thử nghiệm độ nhạy cảm kháng sinh. 

- MHF: Muller-Hinton F 

- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nồng độ ức chế tối thiểu.  

 - QC: Quality control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhạy/kháng/trung gian. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Dải giấy kháng sinh có kích thước 5 x 57 mm được thấm kháng sinh theo bậc 

nồng độ (μg/mL). Có 15 nồng độ kháng sinh được pha loãng bậc 2 gắn cố định ở một 

mặt của dải giấy. Khi dải giấy kháng sinh được đặt lên mặt thạch đã dàn vi khuẩn, 

kháng sinh nhanh chóng khuếch tán trong thạch. Sau khi nuôi cấy qua đêm, sẽ xuất 

hiện vùng ức chế hình elip đối xứng qua dải giấy. Giá trị MIC được xác định tại điểm 

cắt của hình elip với dải giấy kháng sinh. Giá trị MIC sẽ được phiên giải ra phân loại 

S (susceptibility – nhạy cảm), I (intermediate – trung gian), hoặc R (resistant – đề 

kháng) theo hướng dẫn của CLSI hoặc EUCAST cập nhật hàng năm.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Tủ ấm  

- Tủ an toàn sinh học cấp 2  

- Lò hấp tiệt trùng  

- Tủ sấy  

- Máy đo độ đục  

- Máy vortex  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 20C – 80C  

- Tủ lạnh âm sâu -200C 

- Tủ lạnh âm sâu -700C   

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 µl đến 1000 µl 

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 



- 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  

- Bác sỹ vi sinh hoặc bác sỹ xét nghiệm. 

- Kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Khoảng 72 giờ (3 ngày). (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận 

mẫu, thực hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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 



 Chủng vi khuẩn cần thử nghiệm đã được nuôi cấy thuần nhất trong điều kiện 

tối ưu và đang ở giai đoạn phát triển mạnh trên môi trường không có chất chọn lọc.  

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 

- Dải giấy kháng sinh  

- Canh thang Brucella  

- Thạch máu có chất dinh dưỡng bổ sung  

- Thạch Muller-Hinton F (MHF)  

- Túi tạo khí trường vi hiếu khí  

- Túi tạo khí trường kị khí (nếu thử nghiệm metronidazol)  

- Ống canh thang BHI 15% glycerol  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 200 μL tiệt trùng  

- Bút viết không xóa  

- Que cấy  

- Ống nghiệm thủy tinh  

- Tăm bông vô trùng  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp nuôi cấy kị khí  

- Panh  

- Bộ độ đục chuẩn McFarland  

- Micropipette  



- Chủng vi khuẩn chuẩn  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sĩ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Pha huyền dịch vi khuẩn  

Dùng que cấy lấy vi khuẩn 5 (có thể nhiều hơn 5) khuẩn lạc có hình thái giống 

nhau nghiền đều vào ống canh thang Brucella (hoặc canh thang khác), lắc đều trên 

máy lắc để có huyền dịch đồng nhất và có độ đục bằng với độ đục của ống McFarland 

0,5 hay lớn hơn tuỳ theo yêu cầu của từng loài vi khuẩn. (Không để đĩa cấy vi khuẩn 

ra ngoài môi trường quá 30 phút cho đến lúc lấy khuẩn lạc).  

- Dàn đều canh khuẩn lên mặt đĩa thạch  

Dùng tăm bông vô trùng nhúng vào ống huyền dịch vi khuẩn đã pha ở trên, ép 

nhẹ và xoay tròn tăm bông trên thành bên của ống huyền dịch vi khuẩn để loại bớt 

phần huyền dịch vi khuẩn đã thấm vào đầu tăm bông. Sau đó, ria đều que tăm bông 

trên toàn bộ mặt đĩa thạch MHF sao cho vi khuẩn được dàn đều lên trên toàn bộ bề 

mặt đĩa thạch.  

- Đặt các khoanh giấy kháng sinh lên mặt thạch  

Đặt dải giấy kháng sinh lên mặt thạch sao cho mặt có ghi dải nồng độ hướng 

lên trên và phải đảm bảo toàn bộ bề mặt của dải giấy kháng sinh được tiếp xúc hoàn 

toàn với mặt thạch. Khi đã đặt xong dải giấy kháng sinh không được dịch chuyển dải 

giấy kháng sinh khỏi vị trí.  

- Ủ ấm  

Đĩa thạch trong hộp kín có chứa túi tạo môi trường vi hiếu khí (hoặc môi trường 

kị khí nếu thử nghiệm metronidazole 1 ngày sau đó chuyển sang môi trường vi hiếu 

khí) rồi đặt hộp vào tủ ấm 35-370C trong 48 -72 giờ tuỳ từng loài vi khuẩn.  



 10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả kháng sinh đồ chủng bệnh 

nhân khi kết quả QC đạt.  

- Đọc kết quả:  

+ 48-72 giờ tuỳ từng loài vi khuẩn và khi thấy rõ vi khuẩn mọc, đọc giá trị MIC 

ở điểm cắt của hình elip với dải giấy kháng sinh. Làm tròn giá trị MIC ở điểm giữa 

hai bậc pha loãng lên giá trị cao hơn một bậc trước khi phiên giải kết quả.  

+ Phiên giải kết quả MIC ra giá trị S, I hoặc R theo tài liệu hướng dẫn của CLSI 

hoặc EUCAST cập nhật hàng năm.  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai, cho dù phản ứng được thực hiện đúng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Lẫn hai hay nhiều chủng vi khuẩn.  

- Vi khuẩn mọc quá dày hoặc quá thưa.  

- Phải tiến hành làm lại khi thấy các hiện tượng như trên.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

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.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  

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 2643/QĐ-BYT ngày 20/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 2” Quy trình Vi 

khuẩn vi hiếu khí kháng thuốc định lượng MIC (cho 1 loại kháng sinh). Trang 6-10. 

 

 

 

 

 



 

38. QUY TRÌNH VI KHUẨN VI HIẾU KHÍ KHÁNG THUỐC ĐỊNH TÍNH 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.NC.22 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Vi khuẩn vi hiếu khí kháng thuốc định tính, 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 

- BHI: brain heart infusion – canh thang não tim  

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Viện tiêu chuẩn lâm sàng 

và xét nghiệm.  

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting- Uỷ 

ban Châu Âu về thử nghiệm độ nhạy cảm kháng sinh. 

- MHF: Muller-Hinton F 

- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nồng độ ức chế tối thiểu.  

 - QC: Quality control - Kiểm soát chất lượng. 



- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhạy/kháng/trung gian. 

5. NGUYÊN LÝ 

 Mức độ nhạy cảm với kháng sinh của các chủng vi khuẩn thử nghiệm được 

đánh giá dựa vào vùng ức chế tạo ra xung quanh khoanh giấy thấm kháng sinh. Khi 

đặt khoanh giấy kháng sinh trên bề mặt thạch, kháng sinh sẽ khuếch tán vào trong 

thạch; càng xa khoanh giấy, nồng độ kháng sinh càng giảm. Sự phát triển của vi 

khuẩn sẽ bị ức chế khi kháng sinh đạt đến một nồng độ nhất định. Đường kính vùng 

ức chế tỷ lệ thuận với mức độ nhạy cảm được phiên giải ra các phân loại S 

(susceptibility – nhạy cảm), I (intermediate – trung gian), hoặc R (resistant – đề 

kháng) khi so sánh với bảng chuẩn CSLI cập nhật.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Tủ ấm  

- Tủ an toàn sinh học cấp 2  

- Lò hấp tiệt trùng  

- Tủ sấy  

- Máy đo độ đục  

- Máy vortex  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 20C – 80C  

- Tủ lạnh âm sâu -200C 

- Tủ lạnh âm sâu -700C  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 µl đến 1000 µl 

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 



- 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  

 - Bác sỹ vi sinh hoặc bác sỹ xét nghiệm. 

   - Kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Khoảng 24 - 48 giờ (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, 

thực hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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 



 Chủng vi khuẩn cần thử nghiệm đã được nuôi cấy thuần nhất trong điều kiện 

tối ưu và đang ở giai đoạn phát triển mạnh trên môi trường không có chất chọn lọc.  

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 

- Khoanh giấy kháng sinh  

- Môi trường thử nghiệm kháng sinh cho vi khuẩn vi hiếu khí  

- Môi trường lưu giữ chủng  

- Nước muối sinh lý  

- Túi tạo môi trường vi hiếu khí  

- Thạch cấy chủng  

- Cồn 70%  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Ống canh thang BHI 15% glycerol  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn 1000 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 200 μL tiệt trùng  

- Bút viết không xóa  

- Que cấy  

- Tăm bông vô trùng  

- Ống nghiệm thủy tinh  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Hộp nuôi cấy vi hiếu khí  

- Panh  

- Bộ độ đục chuẩn McFarland  

- Micropipette  



- Chủng vi khuẩn chuẩn  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sĩ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Pha huyền dịch vi khuẩn  

Dùng que cấy chấm vài đầu khuẩn lạc có hình thái giống nhau nghiền đều vào 

ống canh thang Muller-Hinton (hoặc nước muối sinh lý), lắc đều trên máy lắc để có 

huyền dịch đồng nhất và có độ đục bằng với độ đục của ống McFarland 0,5 hay lớn 

hơn tuỳ theo yêu cầu của từng loài vi khuẩn. (Không để đĩa cấy vi khuẩn ra ngoài 

môi trường quá 30 phút cho đến lúc lấy khuẩn lạc).  

- Dàn đều canh khuẩn lên mặt đĩa thạch  

Dùng tăm bông vô trùng nhúng vào ống huyền dịch vi khuẩn đã pha ở trên, ép 

nhẹ và xoay tròn tăm bông trên thành bên của ống huyền dịch vi khuẩn để loại bớt 

phần huyền dịch vi khuẩn đã thấm vào đầu tăm bông. Sau đó, ria đều que tăm bông 

trên toàn bộ mặt đĩa thạch MHF sao cho vi khuẩn được dàn đều lên trên toàn bộ bề 

mặt đĩa thạch.  

- Đặt các khoanh giấy kháng sinh lên mặt thạch  

Đặt khoanh giấy kháng sinh lên mặt thạch và ấn xuống để phải đảm bảo toàn 

bộ bề mặt của khoanh giấy kháng sinh được tiếp xúc hoàn toàn với mặt thạch. Khi 

đã đặt xong khoanh giấy kháng sinh không được dịch khỏi vị trí đã đặt.  

- Ủ ấm  

Đĩa thạch trong hộp kín có chứa túi tạo môi trường vi hiếu khí (hoặc môi trường 

kị khí nếu thử nghiệm metronidazole 1 ngày sau đó chuyển sang môi trường vi hiếu 

khí) rồi đặt hộp vào tủ ấm ở nhiệt độ tối ưu cho vi khuẩn thử nghiệm trong 24-48giờ 

tuỳ từng loài vi khuẩn.  



10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả kháng sinh đồ chủng bệnh 

nhân khi kết quả QC đạt.  

- Đọc kết quả: Sau thời gian ủ ấm phù hợp, khi thấy rõ vi khuẩn mọc, Đo đường 

kính vùng ức chế (bao gồm cả đường kính của khoanh giấy kháng sinh) tính theo 

mm. Phiên giải đường kính vùng ức chế ra kết quả S, I, R theo hướng dẫn của CLSI 

hoặc EUCAST cập nhật hàng năm.  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai, cho dù phản ứng được thực hiện đúng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Lẫn hai hay nhiều chủng vi khuẩn.  

- Vi khuẩn mọc quá dày hoặc quá thưa.  

- Phải tiến hành làm lại khi thấy các hiện tượng như trên.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

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.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  

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 2643QĐ-BYT ngày 20/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 2” Quy trình Vi 

khuẩn vi hiếu khí kháng thuốc định tính. Trang 14 - 15. 

 

 

 

 

 

 

 



 

39. QUY TRÌNH VI KHUẨN/ VI NẤM KHÁNG THUỐC ĐỊNH LƯỢNG VI 

PHA LOÃNG (MIC - NHIỀU LOẠI KHÁNG SINH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.NC.23 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình Vi khuẩn/ Vi nấm kháng thuốc định lượng vi pha loãng (MIC - 

nhiều loại kháng sinh) 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 

- BHI: brain heart infusion – canh thang não tim  

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Viện tiêu chuẩn lâm sàng 

và xét nghiệm.  

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting- Uỷ 

ban Châu Âu về thử nghiệm độ nhạy cảm kháng sinh. 

- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nồng độ ức chế tối thiểu.  

MEC: Minimal effective concentration - Nồng độ hiệu quả tối thiểu. 



- QC: Quality control - Kiểm soát chất lượng. 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhạy/kháng/trung gian. 

- WT/non -WT: Wild type- chủng hoang dại/Non wild type: chủng không hoang dại.  

5. NGUYÊN LÝ 

 Kháng sinh đông khô có nồng độ cố định, giảm dần theo bậc hai được chuẩn 

bị sẵn trong các giếng. Huyền dịch chủng vi khuẩn/vi nấm trong canh thang sẽ được 

nuôi cấy trong các giếng này. Nồng độ ức chế tối thiểu là nồng độ kháng sinh thấp 

nhất có tác dụng ức chế hoàn toàn vi khuẩn/vi nấm được đưa vào các giếng. Giá trị 

MIC/MEC sẽ được phiên giải ra phân loại S (susceptibility – nhạy cảm), I 

(intermediate – trung gian), hoặc R (resistant – đề kháng), WT (wild type) hoặc non-

WT (non wild type) theo hướng dẫn của CLSI hoặc EUCAST cập nhật hàng năm.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Tủ ấm  

- Tủ an toàn sinh học cấp 2  

- Lò hấp tiệt trùng  

- Tủ sấy  

- Máy đo độ đục  

- Máy vortex  

- Bộ lưu điện  

- Tủ lạnh 20C - 80C  

- Tủ lạnh âm sâu -200C 

- Tủ lạnh âm sâu -700C  

- Bộ pipette các kích cỡ từ 1 µl đến 1000 µl 

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 



- 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  

- Bác sỹ vi sinh hoặc bác sỹ xét nghiệm 

- Kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Khoảng 48-72 giờ (2-3 ngày). (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, 

nhận mẫu, thực hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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 



 Chủng vi khuẩn/vi nấm được xác định là căn nguyên gây bệnh, thuần được 

nuôi cấy trong điều kiện tối ưu và đang ở giai đoạn phát triển mạnh trên môi trường 

không có chất chọn lọc.  

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 

- Khay kháng sinh/kháng nấm đông khô  

- Nước pha canh khuẩn  

- Canh thang kháng sinh đồ/kháng nấm đồ  

- Thạch dinh dưỡng  

- Ống canh thang BHI 15% glycerol  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Đầu côn 100 μL tiệt trùng  

- Đầu côn 200 μL tiệt trùng  

- Bút viết không xóa  

- Que cấy  

- Ống nghiệm thủy tinh  

- Tăm bông vô trùng  

- Tủ lạnh 20C – 80C  

- Khay đựng bệnh phẩm  

- Bộ độ đục chuẩn McFarland  

- Micropipette đa kênh  

- Chủng chuẩn vi khuẩn/ vi nấm 

- Giấy thấm  



- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sĩ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Pha huyền dịch vi khuẩn 

Dùng que cấy lấy khuẩn lạc vi khuẩn nghiền đều vào ống nước pha canh khuẩn, 

lắc đều trên máy lắc để có huyền dịch đồng nhất. Điều chỉnh để có độ đục tương ứng 

với McFarland 0,5.  

- Phân bố canh khuẩn vào các giếng  

Chuyển một lượng huyền dịch sang ống canh thang để có nồng độ vi khuẩn/vi 

nấm cần đạt được theo yêu cầu của nhà sản xuất. Dùng piptte đa kênh chuyển vào 

mỗi giếng của plate thể tích canh khuẩn đã pha (theo hướng dẫn của nhà sản xuất 

sinh phẩm). Dán toàn bộ bề mặt plate bằng tấm băng dính. Huyền dịch vi khuẩn/vi 

nấm sau khi pha phải được sử dụng ngay trong vòng 15 phút.  

- Ủ ấm 

Ủ khay trong tủ ấm trong khoảng thời gian theo hướng dẫn của nhà sản xuất và 

tùy loài vi khuẩn/vi nấm.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Xem xét kết quả nội kiểm (QC): Chỉ đọc kết quả kháng sinh đồ chủng bệnh 

nhân khi kết quả QC đạt.  

- Đọc kết quả:  

+ Kiểm tra giếng chứng vi khuẩn phải có sự phát triển của vi khuẩn.  

+ Giá trị MIC/MEC được xác định tại giếng có nồng độ kháng sinh nhỏ nhất 

mà ức chế được vi khuẩn trong giếng.  



+ Phiên giải kết quả MIC ra giá trị S,I hoặc R; WT hoặc non WT theo tài liệu 

của CLSI hoặc EUCAST cập nhật hàng năm.  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai, cho dù phản ứng được thực hiện đúng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Lẫn hai hay nhiều chủng vi khuẩn.  

- Vi khuẩn mọc quá dày hoặc quá thưa.  

- Phải tiến hành làm lại khi thấy các hiện tượng như trên.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

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.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  

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 2643QĐ-BYT ngày 20/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 2” Quy trình Vi 

khuẩn/ vi nấm kháng thuốc định lượng vi pha loãng (MIC - nhiều loại kháng sinh). 

Trang 16 - 20. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



40. QUY TRÌNH XÉT NGHIỆM PHÁT HIỆN TRỨNG GIUN SÁN TRONG 

PHÂN BẰNG PHƯƠNG PHÁP KATO 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.NS.36 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình xét nghiệm phát hiện trứng giun sán trong phân bằng phương pháp 

Kato, 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 

- QC: Quality control - Kiểm soát chất lượng. 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

5. NGUYÊN LÝ 

 Trứng giun sán được tập trung bằng phương pháp làm dầy tiêu bản phân với 

giấy Cellophan và soi đếm trên kính hiển vi không dầu.  

6. TRANG THIẾT BỊ 



- Kính hiển vi quang học  

- Tủ ấm 350C - 370C  

- Tủ lạnh 20C - 80C 

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

- Bác sỹ vi sinh hoặc bác sỹ xét nghiệm. 

- Kĩ thuật y 



9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Khoảng 90 phút (1,5 giờ). (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận 

mẫu, thực hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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 

- Giấy Cellophan  

- Dung dịch xanh malachit 3%  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Lam kính  

- Que xét nghiệm  

- Lưới lọc  

- Miếng bìa hình chữ nhật kích thước 30x40 x1,37mm, ở giữa có lỗ trong 6mm  

- Giấy lọc  

- Khay đựng bệnh phẩm  



- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Nút cao su  

- Kẹp  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sĩ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: quy trình của phòng xét nghiệm. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo quy trình của phòng xét nghiệm. 

- Lấy một lượng phân khoảng 50-60mg (khoảng bằng hạt ngô) đặt lên lam kính 

đã có nhãn ghi tên, tuổi bệnh nhân.  

- Đậy miếng giấy Cellophan đã nhuộm màu lên mẫu phân.  

- Dùng một nút cao su ép nhẹ lên mặt giấy để dàn phân đều, sao cho mặt giấy 

tương đối phẳng nhẵn.  

- Để tiêu bản trong phòng thí nghiệm 30 phút hoặc trong tủ ấm 370C trong 15-20 phút.  

- Sau đó đem soi dưới kính hiển vi (vật kính 10X-40X)  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Dương tính: thấy hình ảnh trứng giun sán (mẫu phân trong, trứng giun gián 

không bị trong sẽ thấy rõ trên nền xanh). Đánh giá sơ bộ mức độ nhiễm giun sán dựa 

vào mật độ của trứng giun sán trong toàn bộ vi trường theo 4 nhóm sau: 

+  Từ 1-9 trứng: +  

+  Từ 10-99 trứng: ++ 

+  Từ 100 - 999 trứng: +++  

+  Trên 1000 trứng: ++++  

- Âm tính: không thấy trứng giun sán. 



10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

- Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. 

- Trong trường hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn 

thực hiện và ghi chú về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu 

không đảm bảo chất lượng. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Cho giấy Cellophan ngâm vào dung dịch nhuộm trên 24 giờ trước khi dùng, 

không nên nhúng sẵn trước thời gian sử dụng quá lâu.  

- Soi lam kính theo hình zíc zắc, tránh bỏ sót vi trường.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

 Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

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.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  

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 2643QĐ-BYT ngày 20/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 2” Quy trình xét 

nghiệm phân bằng phương pháp Kato. Trang 96-99. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



41. QUY TRÌNH XÉT NGHIỆM PHÂN BẰNG PHƯƠNG PHÁP 

KATOKATZ 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.NS.37 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình xét nghiệm phân bằng phương pháp Katokatz, 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 

- QC: Quality control - Kiểm soát chất lượng. 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

5. NGUYÊN LÝ 

 Trứng giun sán được tập trung bằng phương pháp làm dầy tiêu bản phân với 

giấy Cellophan và soi đếm trên kính hiển vi không dầu. Từ đó tính ra số lượng trứng 

giun sán trong 1 gram phân.  



6. TRANG THIẾT BỊ 

- Kính hiển vi quang học  

- Tủ ấm 350C - 370C  

- Tủ lạnh 20C - 80C 

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 Bác sỹ vi sinh hoặc bác sỹ xét nghiệm hoặc kĩ thuật y. 



9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Khoảng 120 phút (2 giờ). (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận 

mẫu, thực hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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 

- Giấy Cellophan  

- Dung dịch xanh malachit 3%  

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh  

- Cồn 70%  

- Dung dịch nước rửa tay  

- Dung dịch khử trùng  

- Lọ đựng bệnh phẩm  

- Lam kính  

- Que xét nghiệm  

- Lưới lọc  

- Miếng bìa hình chữ nhật kích thước 30x40 x1,37mm, ở giữa có lỗ trong 6mm  

- Giấy lọc  

- Khay đựng bệnh phẩm  



- Hộp vận chuyển bệnh phẩm  

- Nút cao su  

- Kẹp  

- Giấy thấm  

- Mũ giấy  

- Khẩu trang  

- Găng khám  

- Găng tay xử lý dụng cụ  

- Quần áo bác sĩ/KTV/hộ lý  

- Áo choàng phòng xét nghiệm  

- Khăn lau tay  

- Túi rác các loại  

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: quy trình của phòng xét nghiệm. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo quy trình của phòng xét nghiệm. 

- Lấy mẫu phân xét nghiệm đặt trên giấy lọc. Đậy miếng lưới lọc lên mẫu phân, 

dùng que ép miệng lưới lọc để phân lọt qua lưới lọc.  

- Miếng bìa hình chữ nhật được đặt trên phiến kính có nhãn.  

- Dùng que gạt phần phân đã lọc lưới đưa sang lỗ của miếng bìa hình chữ nhật 

sao cho phân đầy lỗ.  

- Nhấc nhẹ miếng bìa ra khỏi phiến kính như vậy còn lại khối phân trên phiến 

kính.  

- Đậy miếng giấy Cellophan đã nhuộm màu lên mẫu phân.  

- Dùng một nút cao su ép nhẹ lên mặt giấy để dàn phân đều, sao cho mặt giấy 

tương đối phẳng nhẵn.   

- Để tiêu bản trong phòng thí nghiệm 30 phút hoặc trong tủ ấm 370C trong 15-20 phút.  

- Sau đó đem soi dưới kính hiển vi.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

- Dương tính: thấy hình ảnh trứng giun sán (mẫu phân trong, trứng giun gián 

không bị trong sẽ thấy rõ trên nền xanh).  



+ Tính số lượng trứng trong 1 gam phân: biết rằng số lượng phân chứa trong lỗ 

tròn tương đương 43.7mg. Như vậy số trứng trong 1 gam phân chính là số trứng đếm 

được trên tiêu bản nhân 23.  

+ Đánh giá cường độ nhiễm giun đũa, giun tóc, giun móc/mỏ theo số lượng giun 

ký sinh và số trứng tính được trong 1 gam phân theo qui ước của Tổ chức Y tế Thế 

giới.  

- Âm tính: không thấy trứng giun sán. 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

- Sai sót có thể do lấy, đóng gói, bảo quản hoặc vận chuyển mẫu bệnh phẩm 

không đúng quy định. Phòng xét nghiệm sẽ yêu cầu lấy lại bệnh phẩm. 

- Trong trường hợp không thể lấy lại được bệnh phẩm, phòng xét nghiệm vẫn 

thực hiện và ghi chú về tính không chính xác của kết quả xét nghiệm do lấy mẫu 

không đảm bảo chất lượng. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Cho giấy Cellophan ngâm vào dung dịch nhuộm trên 24 giờ trước khi dùng, 

không nên nhúng sẵn trước thời gian sử dụng quá lâu.  

- Soi lam kính theo hình zíc zắc, tránh bỏ sót vi trường.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

 Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

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.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  

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 2643QĐ-BYT ngày 20/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 2” Quy trình xét 

nghiệm phân bằng phương pháp Katokatz. Trang 92- 95. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



42.  QUY TRÌNH XÉT NGHIỆM PHÁT HIỆN TRỨNG GIUN SÁN BẰNG 

PHƯƠNG PHÁP LẮNG CẶN PHÂN 

Mã hiệu: XN.QTKT.VS.NS.38 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo Quy trình xét nghiệm phát hiện trứng giun sán bằng phương pháp lắng cặn 

phân, 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 

- QC: Quality control - Kiểm soát chất lượng. 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STAT: Sổ tay an toàn 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

5. NGUYÊN LÝ 

 Mẫu phân được hòa tan với nước và để lắng tự nhiên. Trong cặn lắng có chứa 

các ký sinh trùng có trong phân. Phương pháp này cho phép phát hiện các loại đơn 

bào, trứng giun, ấu trùng và trứng sán.  



6. TRANG THIẾT BỊ 

- Kính hiển vi quang học  

- Đồng hồ bấm giờ  

- Tủ lạnh 20C – 80C  

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

phòng xét nghiệm 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi 

sinh" mã số XN.QTQL.8.3.4 

- 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  

 - Bác sỹ vi sinh hoặc bác sỹ xét nghiệm 



  - Kĩ thuật y. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Khoảng 60 phút. (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể 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. 

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 

- Nước pha glycerin 0,5% 

- Dung dịch sát khuẩn tay nhanh 

- Cồn 70% 

- Dung dịch nước rửa tay 

- Dung dịch khử trùng 

- Lọ đựng bệnh phẩm 

- Que gỗ xử lý bệnh phẩm 

- Tăm bông xử lý bệnh phẩm 

- Lam kính 

- Lamen 

- Ly có chân 

- hay đựng bệnh phẩm 



- Hộp vận chuyển bệnh phẩm 

- Panh 

- Cốc đựng rác thải y tế 

- Giấy thấm 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Găng khám 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Quần áo bác sĩ/KTV/hộ lý 

- Áo choàng phòng xét nghiệm 

- Khăn lau tay 

- Túi rác các loại 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

9.4.3.1. Xử lý bệnh phẩm: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

9.4.3.2 Tiến hành kỹ thuật: theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

Các bước Nội dung 

1 Lấy mẫu phân vào ly, cho thêm lượng nước hoặc nước có pha glycerin 

0,5% gấp 10 lần lượng mẫu.  

2 Khuấy đều phân trong ly có chân, để lắng 1 giờ. 

3 Đổ bỏ phần nước nổi bên trên. 

4 Thêm nước, khuấy đều, để lắng 1 giờ, gạn bỏ phần nước nổi.  

5 Lập lại nhiều lần cho đến khi nước bên trên trong hẳn.  

6 Bỏ phần nước nổi. 

7 Khuấy đều phần cặn, lấy 1 hoặc 2 giọt cặn quan sát dưới kính hiển vi.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

-  Âm tính: Không thấy trứng giun sán.  

-  Dương tính: Trả kết quả theo loại trứng giun, sán.  



10.2. Báo cáo kết quả 

- Nhập kết quả vào phần mềm xét nghiệm. 

- 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  

Việc lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển và bảo quản không đúng tiêu chuẩn có 

thể dẫn đến kết quả sai, cho dù phản ứng được thực hiện đúng.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật  

- Đọc, nhận định, phiên giải và biện luận kết quả cẩn thận và chính xác để tránh nhầm lẫn.  

- Phòng xét nghiệm tạm dừng trả kết quả cho khách hàng nếu kết quả nội kiểm 

không đạt. Khi kết quả nội kiểm không đạt, phòng xét nghiệm tìm kiếm nguyên nhân 

và khắc phục, chỉ thực hiện tiếp xét nghiệm sau khi đã hoàn thành việc khắc phục.  

- Kết quả nội kiểm được xem xét định kỳ nhằm phát hiện và khắc phục những 

xu hướng ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm.  

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.8.3.4 Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm vi sinh 



8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư  

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 2643QĐ-BYT ngày 20/8/2025 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Vi sinh – Tập 2” Quy trình Xét 

nghiệm phát hiện trứng giun sán bằng phương pháp lắng cặn phân. Trang 59-62. 
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