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LOI NOI PAU
Trong cong tac kham va diéu tri bénh, xét nghiém y hoc giit vai trd dic biét
quan trong, cung cip nhiing thong tin chinh xac, kip thoi gitp bac si chan doan,
theo doi va danh gia hiéu qua diéu tri. Trong bbi canh cham séc stc khoe ngay cang
hién dai va yéu cdu chét lugng ngay cang cao, hoat dong xét nghiém khéng chi ding
lai ¢ viéc thuc hién k¥ thuat ma con doi hoi su chuin hoa quy trinh, ddam bdo an

toan, ki€m soat chat lugng va tuan thu cac ti€u chuan nghé nghiép.

Nham nang cao hiéu qua cong tac xét nghiém, dam bao két qua c6 do tin cay
cao, Bénh vién Da khoa sé 2 tinh Lao Cai xay dung va ban hanh “Tép tai liéu hudng
dan quy trinh k¥ thuat chuy@n nganh Vi sinh - Ki sinh tring - Tap 2” gdm 42 quy trinh
chuyén nganh Vi sinh - Ki sinh triing. Tai liéu bao gém cac quy trinh k¥ thuét co
ban va chuyén sau, gitip can b k¥ thuat vién, bac si xét nghiém thyc hién cong viéc

mot cach théng nhat, khoa hoc va an toan.

Tai liéu khong chi phuc vu cho cong tac chuyén mon ma con la co s& tham
khao hitu ich trong ddo tao, nghién ciru, va kiém soat chat luong xét nghiém. Thong
qua viéc ap dung thong nhét cac quy trinh, bénh vién hudng ti muyc tidu ning cao
chét luong xét nghiém, giam thiéu sai s6t va dam bao an toan tdi da cho ngudi bénh.

Tap thé bién soan mong nhan duoc nhiing y kién dong goép cua cac dong
nghiép, chuyén gia va can bo y té dé tai liéu ngay cang hoan thién hon, phuc vu
thiét thuc cho cong tac kham chita bénh va quan 1y chat luong xét nghiém trong

toan nganh.

Tap thé bién soan



NGUYEN TAC AP DUNG HUONG DAN QUY TRINH KY THUAT

1. Quy trinh k¥ thuét duoc xay dung va ban hanh theo ting chuyén nganh, bao gdm
muc dich, y nghia, cac budc ctia quy trinh xét nghiém theo trinh tu tir khi bat dau lay

mau dén khi két thic thuc hién k¥ thuat.

2. Quy trinh k¥ thuat nay duoc ap dung tai Trung tam xét nghiém - Bénh vién Da
khoa s6 2 tinh Lao Cai.

3. Quy dinh vé thoi gian, nhan luc thuc hién k¥ thuat (chirc danh chuyén mon nghé
nghiép), thudc, thiét bi y té... quy trinh ban hanh dya trén tinh phd bién, thudng quy
thuc hién tai bénh vién Pa khoa sd 2 tinh Lao Cai. Trong thuc té trién khai, can ctr
dién bién 1am sang, tinh trang ngudi bénh, diéu kién thuc té ctua bénh vién, viéc trién
khai k¥ thuat c6 thé can huy dong thém nhan I, bd sung thudc, thiét bi y té..., Lanh
dao bénh vién ban hanh cac quy trinh k¥ thuat trong d6 quy dinh vé thoi gian va cac

quy dinh khac phu hop dé ap dung tai don vi.

4. Thoi gian thyc hién k¥ thuat: La tong thoi gian tiéu ton dé thuc hién ki thuat bao
gém ca chuén bi (léy mau bénh phém, chuan bj dung cu, hoa chét. . .), cai dat may,
kiém tra chat luong (nodi kiém, ngoai kiém, sinh phém), rira may, thuc hién k¥ thuét,

xur 1y sai sot, v€ sinh, bao dudng may, dung cu.

5. Tai liéu chuyén mén Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Vi sinh dugc xay dung va
ban hanh cho cac k thuat c6 trong Phu luc s6 02 Thong tu s6 23/2024/TT-BYT dong
thoi ¢d tén (tring hozc tén khac nhung ban chét k§ thuat va quy trinh k¥ thuat thuc
hién giéng nhau) trong Phu luc s6 01 Théng tu s6 23/2024/TT-BYT. Quy trinh ky
thuat caa ky thuat co tén trong cot sé 3 duoc ap dung ddi vai cac ki thuat co tén
trong cot s6 5 cuia Phuy luc vé Danh muc k§ thuat vé Vi sinh dugc ban hanh kém theo
Quyét dinh nay.
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PHU LUC 1
DANH MUC KY THUAT

STT STT k¥ Tén ky thuat dwge Tén ky thuat da dwge
thuat | quy dinh tai Phu luc 2 | M&lién | quy dinh tai Phu luc
trong : LA % K LA x
QTKT trong Thong tu so ket 1 Thong tu so
Chuong 23/2024/TT-BYT 23/2024/TT-BYT
(cot1) | (cot2) (cot 3) (cot 4) (cot 5)
Sch|stos,oma (San Schistosoma (San
mang) mang)
1. 451 Ab mién thh ban tu 24.292 Ab midn dich ban tu
dong o
dong
Echinococcus :
Echinococcus
granulosus granulosus
2. 445 (Sagigle:)]/3 gﬂ(ﬁrggnmlen 24.278 (San day cho) Ab midn
- + NS dich ban tu dong
Ky sinh tring Ab mién o \ ‘X
3. | 456 dich ban te dong | 24,347 | KV sinh trung Ab mién
dich ban tu dong
Ky sinh tring Ag mién .o \ X
4. | 455 dich bén trdong | 24.345 | KV Sinh trung Ag micn
dich ban tu dong
ParagonlmXL!s (San la Paragonimus (San la
Phob) phdi) Ab mién dich
5. 450 Ab mién dich ban tu | 24.287 ban :
dong

tu dong




Taenia solium (san day

lon) Ab mién dich ban o x
‘ ' Ky sinh truing Ab mién
6. 446 d;f)flg 24.347 dich ban tu dong
Trichinella spiralis Trichinella spiralis
~ (Giun_ ~ (Giun_
7. 454 xo0an) Ab mién dich 24.303 | xo0an) Ab mien dich
ban tu dong ban
tr dong
Angiostrogylus .
: : . Angiostrogylus
cantonensis (Giun tron e .
A Px o cantonensis (Giun tron
8. 457 chuot) At()i gl;llen dich tu | 24.273 chuot) Ab mizn dich tu
e dong
Cysticercus cellulosae Cyst’icercus cellul_(gsae
9. | 459 | (Sinlon) Abmidn dich | 24.277 | (50 1qg3£b mién
tw ding w ding
Echinococcus hi
granulosus Ec mocl:occus
A 3 X granulosus
10. 460 (San g?ghcélroé (:;b mién | 24.279 (San day cho) Ab midn
1eh e cong dich tu dong
EXE?IT(;G’:EE m?éilﬁtilccs Entamoeba histolytica
11. | 462 ’ tur | 24281 | (Amip) Abmién dich
dong w

d@ﬁg




Fasciola (San la gan

Fasciola (San la gan

16m) ,
12. 463 T A 24.283 16m)
Ab mien dich ty dong Ab mién dich tu dong
Gnathos(ti%rl?a (Giun Gnathostoma (Giun
. X . dau
13. 464 gai) Ab mién dichty | 24.286 gai) Ab mién dich tu
dong n
dong
Ky sinh tring Ab mién . . X
14. | 471 dich tu dong 24,346 | K¥ sinh trung Ab mi¢n
dich ty dong
Ky sinh tring Ag mién . . X
15. | 470 dich tu dong 24344 | KV sinh trung Ag mién
dich tr dong
ParagonI;Ir?éuS (San la Paragonimus (San la
16. 465 Ab mién dich t dong 24.288 | phoi) Ab rAmen dich tu
dong
Taenia solium (san day . . X
17. | 461 | lon) Abmidn dichtu | 24.346 | <V Sinh trung Ab mi¢n
n dich ty dong
dong
Toxoplasma IgM mién X
18. | 475 dich ban tu dong | 24.208 | 1oxoplasma [gM mien

dich ban tu dong




Toxoplasma IgG mién

Toxoplasma IgG mién

19. 476 dich ban ty dong 24.300 dich ban ty dong
Clonorchls/SOplsthorchl Clonorchis/Opisthorch
s . IS
20. 458 (San la gan nhd) Ab 24.275 (San 14 gan nho) Ab
et mi&n dich ty don
dich tu dong S
Schistosoma (San Schistosoma (San
21. 466 _mang) 24.293 _mang)
Ab mién dich tu dong Ab mién dich tu dong
Strongyloides
stercoralis Strongyloides
(Giun luon) Ab mién stercoralis
22. 467 dich 24.295 (Giun luon) Ab mién
tu dong dich ty dong
Toxocara (Giun dlia Toxocara (Giun dlia
cho, cho,
23. 468 méo) Ab mién dich tu 24.291 meéo) Ab mién dich tur
dong dong
Trlchlrzg:ﬁr?plralls Trichinella spiralis
< X . (Giun
24. 469 xoan) Ab rAnlen dich tu | 24.304 Xoén) Ab mién dich tu
dong A
dong
Cocaine: nuéc tiéu: .
L, X g BS_23. Cocain ni¢u (test
25. 314 Dinh tinh (mién dich 291 nhanh)

sac ky)




Amphetamine: nudc

Pinh tinh

26. 296 tiéu: Pinh tinh (mién | 23.173 Amphetamine (test
dich sac ky) nhanh) [niéu]
Codeine: nuéc tiéu: C :
27. | 297 | Dinhtinh (mién dich | 23.195 | Dinh tinh Codein (test
L nhanh) [niéu]
sac ky)
Chﬁt gay nghién: nudc Test nhanh phat hién
28. 295 tiéu: Dinh tinh (mién 6.74 chat gdy nghién trong
dich sac ky) nudc ticu
Heroin: nuéc tiu: Dinh tinh Heroin (test
29. 316 Dinh tinh (mién dich | 23.196 ‘ A
Ly, nhanh) [ni¢u]
sac ky)
Morphine: nudc tiéu: o :
30. | 298 | Dinhtinh (midndich | 23.194 | Dinh tinh Morphin
Ly, (test nhanh) [ni€u]
sac ky)
Opiate: nudc tiéu: Pinh Dinh tinh Opiate (test
3L 299 tinh (mién dich sac ky) 23.193 nhanh) [niéu]
THC (cannabinoid): Dinh tinh Marijuana
32, 300 nudc tieu: Pinh tinh | 23.188 (THC) (test nhanh)

(mién dich sic ky)

[niéu]




VDRL dinh tinh va

33. 528 dinh lrong
Helicobacter pylori
34. 198 khang thudc dinh luong
Vi khuan ky khi khang
35. 53 thudc dinh lugng
(MIC)
Vi khuan khang thudc
36. 57 dinh lugng - Colistin vi
pha lodng (MIC)
Vi khuan vi hiéu khi
37. o4 khang thudc dinh lugng
(MIC)
38, 55 Vi khuan vi hiéu khi

khang thudc dinh tinh




39.

56

Vi khuan/vi ndm khang
thudc dinh luong vi
pha lodng (MIC - nhiéu
loai khang sinh)

40.

440

Xét nghiém phat hién
tring giun san trong
phan bang phuong
phap Kato

41.

439

Xét nghiém phan bang
phuong phap Katokatz

42.

136

Xét nghiém phat hién
trimg giun san bang
phuong phap ling cin
phan




1. QUY TRINH SCHISTOSOMA (SAN MANG) AB MIEN DICH BAN TU PONG
M3 hiéu: XN.QTKT.MD.150

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam x¢t nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Schistosoma (San mang) Ab mién dich ban ty dong tir d6 tranh
duogc tdi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghi¢m.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, t6 quan 1y chat luong ctia Trung tAm c6 trach
nhiém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat ca nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c6 trach nhi€ém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: So6 tay an toan

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

Phat hién khang thé 1gG (hodc IgM) khang v6i Schistosoma (San mang) c6
trong mau huyét thanh bang k¥ thuat mién dich gan men.



6. TRANG THIET BI

- Méy doc ELISA

- May rua ELISA

- Bo luu dién

- Ta lanh 2°C — 8°C

- Micropipette 10 pl, 200 pl, 1000 pl
- May ly tdm

- Ta 4m

- Pong ho bam gid

- Hé thdng may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cta
phong xét nghiém

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s0 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

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

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

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

- Thuc hién dung g:éc quy trinh xtr 1y rdc thai, mau bénh pl}ém, mau noi kiérr}
da chay, vo lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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



- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr 1y khi co su c¢d xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién

Bac s¥ vi sinh, bac sy xét nghiém, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuc hién ky thuat

Téi thiéu 1 gi0 (Thot gian tinh tur khi léy mau, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duy¢t tra két qua, cé thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thyc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Céc budc tién hanh
9.4.1. Chuén bi bénh pham
a. Ly bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- Méu bénh pham dugc chap nhan khi dat yéu cau vé chat luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tr chéi v0i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
choi mau bénh pham ndi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuéan bi dung cu, hoa chét

- Dung dich st khuan tay nhanh

- Dung dich nuéc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Sinh pham chin doan

- Nuéc cat

- Ong méu tach huyét thanh/huyét tuong
- Pipet htit bénh pham

- Pau tip 10 pl



- Pau tip 200 ul
- Pau tip 1000 pl

- Ong nhua sach

- Khay dung bénh phdm

- Hop véan chuyén bénh pham

- Gia dyng 6ng mau

- Céc dong chia vach

- Gidy tham

- Ml gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xu 1y dung cu
- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- Ti1 rac cac loai
9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xtr Iy bénh pham: theo huéng dan clia nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ctia nha san xuat.

Cac budce Noi dung
1 Chuén bi so 6 mau chay
2 Pé sinh pham, hoa chat vé nhiét do phong (25°C), dao déu hoa chat
3 Pha dung dich rira v6i nude cat theo ti 1¢ huéng dan ctia nha san xuat
(thuong 1a 1/20)
4 Pha loding huyét thanh vé6i dung dich pha loding theo nong do huéng dan
5 Chuan bi giéng phan ung theo so dd mau chay
6 Nho thé tich chimg duong, ching 4m va mau huyét thanh da pha

lodng vao moi1 giéng theo hudng dan cua nha san xuat.




7 U trong khoéang thoi gian va nhiét do theo huéng dAn ciia nha sin xuét.
8 Rira tay hodc dung rira may véi dung dich rira d3 pha 5 lan. Rira
xong, gill sach nudc rira con sot.
Thém thé tich Conjugate vao moi gleng U trong khoang thoi gian va
9
nhiét d6 theo hudng dan clia nha san xuat.
10 Rira tay hodc dung rira may véi dung dich rira dd pha 5 1an. Rira
xong, gili sach nudc rua con sot.
Nho thé tich TMB vao mdi giéng. U trong khoang thoi gian va nhiét
11
d6 theo hudng dan ctia nha san xuét.
12 Nho thé tich Stop Solution theo hudng dan ciia nha san xuat.
13 Cai dat budc song may doc theo huéng dan ciia nha san xuét (thuong
1a 450nm/620nm-650nm). DPoc két qua

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

Doc két qua theo hudng dan cua nha san xuat.

- Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Schistosoma (San mang) hoic
hi¢u gia khang thé & dudi muc phat hién duoc.

- Két qua duong tinh: Bénh nhan di timg bi nhiém Schistosoma (San méang)

10.2. Bao cao két qua

- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

- Ma:ui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Viéc lay mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong ding ti€éu chuan co
thé dan dén két qua sai.

11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat
- Héa chat bj hu hong.

- Hoa chét chua duoc dua vé nhiét do phong, chua dao déu.



- Hoa chat bi nhiém ban.

- Chtrng 4m va nhimg mau bénh phadm am tinh bi nhiém chéo do thao tac k¥
thuat.

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

- Nong d6 pha lodng khong chinh xac.

- Thot gian u khong chinh xéc.

11.3. Sau khi thuc hién ky thuat

-Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can than va chinh xac dé trnh nham 1an.

- Phong xét nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém

khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thyc hi¢n ti€p xét nghi¢m sau khi da hoan thanh vi¢c khac phuyc.

- Két qua noi kiém dugce xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhiing
xu hudng anh hudéng td1 ket qua xét nghiém.

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch tdi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duogc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Ma quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.STAT S tay an toan
4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tri
5 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich
XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh

9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO



-BO'Y té, Quyet dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Hudng dén
xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- BO Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudéng dan quy trinh k§ thuat vé Vi sinh — Tép 1 Quy trinh
Schistosoma (San mang) Ab mién dich ban ty dong. Trang 2126 -2129.



2. QUY TRINH ECHINOCOCCUS GRANULOSUS (SAN DAY CHO) AB
MIEN DICH BAN TU PONG

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.MD.152

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo quy trinh Echinococcus granulosus (San day cho) Ab mién dich ban tu dong
tir d6 tranh duoc toi da sai sét c6 thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tm Xét nghiém, t6 quan ly chat lugng ctia Trung tdm co trach
nhi€m tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: Sb tay an toan

- STDVKH: s6 tay dich vu khach hang
5.NGUYEN LY

Phat hién khang thé I1gG (hodc IgM) khang v6i Echinococcus granulosus (San
day cho) c6 trong mau huyét thanh bang k¥ thuat mién dich gan men.



6. TRANG THIET BI

- Méy doc ELISA

- May rua ELISA

- Bo luu dién

- Ta lanh 2°C — 8°C

- May ly tdm

- Micropipette 10 pl, 200 pl, 1000 pl
- Ta 4m

- Pong ho bam gid

- Hé thdng may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cta
phong xét nghiém

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s0 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét 4o, @ am cta phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

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

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

- Thuc hién dung 92’10 quy trinh x1r 1y rdc thai, mau bénh pl}.'flm, mau noi kiérr}
da chay, vo lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

- Luén luén coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhiém.



- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi ¢ su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién

Bac s¥ vi sinh, bac sy xét nghiém, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuc hién ky thuat

Téi thiéu 1 gi0 (Thot gian tinh tur khi léy mau, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duy¢t tra két qua, cé thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thyc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuén bi bénh pham
a. Lay bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhan bénh pham

- Méu bénh pham dugc chap nhan khi dat yéu cau vé chat luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tr chéi v0i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
choi mau bénh pham ndi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuéan bi dung cu, hoa chét

- Dung dich st khuan tay nhanh

- Dung dich nuéc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Sinh pham chin doan

- Nuéc cat

- Ong méu tach huyét thanh/huyét tuong
- Pipet htit bénh pham

- Pau tip 10 pl



- Pau tip 200 ul
- Pau tip 1000 pl
- Ong nhua sach

- Khay dung bénh phdm

- Hop vén chuyén bénh pham

- Gia dyng 6ng mau

- Céc dong chia vach

- Gidy tham

- Ml gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xu 1y dung cu
- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y
- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- Ti1 rac cac loai
9.4.3. Tién hanh k¥ thuat
9.4.3.1. Xtr Iy bénh pham: theo hudng dan clia nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ciia nha san xuat.

Cac budce Noi dung
1 Chuén bi so 6 mau chay
2 Pé sinh pham, hoa chat vé nhiét do phong (25°C), dao déu hoa chat
3 Pha dung dich rira véi nude cat theo ti 18 hudng dan ciia nha san xuat
(thuong 1a 1/20)
4 Pha loding huyét thanh vé6i dung dich pha loding theo nong do huéng dan
5 Chuan bi giéng phan ung theo so dd mau chay
6 Nho the tich ching duong, chirng am va mau huyet thanh da pha loang

vao mdi giéng theo huéng din cua nha san xuét.




7 U trong khoang thdi gian va nhiét d6 theo hudng dan ctia nha san xuit.
8 Rira tay hodc dung rira may voi dung dich rira da pha 5 1an. Rira xong,
gill sach nudc rira con sot.
Thém thé tich Conjugate vao moi gleng U trong khoang thoi gian va
9
nhiét d6 theo hudng dan clia nha san xuat.
10 Rira tay hodc dung rira may voi dung dich rira d pha 5 1an. Rira xong,
gili sach nudc rira con sot.
Nho thé tich TMB vao mdi giéng. U trong khoang thoi gian va nhiét
11
d6 theo hudng dan ctia nha san xuét.
12 Nho thé tich Stop Solution theo hudng dan ciia nha san xuat.
13 Cai dat buée song may doc theo huéng dan ciia nha san xuét (thuong
1a 450nm/620nm-650nm). DPoc két qua

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua
Poc két qua theo hudng dén cua nha san xut

- Két qua 4m tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Echinococcus granulosus (Sén
day cho) hodc hi¢u gia khang thé & dudi mirc phat hién dugc.

- Két qua duong tinh: Bénh nhéan d3 timg bi nhiém Echinococcus granulosus
(San day cho).

10.2. Bao cao két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

- MAu bénh pham sau khi phan tich duoc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Viéc lay mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong ding ti€éu chuan co
thé dan dén két qua sai.

11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat
- Héa chat bj hu hong.



- Hoa chét chua duogc dua vé nhiét do phong, chua déo déu.
- Hoa chat bi nhidém ban.

- Chtrng 4m va nhitg mau bénh phadm am tinh bi nhiém chéo do thao tac k¥
thuat.

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

- Nong d6 pha lodng khong chinh xac.

- Thot gian u khong chinh x4c.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

-Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can thin va chinh xac dé trnh nham 1an.

- Phong xet nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém

khong dat. Khi két qua noi klern khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khic phuc, chi thyc hi¢n tlep x¢t nghiém sau khi da hoan thanh viéc khic phuc.

- Két qua noi kiém duge xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhiing
xu hudng anh huong to1 két qua xét nghiém.

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch toi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

3

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chdi miu bénh pham néi tra
5

6

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich
8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh

9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu




14. TAI LIEU THAM KHAO

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

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ctua B¢ truong By Y té,
“Hudng dan thuc hién quan 1y chat lugng xét nghiém tai co s kham bénh, chira
bénh”.

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén moén “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Vi sinh — Tap 17 Quy trinh
Echinococcus granulosus (San day chd) Ab mién dich ban ty dong. Trang 2106 -
2109.



3. QUY TRINH KY SINH TRUNG AB MIEN DICH BAN TU PONG
M3 hiéu: XN.QTKT.MD.153

1. MUC PiCH
Huong dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim xetnghiém hiéuqvél tuan thii theo Quy trinh
ki sinh tring Ab mién dich béan tu dong ttr d6 trdnh dugc t6i da sai sot ¢d thé gap trong giai doan trude
x€t nghi€ém, trong xét nghiém va sau xét nghi¢m.
2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa s6
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

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

Phét hién khang thé khang voi ky sinh tring c6 trong mu huyét thanh, huyét
tuong nguoi bang ky thuat ELISA (mién dich gan enzym).

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gan Enzym
- OD: Optical Density - mat d6 quang hoc

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong

- QC: Quality control, kiém soat chat luong

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: So6 tay an toan

- STDVKH: s6 tay dich vu khach hang

5.NGUYEN LY



Nguyén 1y cua ky thuat ELISA (mién dich gan enzym). Phtc hop KN-KT
duoc phét hién nho enzym gan voi KN hoé&c KT hoac KKT tac dong l1én co chat dac
hi¢u. K&t qua dugc danh gia qua sy bién do6i mau.

6. TRANG THIET BI

- May rua ELISA

- Méy doc ELISA

- May ly tam thuong

- T4 &m

- Hé thong may tién phan tich

- Hé thong quéan 1y phong xét nghiém

- Bo luu dién

- Ta lanh 2°C - 8°C

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl
- Phan mém quén 1y xét nghiém.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

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

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vuc lam viéce voi dung dich sét khuén trude va sau mdi lan 1am viée.

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

- Thuc hién dung cac quy trinh xr 1y rac thai, miu bénh pham, mau noi kiém
da chay, vo lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so



XN.QTQL.12.2.
- Ludn [ubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir Iy khi co su c¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac s¥ vi sinh, bac sy xét nghiém, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gid (Thoi gian tinh tir khi iy mau, van chuyén, nhan mau, thyc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Dja diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- Méu bénh pham dugc chap nhan khi dat yéu cau veé chat luong theo "SO tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Ttr chéi vO1 nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
choi mau bénh pham ndi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

- B6 sinh pham Ky sinh tring IgG ELISA Kit (VD hogc twong duong)
- Sinh pham chan doan Ky sinh tring Ab

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong

- Nuéc cat

- Dung dich st khuan tay nhanh (5 ml/lan x 3 ngudi)

- Con 70%



- Dung dich nuéc rua tay

- Dung dich khtr trung

- Pau 1000 pL tiét tring
- Pau 200 pL tiét trung
- Pau 10 pL tiét tring

- Tuyp 15 ml

- Khay dung bénh phdm

- Hop véan chuyén bénh pham

- Tube dung bénh pham

- Bong tiém

- Bom kim tiém vo0 trung

- Panh

- Coc dong 500 ml; 1000 ml
- Kinh loc mat d§ quang cho may doc ELISA

- Gidy tham

- Miii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu
- Quan 40 bac sy/KTV/ho 1y (4 bd/ nguodi/nam)

- Ao choang phong xét nghiém (1 cai/ ngudi/nam)

- Khén lau tay

- Tui rac cac loai
9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo hudng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan clia nha san xuét.

Cac buéc Noi dung
1 Pé s6 luong sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudce
khi lam xét nghiém
2 Danh sb, sip xép bénh pham va viét so dd theo thir tur.




Chuan bi dung dich rira: Pha lodng v6i nudc cit theo ty 16 hudng

3 dan ctia nha san xuat.

4 Pha loang huyét thanh vé6i dung dich pha lodng theo ndng d6
hudng dan.
Nho thé tich ching duong, chimg am (c6 san trong bo kit khong

5 pha lodng) va mau huyét thanh da pha loang vao moi giéng. Theo
huéng dan ctia nha san xuat

6 U mau theo hudng din cta nha san xuét

7 Rura tay hodc rira may voi dung dich rira da pha 5 lan. Trong mdi
lan rira u 1 phut. Rira xong, gifi sach nudce rira con sot.

8 Thém thé tich Conjugate vao moi giéng, u ¢ nhiét do phong trong
5 phut. theo hudng dan ctia nha san xuat

9 Lap lai budce rua trén.

10 Nho thé tich TMB vao mdi gleng, u & nhiét do phong trong 5 phut
theo huéng dan ctia nha san xuat

11 Nh¢ thé tich Stop Solution theo hudng dan ctia nha san xuét

19 Pua khay ELISA viao may doc. Poc két qua & budc song 450 nm

(b6 loc tham chiéu 620/650 nm) theo hudng dan ctia nha san xuét

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

a. Chi doc két qud khi mdu chimg dat yéu cdu. Xem xét két qud QC:

Danh gia theo ti€u chuan nha san xuat

- Chay kiém tra chimg am va chimg duong mdi khi mé mot hop kit mai, it nhat
24 gi0 mot 1an trude khi chay test va sau moi lan chay chuan theo huéng dan cua nha

san xuat.

Panh gi4 theo tiéu chuan phong xét nghiém
- NC va PC: Panh gia két qua theo hudéng dan theo ddi QC

b. Poc va phén tich két qua:

- Tinh gi4 tri ngudng: Theo hudng din ctia nha san xuat.

- Phién giai va béo céo két qué: Theo hudng dan ctia nha san xuét dya trén gia tri ngudng,




- Két qua duoc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
huéng dan cua nha san xuét.

o Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém ky sinh tring hodc ndng do khang
thé & dudi1 mic phat hién duoc.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan bi nhiém ky sinh tring.
10.2. B4o cdo két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

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

11. LU'U Y: Nhimng sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thyce hién ky thuat
Sai s6t c6 thé do lay, déng goi, bao quan hodc van chuyén miu bénh phérp khong dang quy
dinh. Phong x¢ét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong hop khong the lay lai dugc bénh
pham, phong xét nghiém van thuc hién va ghi cht vé tinh khong chinh xac ctia két qua xét nghiém do
lay mau khong dam bao chat luong.
11.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat
C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc duong tinh gia, thong thuong do:
- Thyc hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan.
- Hoa chat bj hu hong.
- Nong d6 pha loang khong chinh xac.
- Thot gian u khong chinh xéac.
- Hoa chét chua duoc dua vé nhiét do phong, chua dao déu.
_ Xur tri: Tuan thu ding cac budc qui trinh huong d?lr} ctia nha san xut va hudng
dan vé do 6n dinh hoa chat xét nghiém trong bd sinh pham sir dung.
11.3. Sau khi thyuc hién ky thuat
-Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can than va chinh xac dé tranh nham 1an.
- Phong x¢ét nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém

khong dat. Khi két qua noi klem khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hién tlep xét nghiém sau khi da hoan thanh vi¢c khéc phuc.

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khéc phuc nhiing
xu hudng anh hudng téi két qua xét nghiém.



- Luu y: C6 thé c6 cac yéu td lam anh hudng sai léch t&i két qua xét nghiém
theo hudng dan cua nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | M quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.STAT S6 tay an toan
4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tra
5 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra cht luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich
XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh

9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

_ -B0 Y t&, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngdy 25/12/2015 Ban hanh Huéng
dan xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

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

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

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

- Thong tw s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ctia B truong BO Y te,
“Hudng dan thuc hién quan 1y chat lugng xét nghiém tai co sé kham bénh, chira
bénh”.

- B0 Y €, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 Vé viéc ban hanh tai
liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh k§ thuat vé Vi sinh — Tép 17 quy trinh ky
sinh trung Ab mién dich ban ty dong. Trang 2152 -2156.



4. QUY TRINH KY SINH TRUNG AG MIEN DICH BAN TU PONG
M3 hiéu: XN.QTKT.MD.154

1. MUC PiCH
Huong dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam xét nghiém hiéuqvél tuan thii theo Quy trinh
Ky sinh trung Ag mién dich ban tr dong ttr d6 tranh dugc t6i da sai sot ¢ the gap trong giai doan trudc
x€t nghi€ém, trong xét nghiém va sau xét nghi¢m.
2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa s6
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€m tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

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

Phat hién khang nguyén ky sinh trung c6 trong mAau huyét thanh, huyét twong
nguoi bang ky thuat ELISA (mién dich gan enzym).

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gan
Enzym

- OD: Optical Density - mat do quang hoc

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong
- QC: Quality control, kiém soat chat luong

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: So6 tay an toan

- STDVKH: s6 tay dich vu khach hang



5. NGUYEN LY

Nguyén ly cua ky thuat ELISA (mién dich gin enzym). Phirc hop KN-KT
duoc phét hién nho enzym gan véi KN hoaf}c KT hoac KKT tac dong 1én co chat dac
hi¢u. K&t qua dugc danh gia qua sy bién do6i mau.

6. TRANG THIET BI

- May rua ELISA

- May doc ELISA.

- May ly tam thuong

- May u lic

- T4 &m

- May siéu ly tam 12000g

- May vortex

- Hop kin chin sang

- Hé thong may tién phan tich

- Hé thong quan 1y phong xét nghiém
- Bo luu dién

- Ta lanh 2°C - 8°C

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phin mém quén 1y xét nghiém.
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thue hién tan suit chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh ndi1 kiém tra chat lugng xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

- Thuc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém"
ma s60 XN.QTQL.8.5.

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

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

8. AN TOAN



- Piéu kién nhiét 46, do am ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cia
trang thi€t bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

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

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

- Thuc hi¢n dung 92’10 quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phém, mau ndi kiél’l’}
da chay, vé lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xt 1y khi c¢6 su c¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién

Béc sy vi sinh, bac s§ xét nghiém, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 1y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duy¢t tra két qua, cé thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham
- Méu bénh pham dugc chap nhan khi dat yéu cau vé chat luong theo "So tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tu chbi voi nhu’ng mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi mau bénh pham ndi tra" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

- Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hodc thé hién trén phan mém két nbi gitta
phong xét nghiém va céc don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién



9.4.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

- B6 sinh pham ky sinh tring Ag ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan do4n ky sinh tring Ag

- Tiéu hao sinh pham cho chay chimg, kiém tra chat luong
- Nudc cat

- Dung djch sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Pau c6n 1000 AL tiét tring

- Pau con 200 AL tiét tring

- Pau con 10 /L tiét tring

- Tuyp 15 ml

- Khay dung bénh pham

- Hop véan chuyén bénh pham

- Tube dung bénh pham

- Bong tiém

- Bowkim tiém vo trung

- Panh

- Cbc dong 500 ml, 1000 ml

- Kinh loc mat d6 quang cho may doc ELISA

- Gidy tham

- Ml gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quén 40 bac s{/KTV/ho 1y (4 bd/ ngudi/nim)

- Ao choang phong xét nghiém (1 cai/ ngudi/nim)
- Khan lau tay

- Tii rac cac loai



9.4.3. Tién hanh k¥ thuat
9.4.3.1. Xt Iy bénh pham: theo hudng dan ciia nha san xuét.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ciia nha san xuét.

Cac budce Noi dung

1 Dé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trude
khi lam xét nghiém

2 Panh sb, sip xép bénh pham va viét so dd theo thir tur.

3 Chuan bi dung dich rira: Pha lodng v&i nudc cat theo ty 16 hudng
dan cua nha san xuat.

4 Chuan bi mau: Xur 1y chimg cung luc véi mau bénh pham.

5 Hut thé tich mau hodc ching vao timg 6ng polypropylene 1,5 mL
theo hudng dan ctia nha san xuit

5 Thém thé tich dung dich TCA vao mdi 6ng, lic tron ki theo hudng
dan cua nha san xuat

7 U mAu tai nhiét do phong. Léc tron lai. Thoi gian theo hudng dan
cua nha san xuat

8 Ly tdm theo hudng dan cta nha san xuat

9 Chuén bi cac 6ng chua thé tich Neutralisation Buffer tuong tng
theo hudng dan ctia nha san xuat
Chuyén thé tich dung dich ndi ciia mau sau ly tam sang tung ong

10 Neutralisation Buffer da chuan bi & trén, lac tron déu mau theo
huéng dan ctia nha san xuat.

11 Lay du sb giéng can dung va dit vao gia

12 Nho thé tich mau hodc ching di xur Iy vao mdi giéng theo hudng
dan cua nha san xuat

13 Che kin tim da nho, 1 lac mau U theo hudng dan ciia nha san xuat

14 Rira tay hodc dung rira may véi dung dich rira da pha 5 lan.Rira

xong, gili sach nude ria con sot.




15 Thém thé tich dung dich Conjugate vao mdi giéng theo hudng din
cuia nha san xuat

16 Che kin tAm d nho, u lic miu theo hudng dan ciia nha san xuét

17 Rira tay hodc dung rira may v6i dung dich rira d pha 5 1an.Rua
xong, gili sach nude rua con sot.

18 Thém thé tich dung dich dung dich Chromogen vao mdi giéng
theo hudng dan cua nha san xuat

19 Che kin tAm d nho, 0 mAu theo hudng dan ctia nha san xudt

20 Nho Stop Solution theo huéng dan ctia nha san xuét

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mAu chimg dat yéu cau.
- Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuin nha san xuét

+ Péanh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Tinh gi4 tri ngudng: Theo hudng din ctia nha san xuat.

- Phién giai va béo céo két qué: Theo hudng dan ctia nha san xuét dya trén gia tri ngudng,

- Két qua duogc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

+Két qua am tinh: Khong phat hién khang nguyén ky sinh tring trong mau bénh pham.

ot Két qua duong tinh: Phat hién khang nguyén ky sinh tring trong mau bénh

pham.

10.2. Bao cdo két qua

- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

- Mfui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong tu Iuu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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



Sai s6t ¢o thé do Iy, dong o1, bao quan hodc van chuyén mau bénh phém khong ding quy
dinh. Phong x¢ét nghiém s yéu cau 14y lai bénh pham Trong trudng hop khong thé ly lai duoc bénh
pham, phong xét nghiém van thue hién va ghi chi vé tinh khong chinh xéc ctia két qua xét nghiém do
ldy mAu khong dam béao chét luong,

11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat
C6 thé xay ra hién twong 4m tinh gia hoic duong tinh gia, thong thudng do:
- Thuyc hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan.

- Chimg am va nhitmg mau bénh pham am tinh bi nhiém chéo béi huyét thanh/
huyét twong c6 nong do khang thé cao.

- Dung dich co chét bi nhiém boi céc tic nhan oxid hod (thude ty, ion kim loai v.v. . )
- Dung dich dimng phan g bi nhiém ban.

Xt tri: Tuan tht dang cac budc qui trinh huéng dan ciia nha san xuit va huéng
dan vé do on dinh hoa chat xét nghiém trong bo sinh pham str dung..

11.3. Sau khi thuc hién ky thuat
-Poc, nhén dinh, phién giai va bién uan két qua can than va chinh xac dé tranh nham 1an.
- Phong x¢et nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém

khong dat. Khi két qua noi klem khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khic phuc, chi thuc hién tiép xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

- Két qua ndi kiém dL}’QC xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhirng
xu huong anh huong to1 két qua xét nghiém.

- Luu ¥: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch t6i két qua xét nghiém
theo hudng dan cua nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mi quy trinh/biéu miu | Tén quy trinh/bi¢u miu

1 | XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham

2 | XN.STDVKH S tay dich vu khach hang

3 | XN.STAT S6 tay an toan

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tro
5 | XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan




6 | XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém
7 | XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém mién dich
8 | XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh
9 | XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

~ -B0 Y &, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng

dan xay dung quy trinh thuc hanh chuén trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

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

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

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ciia Bo truéng Bo Y té,

“Huéng dan thyc hién quan 1y chat lugng xét nghiém tai co so kham bénh, chira
bénh”.

-Bo Y té, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 Vé viéc ban hanh tai
liéu chuyén moén “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Vi sinh — Tap 1” Quy trinh Ky
sinh trung Ag mién dich ban tu dong. Trang 2142 -2147.



5.QUY TRINH PARAGONIMUS (SAN LA PHOI) AB MIEN DICH BAN TU PONG
Mai hi¢u: XN.QTKT.MD.155

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Paragonlmus (San 14 phoi) Ab mién dich ban tu dong, tir d6 tranh
duogc tdi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da duoc dao tao c¢6 trach nhi€ém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: So6 tay an toan

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

Phat hién khang thé IgG (hodc IgM) khang véi Paragonimus (Sén 1a phéi) co
trong mau huyét thanh bang k¥ thuat mién dich gan men.

6. TRANG THIET BI



- May doc ELISA

- May rua ELISA

- B6 luu dién

- Ta lanh 2°C — 8°C

- May ly tdm

- Ta 4m

- Pong hd bam gid

- Micropipette 10 pl, 200 pl, 1000 pl

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va
cua phong xét nghi¢m.

- Phin mém quén 1y xét nghiém.
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thue hién tan suit chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua nodi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

- Chat luong mau bénh phém: Quy dinh tai "S tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

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

8. AN TOAN

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

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

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

- Thuc hién dung g:éc quy trinh xtr 1y rdc thai, mau bénh pl}ém, mau noi kiérr}
da chay, vo lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thuc hién an toan di¢n, phong chong chay nd, xir 1y khi ¢6 sy c6 xay ra trong



phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.
9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién
Bac s¥ vi sinh, bac sy xét nghiém, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuc hién ky thuat

Téi thiéu 1 gi0 (Thot gian tinh tur khi léy mau, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét trd két qua, co thé thay doi tuy theo trang thié€t bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thyc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. C4c buéce tién hanh
9.4.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

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

- Tu chdi véi nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi mau bénh pham ndi trd" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuéan bi dung cuy, hoa chét

- Dung dich st khuan tay nhanh

- Dung dich nuéc rura tay

- Dung dich khtr trung

- Sinh pham chin doan

- Nuéc cat

- Ong méu tach huyét thanh/huyét tuong
- Pipet htit bénh pham

- Pau tip 10 pl

- Pau tip 200 pul



- Pau tip 1000 pl

- Ong nhua sach

- Khay dyng bénh phdm

- Hop véan chuyén bénh pham

- Gia dyng 6ng mau

- Céc dong chia vach

- Gidy thim

- Ml gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xu 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém
- Khan lau tay

- Ti1 rac cac loai

- Gia dung 6ng mau

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat
9.4.3.1. Xtr Iy bénh pham: theo hudng dan ctia nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ciia nha san xuat.

Cac budc Noi dung
1 Chuén bi so d6 mau chay
2 Pé sinh pham, hoa chat vé nhiét 6 phong (25°C), dao déu hod chét
3 Pha dung dich rira véi nudce cat theo ti 1¢ hudng dan ciia nha san

xuat (thuong 13 1/20)

Pha lodng huyét thanh v6i dung dich pha lodng theo nong do

4 huéng dan
5 Chuan bi giéng phan tng theo so dd mau chay
6 Nh¢ thé tich ching duong, ching 4m va mau huyét thanh d3 pha

loang vao moi giéng theo hudng dan ctia nha san xuat.




7 U trong khoang thoi gian va nhiét do theo hudéng dan ctia nha san xuét.

8 Rira tay hodc dung rira may voi dung dich rira dd pha 5 lan. Rira
xong, gill sach nudc rira con sot.

9 Thém thé tich Conjugate vao mdi giéng. U trong khoang thoi gian
va nhiét do theo huéng dan ctia nha san xuat.

10 Rira tay hodc dung rira may voi dung dich rira da pha 5 lan. Rira
xong, gili sach nude rua con sot.

11 Nho thé tich TMB vao mdi giéng. U trong khoang thoi gian va
nhiét d6 theo hudéng dan ctia nha san xuat.

12 Nho thé tich Stop Solution theo hudng dan ciia nha san xuat.

13 Cai dédt buoc song may doc theo huong dan cta nha san xuat
(thuong la 450nm/620nm-650nm). Boc két qua

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

- Poc két qua theo hudng dan cua nha san xuat.

+ Két qua 4m tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Paragonimus (San 14 phoi) hodc
nong do khang thé & dudi mirc phat hién duoc.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan da ting bi nhiém Paragonimus (San 14 phoi)

10.2. Bao cao két qua

- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

- Mfui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh phdm" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Viéc lay mau bénh pham, van chuyén va bdo quan khong ding ti€u chuan co
thé dan dén két qua sai.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat
- Héa chét bi hu hong.




- Hoa chét chua duogc dua vé nhiét do phong, chua déo déu.
- Hoa chat bi nhidém ban.

- Chirng 4m va nhitng miu bénh pham am tinh bi nhiém chéo do thao tac k¥
thuat.

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

- Nong d6 pha lodng khong chinh xac.

- Thot gian u khong chinh x4c.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

- Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can than va chinh x4c dé
tranh nham 1an.

- Phong xét nghiém tam dimg tra két qua cho khach hang néu két qua ndi kiém khong dat. Khi
ket quéa ndi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan va khéc phuc, chi thuc hién
tiép xét nghiém sau khi da hoan thanh viée khac phuc,

- Két qua noi kiém dugc xem x¢ét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhiing
xu hudng anh hudng to1 két qua xét nghiém.

- Luu §: C6 the ¢ cc yéu t0 lam anh huéng sai léch toi ket qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO

Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.

13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | M4 quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chdi miu bénh pham néi tra
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi




sinh

9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO
_ -B0 Y &, Quyet dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng
dan xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quén 1y chat lugng xét nghiém.

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

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

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

- Thong tw s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ctia B truong BO Y te,
“Hudng dan thyc hién quéan 1y chat lugng xét nghiém tai co s¢ kham bénh, chira
bénh”.

- B0 Y té, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V& viéc ban hanh tai
liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh ky thuat vé Vi sinh — Tap 17 quy trinh
Paragonimus (San la phoi) Ab mién dich ban tu dong. Trang 2122 -2125.



6. QUY TRINH TAENIA SOLIUM (SAN DAY LON) AB MIEN DICH BAN TU'PONG
Mai hié¢u: XN.QTKT.MD.156

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam x¢t nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Taenia solium (San déy lgn) mién dich béan tu dong, tir d6 tranh
duoc tdi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhiém trién khai, duy tri tinh hiéu luc cua quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: So6 tay an toan

- STDVKH: s6 tay dich vu khach hang
5.NGUYEN LY

Phat hién khang thé IgG (hoac IgM) khang voi Taenia solium (San day lon)
c6 trong mau huyét thanh bang k¥ thuat mién dich gan men.

6. TRANG THIET BI



- May doc ELISA

- May rua ELISA

- B6 luu dién

- Ta lanh 2°C — 8°C

- May ly tdm

- Ta 4m

- Pong hd bam gid

- Micropipette 10 pl, 200 pl, 1000 pl

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thue hién tan suit chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua nodi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

- Chat luong mau bénh phém: Quy dinh tai "SH tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

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

8. AN TOAN

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

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

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

- Thuc hién dung 92’10 quy trinh x1r 1y rdc thai, mau bénh pl}.'flm, mau noi kiérr}
da chay, vo lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thuc hién an toan di¢n, phong chong chay nd, xir 1y khi ¢6 sy c6 xdy ra trong



phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.
9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién
Bac s¥ vi sinh, bac sy xét nghiém, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuc hién ky thuat

Téi thiéu 1 gi0 (Thot gian tinh tur khi 1§y mau, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét trd két qua, co thé thay doi tuy theo trang thié€t bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thyc hién ky thuat
Dia diém thyc hién: Phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

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

- Tu chdi véi nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi mau bénh pham ndi trd" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuén bi dung cuy, hoa chét
- Dung dich st khuan tay nhanh
- Dung dich nuéc rura tay

- Dung dich khtr trung

- Sinh pham chin doan

- Nuéc cat

- Ong mau tach huyét thanh

- Pipet htit bénh pham

- Pau tip 10 pl

- Pau tip 200 pl



- Pau tip 1000 pl

- Ong nhua sach

- Khay dung bénh phdm

- Hop véan chuyén bénh pham

- Gia dyng 6ng mau

- Cc dong chia vach

- Gidy thim

- Ml gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac si/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém
- Khan lau tay

- Ti1 rac cac loai

- Gia dung 6ng mau

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat
9.4.3.1. Xtr Iy bénh pham: theo hudng dan clia nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ciia nha san xuat.

Cac budc Noi dung

1 Chuén bi so d6 mau chay

2 Pé sinh pham, hoa chét vé nhiét d6 phong (25°C), dao déu hoa chét.

3 Pha dung dich rtra v6i nudce cét theo ty 1¢ huéng dan cua nha san
xuat (thuong 1a 1/20).

4 Pha loang huyét thanh vé&i dung dich pha lodng theo noéng do
hudng dan.

5 Chuan bi giéng phan tng theo so dd mau chay

6 Nho thé tich chimg duong, chimg am va mAau huyét thanh d3 pha
loang vao moi giéng.




7 U trong khoang thoi gian va nhiét d6 theo hudéng dan ctia nha san xuét.

8 Rira tay hodc dung rira may voi dung dich rira di pha 5 lan. Rira
xong, gill sach nudc rira con sot.

9 Thém thé tich Conjugate vao mdi giéng. U trong khoang thoi gian
va nhiét do theo huéng dan ctia nha san xuat.

10 Rira tay hodc dung rira may véi dung dich rira di pha 5 lan. Rua
xong, gili sach nude rua con sot.

11 Nho thé tich TMB vao mdi giéng. U trong khoang thoi gian va
nhiét d6 theo hudng dan ctia nha san xuat.

12 Nho thé tich Stop Solution theo hudng dan ciia nha san xuat.

13 Cai dat budc song may doc theo hudéng din cua nha san xuit

(thuong 1a 450nm/620nm-650nm). Poc két qua

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua
- Poc két qua theo hudng dan ctia nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Taenia solium (San day lon)
hoac hi¢u gia khang thé & dudi mirc phat hién dugec.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan di timg bi nhiém Taenia solium (San day
lon).

10.2. Bao cao két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

- MAu bénh phim sau khi phan ticl} duoc luu trong ti lvu mau theo "Quy trinh
luvu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Viéc lay mau bénh pham, van chuyén va bdo quan khong ding ti€u chuan co
thé dan dén két qua sai.

11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat
- Héa chat bj hu hong.



- Hoa chét chua duogc dua vé nhiét do phong, chua déo déu.
- Hoa chat bi nhidém ban.

- Chirng 4m va nhitng miu bénh pham am tinh bi nhiém chéo do thao tac k¥
thuat.

- Thuyec hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan.
- Nong d6 pha lodng khong chinh xac.

- Thot gian u khong chinh x4c.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

- DPoc, nhan dinh, phién gidi va bién luan két qua can than va chinh xéc dé
tranh nham lan.

- Phong xet nghiém tam dimg tra két qua cho khach hang néu két quandi i kiém khong dat. Khi
ket quéa ndi kiém khéng dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan va khic phuc, chi thuc hién
tiép xét nghiém sau khi da hoan thanh viée khac phuc,

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

- Luu y: Co6 thé co cac yeu to 1am anh hudng sai 1&ch téi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | M4 quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chdi miu bénh pham néi tra
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh




9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO
_ -Bd Y &, Quyet dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng
dan xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

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

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

- Thong tu sO 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua B truong BO Y té,
“Hudng dan thyc hién quan ly chat lugng xét nghiém tai co s& kham bénh, chira
bénh”.

- B0 Y té, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V& viéc ban hanh tai
liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh ky thuét vé Vi sinh — Tap 17 Quy trinh
Taenia solium (San day lon) Ab mién dich ban tu dong. Trang 2148 -2151.



7. QUY TRINH TRICHINELLA SPIRALIS (GIUN XOAN) AB MIEN DICH
BAN TU PONG

Ma hi¢u: XN.QTKT.MD.157

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thi1 theo Quy trinh Trichinella spiralis (Giun xoan) Ab mién dich ban ty dong, tir d6
tranh duogc toi da sai sot co thé gip trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: So6 tay an toan

- STDVKH: s6 tay dich vu khach hang
5.NGUYEN LY

~ Phat hién khang thé IgG (hoac IgM) khang véi Trichinella spiralis (Giun
xo0dn) c6 trong mau huyét thanh bang k¥ thuat mién dich gan men.



6. TRANG THIET BI

- Méy doc ELISA

- May rua ELISA

- B0 Iuu dién

- Ta lanh 2°C — 8°C

- May ly tdm

- Ta 4m

- Pong ho bam gid

- Micropipette 10 pl, 200 pl, 1000 pl

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s0 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

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

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

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

- Thuc hién dung 92’10 quy trinh x1r 1y rdc thai, mau bénh pl}.'flm, mau noi kiérr}
da chay, vo lo hoa chat da su dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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



- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi ¢ su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién

Bac s¥ vi sinh, bac sy xét nghiém, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuc hién ky thuat

Téi thiéu 1 gi0 (Thot gian tinh tur khi 1§y mau, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duy¢t tra két qua, cé thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thyc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuén bi bénh pham
a. Ly bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- Méu bénh pham duoc chap nhén khi dat yéu cau vé chat luong theo "So6 tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tr chéi v0i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
choi mau bénh pham ndi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuéan bi dung cu, hoa chét

- Dung dich st khuan tay nhanh

- Dung dich nuéc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Sinh pham chin doan

- Nuéc cat

- Ong méu tach huyét thanh/huyét tuong
- Pipet htit bénh pham

- Pau tip 10 pl



- Pau tip 200 ul

- Pau tip 1000 pl

- Ong nhua sach

- Khay dung bénh phdm

- Hop véan chuyén bénh pham

- Gia dyng 6ng mau

- Céc dong chia vach

- Gidy tham

- Ml gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xu 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém
- Khan lau tay

- Ti1 rac cac loai

- Gia dung 6ng mau

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat
9.4.3.1. Xtr Iy bénh pham: theo hudng dan clia nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ciia nha san xuat.

Cac budc Noi dung
1 Chuén bi so d6 mau chay
2 Pé sinh pham, hoa chét vé nhiét 6 phong (25°C), dao déu hod chét
3 Pha dung dich rira v6i nuéc cat theo ti 1& huéng dan cia nha san

xuat (thuong 13 1/20)

Pha loang huyét thanh vé&i dung dich pha lodng theo noéng do
hudng dan

5 Chuan bi giéng phan tng theo so dd mau chay

6 Nh¢ thé tich ching duong, chimg 4m va mau huyét thanh da pha




lodng vao mdi giéng theo hudng dan ciia nha san xuat.

7 U trong khoang thoi gian va nhiét d theo hudéng dan ctia nha san xuét.

8 Rira tay hodc dung rira may voi dung dich rira dd pha 5 lan. Rira
xong, gili sach nude rua con sot.

9 Thém thé tich Conjugate vao mdi giéng. U trong khoang thoi gian
va nhiét do theo huéng dan cia nha san xuat.

10 Rira tay hodc dung rira may voi dung dich rira di pha 5 lan. Rua
xong, gili sach nudc rira con sot.

11 Nho thé tich TMB vao mdi giéng. U trong khoang thoi gian va
nhiét d6 theo hudng dan ctia nha san xuat.

12 Nho thé tich Stop Solution theo huéng dan ciia nha san xuat.

13 Cai dat buoc song may doc theo huong dan cta nha san xuat
(thuong la 450nm/620nm-650nm). Boc két qua

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua
- Poc két qua theo hudng dan cta nha san xuat.

+ Két qua 4m tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Trichinella spiralis (Giun xoan)
hoac nong do khang thé & dudi murc phat hién duoc.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan di timg bi nhiém Trichinella spiralis (Giun
Xx0an)

10.2. Bao cao két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

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

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

Vi¢c lay mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung ti€éu chuan cé
thé dan dén két qua sai.



11.2. Trong qua trinh thue hién ky thuéat

- Héa chat bj hu hong.

- Hoa chét chua duoc dua vé nhiét do phong, chua dao déu.
- Héa chét bi nhiém ban.

- Chirng 4m va nhitng miu bénh pham am tinh bi nhiém chéo do thao tac ky
thuat.

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

- Nong d6 pha loang khong chinh xac.

- Thot gian u khong chinh x4c.

11.3. Sau khi thyce hién ky thuat

-Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can thin va chinh xac dé trnh nham 1an.

- Phong x¢et nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém

khong dat. Khi két qua noi klern khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hién tlep x¢t nghiém sau khi da hoan thanh viéc khic phuc.

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhiing
xu hudng anh hudng td1 két qua xét nghiém.

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch toi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Ma quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu

1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
3 XN.STAT S6 tay an toan
4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra
3) XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém

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




8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh

9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO
_ -B0 Y &, Quyet dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng
dan xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quén 1y chat lugng xét nghiém.

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

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

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

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ctia B truong BO Y te,
“Hudng dan thyc hién quéan 1y chat lugng xét nghiém tai co s¢ kham bénh, chira
bénh”.

-Bb Y t, Quyet dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V& viéc ban hanh tai

liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh ky thuat vé Vi sinh — Tap 17 Quy trinh
Trichinella spiralis (Giun xoan) Ab mién dich ban ty dong. Trang 2138 -2141.



8. QUY TRINH ANGIOSTRONGYLUS CANTONENSIS (GIUN TRON
CHUOQT) AB MIEN DICH TU PONG

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.MD.161

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thutheo Quy trinh Angiostrongylus cantonensis (giun tron chudt) Ab mién dich tu
dong, tir d6 tranh duogc t6i da sai sot co thé gip trong giai doan trudc xét nghiém,
trong xét nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tat
- CAL: Calibration - Hiéu chuéan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gan
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chirmg duong.
- OD: Optical Density - Mat d6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

- STDVKH: s6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phirc
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gin véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI

- Hé théng may ELISA tir dong (ETIMAX, ...) va méy tinh ¢4 cai dit phan mém
- B6 luu dién

- Tt lanh 2°C — 8°C

- May ly tdm

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

- Phan mém quan 1y xét nghiém.
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, d6 4m cua phong xét nghi¢m phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoéa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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

- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pham, mau noi kiém



da chay, vo lo hoa chat di st dung theo "Quy trinh hudéng din an toan" mi sd
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c6 su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co the thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét trong nguoi.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Tir chéi v6i nhitg miu bénh pham khong dat yéu ciu ghi vao "SO nhan va tix
chéi miu bénh pham ndi tra" ma sb XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chat

- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)

- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chtng, kiém tra chét lugng

- Nudec cat



- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nuéc rua tay

- Dung dich khtr tring

- Pau con din dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét trung
- Pau con 1000 pL tiét tring

- Pau con 1-200 L tiét triung

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh pham

- Hop van chuyén bénh pham
- Panh

- Cdc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy thdm

- Mii giay

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur Iy dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- T rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo hudng din cuia nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cia nha san xuat.

Cac buée Noi dung

Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trude
khi lam xét nghiém




Danh s, sip xép bénh pham va viét so dd theo thir tur.

Chuéan bi dung dich rua, pha lodng véi nudce cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bi dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khéi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé thong: Hé théng duoc khoi dong va kiém tra chic
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung dugc dua
vao trudc

+ Nhép mi s hodc tén bénh nhan vao bang mAu va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han su dyng, Vi triovél ma: NC, PC, CAL (tuy hé théng
may va loai hoa chat sinh pham)

bit Plate vao vi tri qui dinh theo huéng dan ciia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: cai dit trén
thiét bi tuy loai hoa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua dugc luu lai vao mot
tap tin va hién thi Ién man hinh

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may
D6 dau tip da sir dung va binh dung nudc thai.

Stuc rira binh nudc thai




12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuét

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo do1 QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gi4 tri ngudng chap nhan cho chimg theo hudng din nha san xuat

- Két qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan ctia nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Angiostrongylus cantonensis
(giun tron chudt) hodc nong dd khang thé ¢ dudi murc phat hién duoc.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan bi nhiém Angiostrongylus cantonensis (giun tron chudt)
10.2. Bao cao két qua
- May chay xong tu dong dd két qua vao phan mém may tinh.

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

- M'fui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham
khong dung quy dinh. Phong xet nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong trudng
hop khong thé lay lai duoc bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi cht
vé tinh khong chinh x4c ciia két qua xét nghiém do ldy mau khong dam bao chat luong.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat
C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc duwong tinh gia, thong thuong do:
- Thuc hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan.

- Chimg am va nhitng mau bénh phdm 4m tinh bi nhiém chéo béi huyét twong/



huyét thanh c6 néng do khang thé cao.

- Dung dich co chit bi nhiém béi céc tac nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai,
...)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

_ Xurtri: Tuan thu dung cac budce quy trinh huong dﬁr} ctia nha san xuat va hudéng

dan vé do on dinh hoé chat xét nghiém trong bo sinh pham st dung.

11.3. Sau khi thuc hién ky thuat

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

- Phong xet nghiém tam dimg tra két qua cho khach hang néu két quandi kiém khong dat. Khi
ket quéa ndi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan va khic phuc, chi thuc hién
tiép xét nghiém sau khi d3 hoan thanh viée khac phuc,

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

- Luu y: Co6 thé c6 cac yeu to lam anh hudng sai 1&ch téi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duogc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
3 XN.STAT S6 tay an toan
4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tra
3) XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich
XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh
9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu




14. TAI LIEU THAM KHAO

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

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- BO Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 Vé viéc ban hanh tai
liéu chuyén moén “Hudng dan quy trinh ky thuat vé Vi sinh — Tap 17 Quy trinh
Angiostrongylus cantonensis (giun tron chudt) Ab mién dich ty dong. Trang 2157-
2162.



9. QUY TRINH CYSTICERCUS CELLULOSAE (SAN LON) AB MIEN DICH
TU DONG

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.MD.162

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Cysticercus cellulosae (san lon) Ab mién dich tw dong, tir d6 tranh
duoc toi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuéan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gan
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chirmg duong.
- OD: Optical Density - Mat @6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

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

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phirc
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gin véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hé théng may ELISA tu dong (ETIMAX, ...) va mdy tinh ¢6 cai it phan
mem
- B6 luu dién
- Tu lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

- Hé thong may tinh c6 két nbi hé thong quan 1y thong tin clia bénh vién va
cua phong xét nghiém.

- Phan mém quan 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, d6 4m cua phong xét nghi¢m phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoéa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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



- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pllém, mau noi kién}
da chay, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi co6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thwe hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co the thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Tur chdi véi nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi miu bénh pham ndi trd" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay ching, kiém tra chét lugng



Nudc cat

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nuéc rua tay

- Dung dich khtr tring

- Pau con din dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét trung
- Pau con 1000 pL tiét tring

- Pau con 1-200 pL tiét triung

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phim

- Hop van chuyén bénh pham
- Panh

- Cdc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy thim

- Mii giay

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur Iy dung cu

- Quén 40 bac s§/KTV/ho ly

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- Thi rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac buée NoOi dung

1 Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudc




khi lam xét nghiém

2 Danh s, sip xép bénh phim va viét so dd theo thir tu.
Chuéan bi dung dich rua, pha lodng véi nudce cét theo ti 1¢ hudng

3 dan ctia nha san xuét, chuin bj dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

4 Khoi dong hé thong: Bat may 1én va khai dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

5 Kiém tra nudc cét, nude rira, dau tip...
Kiém tra hé théng: Hé théng dugc khéi dong va kiém tra churc
nang may.
- Pua sinh pham va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh pham c¢6 ma vach vao may.

6 + Pua miu bénh pham vao: khay dung miu cubi cing duoc dua
vao trudce
+ Nhap ma s6 hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test sir
dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.
Nhap thong tin bénh nhan: Theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vi tri binh nudc ria, dau tip.

! Nhap Lot, han str dung, vi tri va ma: NC, PC, CAL (tuy hé théng
may va loai hoa chat sinh pham)
Dit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ciia may va dat tén
cho Plate do.

8 Chuong trinh bat dau chay test dit sin theo quy trinh: Cai dat trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

9 Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua duoc luu lai vao mat
tap tin va hién thi Ién man hinh

10 Lay sinh pham, mAu bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11 V¢ sinh may




Cat nudc rira va thay bang nuoc cat.

Do dau tip da sir dung va binh dung nude thai. Suc rira binh nudce

thai.
12 T4t may tinh.
13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuét

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chung theo huéng dan nha san xuat

- Kf:t qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Cysticercus cellulosae (San lon)
hoac nong do khang thé & dudi muic phat hién duorc.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan bi nhiém Cysticercus cellulosae (San lon)
10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong dd két qua vao phan mém may tinh.

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

- Ma:ui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham
khong dung quy dinh. Phong x¢t nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé 1ay lai duoc bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi chii
vé tinh khong chinh x4c ctia két qua xét nghiém do ldy mu khong dam bao chét uong.

11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat



C6 thé xay ra hién tuong am tinh gia hoac duong tinh gia, thong thuong do:

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

- Chirg am va nhitng miu bénh pham am tinh bi nhiém chéo béi huyét twong/
huyét thanh c6 nong d6 khang thé cao.

- Dung dich co chét bi nhi®m boi céc tic nhan oxid hod (thude ty, ion kim loa, . ..)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

Xtr tri: Tuan tha dung cac bude quy trinh hudng dan ctia nha san xuit va
hudng dan vé do on dinh hoa chat xét nghiém trong b sinh pham sur dung.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

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

- Phong xét nghiém tam dimng tra két qua cho khach hang néu két qua noi
kiém khong dat. Khi két qua nd1 kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém
nguyén nhan va khac phuc, chi thuc hién tiép xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

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

- Luu ¥: C6 thé ¢6 cac yéu td 1am anh hudng sai léch toi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

[>T N 2 B I ~ N B O V)

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

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




8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém vi sinh

9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y €, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Hudng din
xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudéng dan quy trinh k§ thuat vé Vi sinh — Tép 1”7 Quy trinh
Cysticercus cellulosae (san lon) Ab mién dich tu dong. Trang 2169-2174.



10. QUY TRINH ECHINOCOCCUS GRANULOSUS (SAN DAY CHO) AB
MIEN DICH TU PONG

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.MD.163

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo quy trinh Echinococcus granulosus (san day chd) Ab mién dich ty dong tir
d6 tranh duogc t6i da sai sot ¢ thé gip trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chét lugng ciia Trung tam c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuéan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gan
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chirmg duong.
- OD: Optical Density - Mat @6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

- STDVKH: s6 tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phirc
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gin véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hé théng may ELISA tu dong (ETIMAX, ...) va mdy tinh ¢6 cai it phan
mem
- B6 luu dién
- Tt lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

- Hé thong may tinh c6 két nbi hé thong quan 1y thong tin clia bénh vién va
cua phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, d6 4m cua phong xét nghi¢m phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoéa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vuc lam viéce voi dung dich sét khuén trude va sau mdi lan 1am viée.

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



- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pllém, mau noi kién}
da chay, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh hudng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi co6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc chép nhén khi dat yéu cu vé chit luong theo "Sb tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tu ch01 v0i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va
ttr chéi mAu bénh pham ndi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay ching, kiém tra chét lugng



Nudc cat

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nuéc rua tay

- Dung dich khtr tring

- Pau con din dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét trung
- Pau con 1000 pL tiét tring

- Pau con 1-200 pL tiét triung

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phim

- Hop van chuyén bénh pham
- Panh

- Cdc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy thim

- Mii giay

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur Iy dung cu

- Quén 40 bac sy/KTV/ho ly

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- Thi rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cta nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac buée NoOi dung

1 Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudc




khi lam xét nghiém

Danh s, sip xép bénh pham va viét so dd theo thir tu.

Chuéan bi dung dich rua, pha lodng véi nudce cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuin bj dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khoi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé théng: Hé théng dugc khéi dong va kiém tra churc
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung dugc dua
vao trudc

+ Nhép mé s6 hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vi tri binh nudc rira, dau tip.

Nhép Lot, han sir dung, vi tri va ma: NC, PC, CAL (tuy hé thong
may va loai hoa chat sinh pham)

bit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ciia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bt dau chay test dit sin theo quy trinh: cai dt trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua duoc luu lai vao mat
tap tin va hién thi Ién man hinh

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may

D6 dau tip da sir dung va binh dung nudc thai.




Suc rira binh nudc thai

12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuat

+ Dénh gi4 theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC dénh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chung theo huéng dan nha san xuat

- Kf:t qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

+ Két qua 4m tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Echinococcus granulosus (San
day cho) hodc nong dé khang thé & dudi mirc phat hién dugc.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhén bi nhiém Echinococcus granulosus (San day
cho).

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

- Xem x¢&t toan by qua trinh trudc, trong va sau xét nghiém trudce khi tra
ket qua. Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Mau bénll phém sau }(hi phan tich du’qg luu trong ti luu mau theo "Quy
trinh luu hily mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham
khong dung quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong trudng
hop khong thé 13y lai duoc bénh pham, phong xét nghiém Van thuc hién va ghi chu
vé tinh khong chinh xac cta két qua xét nghiém do 1dy mau khong dam bao chét
luong.

11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

- C6 thé xay ra hién tuong 4m tinh gia hodc duong tinh gia, thong thudng do:



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

- Chimg 4m va nhitng mau bénh phdm 4m tinh bi nhiém chéo béi huyét tuong/
huyét thanh c6 nong do khang thé cao.

- Dung dich co chit bi nhiém béi céc tac nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai,
...)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

Xtr tri: Tuan thu dung cac budce quy trinh hudéng dan cua nha san xuit va hudng
dan vé dg On dinh hod chat xét nghiém trong bg sinh pham st dung.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

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

- Phong xet nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua noi klem khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hién tlep x¢t nghiém sau khi da hoan thanh viéc khic phuc.

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhing
xu hudng anh huong to1 két qua xét nghiém.

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch toi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh




14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Hudng dén
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

- Thong tw s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ciia B¢ truong Bo Y té,
“Hudng dan thuc hién quan 1y chat lugng xét nghiém tai co s kham bénh, chira
bénh”.

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén moén “Hudng dan quy trinh ky thuat v€ Vi sinh — Tap 17 Quy trinh
Echinococcus granulosus (san day chd) Ab mién dich tu dong. Trang 2175-2180.



11. QUY TRINH ENTAMOEBA HISTOLYTICA (AMIP) AB MIEN DICH TU'PONG
M3 hi¢u: XN.QTKT.MD.164

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan b nhan vién trong Trung tam xet nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Entamoeba histolytica (amip) Ab mién dich tu dong tir d6 tranh
duoc tdi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da duoc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuéan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong.
- OD: Optical Density - Mat d6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

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

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phirc
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gin véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hé théng may ELISA tu dong (ETIMAX, ...) va mdy tinh ¢6 cai it phan
mem
- B6 luu dién
- Tt lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

- Hé thong may tinh c6 két nbi hé thong quan 1y thong tin clia bénh vién va
cua phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

- Chat lugng mAu bénh pham: Quy dinh tai "Sb tay dich vu khach hang" ma s
XN.STDVKH.

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

8. AN TOAN

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

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

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



- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pllém, mau noi kién}
da chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi ¢ su ¢d xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Tur chdi véi nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi miu bénh pham ndi trd" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong



- Nuéc cat

- Dung djch sat khuan tay nhanh

- C6n 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con din dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét tring

- Pau c6n 1000 pL tiét tring

- Péau c6n 1-200 pL tiét tring

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phdm

- Hop vén chuyén bénh pham
- Panh

- Cbc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy tham

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- Ti1 rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac budc Noi dung

1 Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudc




khi lam xét nghiém

Danh s, sip xép bénh phim va viét so dd theo thir tur.

Chuéan bi dung dich rua, pha loang véi nudce cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bji dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khoi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé théng: Hé théng dugc khéi dong va kiém tra churc
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung dugc dua
vao trudc

+ Nhép mé s6 hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: Theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duge tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han sir dung, vi tri va ma: NC, PC, CAL (tuy hé thong
may va loai hoa chat sinh pham)

Dit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ctia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: Cai dit trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua duoc luu lai vao mat
tap tin va hién thi Ién man hinh

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may:

Cat nudc rira va thay bang nudc cat.




Do dau tip d3 str dung va binh dyng nudc thai.

Stuc rira binh nudce thai.

12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuat

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chiing theo huéng dan nha san xuat

- Két qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan ciia nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Entamoeba histolytica (amip)
hoac nong do khang thé & dudi mirc phat hién duge.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan bi nhiém Entamoeba histolytica (amip)
10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong dd két qua vao phan mém may tinh.

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

- Ma:ui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat
Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hodc van chuyénq mau bénh pham
khong ding quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé lay lai duge bénh pham, phong xét nghiém van thue hién va ghi cha
vé tinh khong chinh x4c ctia két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chat luong,
11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc dwong tinh gia, thong thuong do:



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

- Chimg 4m va nhitng mau bénh phdm 4m tinh bi nhiém chéo béi huyét tuong/
huyét thanh c6 nong @6 khang thé cao.

- Dung dich co chit bi nhiém béi céc tac nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai,
...)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

Xtr tri: Tuan thu dung cac budce quy trinh hudéng dan cua nha san xuit va hudng
dan vé dg on dinh hod chat xét nghi¢ém trong bd sinh pham sir dung.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

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

- Phong xét nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhéan
va khac phuc, chi thuc hi¢n ti€p xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

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

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch toi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tru
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh




9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudéng dan quy trinh k§ thudt vé Vi sinh — Tép 1”7 Quy trinh
Entamoeba histolytica (amip) Ab mién dich ty dong. Trang 2181-2186.



12. QUY TRINH ENTAMOEBA HISTOLYTICA (AMIP) AB MIEN DICH TU PONG
M3 hi¢u: XN.QTKT.MD.165

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam x¢t nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Fasciola (san 14 gan 16n) Ab mien dich tw dong, tir d6 tranh dugc
tbi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va sau
xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong.
- OD: Optical Density - Mat d6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

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

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phurc
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gian véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI
_ - H¢ thong may ELISA tr dong (ETIMAX, ...) va mdy tinh ¢6 cai dat phan
mem
- Bo luu dién
- Tt lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suat chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, d6 4m cua phong xét nghi¢m phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoéa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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



- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pllém, mau noi kién}
da chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

- Luén [ubn coi mau bénh pham déu c6 nguy co 1y truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi co6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc chép nhén khi dat yéu cu vé chat luong theo "Sé tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tu ch01 v0i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va
ttr chéi mAu bénh pham ndi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong



- Nuéc cat

- Dung djch sat khuan tay nhanh

- C6n 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con dan dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét tring
- Pau c6n 1000 pL tiét tring

- Péau c6n 1-200 pL tiét tring

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phdm

- Hop vén chuyén bénh pham
- Panh

- Cbc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy tham

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- Th1 rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac buée NoOi dung

1 Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudc




khi lam xét nghiém

Danh s, sip xép bénh phim va viét so dd theo thir tur.

Chuéan bi dung dich rua, pha lodng véi nudce cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bi dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khoi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé théng: Hé théng dugc khéi dong va kiém tra churc
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung dugc dua
vao trudc

+ Nhép mé s6 hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: Theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong dugc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han sir dung, vi tri va ma: NC, PC, CAL (tuy hé thong
may va loai hoa chat sinh pham)

Dit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ctiia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: Cai dit trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua duoc luu lai vao mat
tap tin va hién thi 1én man hinh

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may:

Cat nudc rira va thay bang nudc cat.




Do dau tip d3 str dung va binh dyng nudc thai.

Stuc rira binh nudce thai.

12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuét

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chung theo huéng dan nha san xuat

- Kf:t qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Fasciola hoic nong do khang
thé & dudi mirc phat hién dugec.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan bi nhiém Fasciola .
10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong dd két qua vao phan mém may tinh.

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

- Ma:ui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat
Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hodc van chuyénq mau bénh pham
khong ding quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé lay lai duge bénh pham, phong xét nghiém van thue hién va ghi chi
vé tinh khong chinh x4c ctia két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chat luong,
11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc dwong tinh gia, thong thuong do:



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

- Chimg 4m va nhitng mau bénh phdm 4m tinh bi nhiém chéo béi huyét tuong/
huyét thanh c6 nong @6 khang thé cao.

- Dung dich co chit bi nhiém béi céc tac nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai,
...)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

Xtr tri: Tuan thu dung cac budce quy trinh hudéng dan cua nha san xuit va hudng
dan vé dg on dinh hod chat xét nghiém trong bd sinh pham sir dung.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

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

- Phong xét nghiém tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhéan
va khac phuc, chi thuc hi¢n ti€p xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

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

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch toi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh




9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudéng dan quy trinh k§ thudt vé Vi sinh — Tép 1 Quy trinh
Fasciola (san 14 gan 16n) Ab mién dich ty dong. Trang 2187-2192.



13. QUY TRINH GNATHOSTOMA (GIUN PAU GAI) AB MIEN DICH TU'PONG
M4 hiéu: XN.QTKT.MD.166

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam x¢t nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Gnathostoma (giun dau gai) Ab mién dich ty dong, tir d6 tranh
duogc tdi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong.
- OD: Optical Density - Mat d6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

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

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phurc
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gian véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hg théng may ELISA tu dong (ETIMAX, ...) va mdy tinh ¢6 cai it phan
mem
- Bo luu dién
- Tt lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

- Hé thong may tinh c6 két nbi hé thong quan 1y thong tin clia bénh vién va
cua phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suat chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, d6 4m cua phong xét nghi¢m phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoéa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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



- Thyc hién ding cc quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pham, mau ndi kiém
da chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi co6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pai diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Tur chdi véi nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén va tir
chbi miu bénh pham ndi trd" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong



- Nuéc cat

- Dung djch sat khuan tay nhanh

- C6n 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr tring

- Pau con dan dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét tring
- Pau c6n 1000 pL tiét tring

- Péau c6n 1-200 pL tiét tring

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phdm

- Hop vén chuyén bénh pham
- Panh

- Cbc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy tham

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- Ti1 rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac budc Noi dung

1 Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudc




khi lam xét nghiém

Danh s, sip xép bénh phim va viét so dd theo thir tur.

Chuéan bi dung dich rua, pha loang véi nudce cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bji dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khoi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé théng: Hé théng dugc khéi dong va kiém tra churc
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung dugc dua
vao trudc

+ Nhép mé s6 hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: Theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duge tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han sir dung, vi tri va ma: NC, PC, CAL (tuy hé thong
may va loai hoa chat sinh pham)

Dit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ctia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: Cai dit trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua duoc luu lai vao mat
tap tin va hién thi Ién man hinh

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may:

Cat nudc rira va thay bang nudc cat.




Do dau tip d3 str dung va binh dyng nudc thai.

Stuc rira binh nudce thai.

12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuat

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chiing theo huéng dan nha san xuat

- Két qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan ciia nha san xuat.

+ Két qua Am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Gnathostoma hoic néng do
khang thé & dudi murc phat hién dugc.

+ Két qua dwong tinh: Bénh nhan bi nhiém Gnathostoma
10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong dd két qua vao phan mém may tinh.

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

- Ma:ui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat
Sai sot ¢o thé do lay, dong goi, bao quan hodc van chuyénq mAau bénh pham
khong ding quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé lay lai duge bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi chi
vé tinh khong chinh x4c cia két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chat luong,
11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc duwong tinh gia, thong thuong do:



- Thuc hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan.
- Chtng am va nhiing mau bénh pham a4m tinh bi nhiém chéo bsi huyét twong/
huyét thanh c6 nong do khang thé cao.
- Dung dich co chét bi nhim boi céc tic nhan oxid hod (thude ty, ion kim loai, ... .)
- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.
_ Xt tri: Tuan thu dang cac budce quy trinh huong dﬁr} ctia nha san xuat va hudéng
dan vé do on dinh hoé chat xét nghiém trong bg sinh pham st dung.
11.3. Sau khi thue hién ky thuéat
- Doc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham lan.
- Phong xet nghiém tam dimg tra két qué cho khach hang néu két quandi i kiém khong dat. Khi

ket quéa ndi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan va khic phuc, chi thuc hién
tiép xét nghiém sau khi da hoan thanh viée khac phuc,

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

- Luu y: C6 thé c6 cac yéu t6 1am anh hudng sai 1éch t6i két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Ma quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

3

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chdi miu bénh pham néi tra
5

6

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh




9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

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

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudéng dan quy trinh k§ thuat vé Vi sinh — Tép 1”7 Quy trinh
Gnathostoma (giun dau gai) Ab mién dich tu dong. Trang 2193-2198.



14. QUY TRINH KI SINH TRUNG AB MIEN DICH TU PONG
M3 hiéu: XN.QTKT.MD.167

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thutheo Quy trinh Ki sinh trung Ab mién dich tu dong tir d6 tranh dugc toi da sai sot
co thé gdp trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa s6
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

-Hoi déng khoa hoc k¥ thuat cia Bénh vién co trach nhiém tham dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién ¢6 trach nhiém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong.
- OD: Optical Density - Mat d6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.

- QTQL: Quy trinh quan ly.



- STAT: So tay an toan.
- STDVKH: sb tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phirc
hqp KN-KT duogc phat hi¢n nho enzym gan voi1 KKT tac dong Ién co chat dac hiéu.
Két qua dugc danh gid qua su bién do1 mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hg théng may ELISA ty dong (ETIMAX, ...) va méy tinh ¢ cai ddt phan
mem
- B luu dién
- Tt lanh 2°C - 8°C
- May ly tdm

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

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

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

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

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



da chay, vo lo hoa chat di st dung theo "Quy trinh hudéng din an toan" mi sd
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c6 su c¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 1y mAu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co the thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xt Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

-Tu chdi vO1 nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
choi mau bénh pham noi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét

- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)

- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong

- Nudc cat



- Dung dich st khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr tring

- Pau con dan dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét tring
- Pau con 1000 pL tiét tring

- Péau c6n 1-200 pL tiét trung

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phdm

- Hop vén chuyén bénh pham
- Panh

- Cbc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy tham

- Miii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 40 bac sj/KTV/ho ly

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- T rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo hudng din cuia nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac buée Noi dung

Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trude
khi lam xét nghiém




Danh s, sip xép bénh pham va viét so dd theo thir tur.

Chuéan bi dung dich rua, pha lodng véi nudce cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bi dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khéi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé thong: Hé théng duoc khoi dong va kiém tra chic
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung dugc dua
vao trudc

+ Nhép mi s hodc tén bénh nhan vao bang mAu va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han su dyng, Vi triovél ma: NC, PC, CAL (tuy hé théng
may va loai hoa chat sinh pham)

Dit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ciia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: cai dit trén
thiét bi tuy loai hoa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua duoc luu lai vao mat
tap tin va hién thi Ién man

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may
D6 dau tip da sir dung va binh dyng nudc thai.

Stuc rira binh nudc thai




12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuét

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo do1 QC

- Két qua khong dat néu bét ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chung theo huéng dan nha san xuat

- Kf:t qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Ki sinh triing hodc nong do khang
thé & dudi1 murc phat hién duoc.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhén bi nhiém ki sinh tring.

10.2. B4o cdo két qua

May chay xong tir dong d6 két qua vao phan mém may tinh. ’

Xem x¢&t toan bd qua trinh trudce, trong va sau xét nghiém trudc khi tra két
qua. Khong tra ket qua khi phat hién sai sot. N

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

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

11.1. Trwdéce khi thuc hién ky thuat

Sai s6t c6 thé do lay, dong goi, bao quan hodc van chuyénq mAu bénh pham

khong dung quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé lay lai duge bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi cha
vé tinh khong chinh xac cua két qua xét nghiém do 1ay mau khong dam bao chat lugng.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc duwong tinh gia, thong thudng do:

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

- Chimg am va nhitng mau bénh phdm 4m tinh bi nhiém chéo béi huyét twong/
huyét thanh c6 nong do khang thé cao.



- Dung dich co chat bi nhiém béi cac tac nhan oxid hoa (thudc ty, ion kim loai,
...)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

Xtr tri: Tuan thu dung cac budce quy trinh hudéng dan cua nha san xuit va hudng
dan vé do on dinh hoé chat xét nghiém trong bo sinh pham str dung.

11.3. Sau khi thuc hién ky thuat

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

- Phong xét nghiém tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua ndi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thyc hi¢n ti€p xét nghi¢m sau khi da hoan thanh vi¢c khac phuyc.

- Két qua noi kiém dugce xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhiing
xu hudng anh hudéng td1 ket qua xét nghiém.

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch tdi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duogc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Ma quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu

1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.STAT S tay an toan
4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tri
5 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich
8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh
9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO



-BO'Y té, Quyet dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Hudng dén
xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén moén “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Vi sinh — Tap 1” Quy trinh Ki
sinh trung Ab mién dich ty dong. Trang 2241-2246.



15. QUY TRINH KI SINH TRUNG AG MIEN DICH TU PONG
M3 hiéu: XN.QTKT.MD.168

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thutheo Quy trinh Ki sinh trung Ag mién dich tu dong tir d6 tranh dugc toi da sai sot
co thé gdp trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghi€ém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa s6
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhiém trién khai, duy tri tinh hiéu lyc cta quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong.
- OD: Optical Density - Mat d6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.

- QTQL: Quy trinh quan ly.



- STAT: So tay an toan.
- STDVKH: sb tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

Duya trén nguyén Iy cua ky thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phirc
hqp KN-KT duogc phat hi¢n nho enzym gan vo1 KKT tac dong Ién co chat dac hiéu.
Két qua dugc danh gid qua su bién do1 mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hg théng may ELISA ty dong (ETIMAX, ...) va méy tinh ¢ cai ddt phan
mem
- B6 luu dién
- Tt lanh 2°C - 8°C
- May u lic
- T 4m
- May siéu ly tam 12000g
- May vortex
- Hop kin chan sang (qt bo y té)

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thue hién tan suit chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat lugng xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, 46 4m cua phong xét nghi¢m phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.



- Lam sach khu vuc lam viéc voi dung dich st khuan trudc va sau mai lan 1am viéc.

- Khi c6 su cb tran &6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "So tay
an toan" ma s0 XN.STAT.

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

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

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

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuce hién

Bac s¥ vi sinh, bac sy xét nghiém, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 1dy miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duy¢t tra két qua, c6 thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
luong mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.

- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.

b. Nhdn bénh pham

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

-Tu chdi v0i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir

ch6i mau bénh pham noi tra" ma sé XN.BM.QTQL.8.1.2.

- Phiéu yéu cau xét nghiém ban giéy hozc thé hién trén phan mém két ndi giira
phong xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh ctia bénh vién

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét



- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doén

- Tiéu hao sinh pham cho chay chimng, kiém tra chat luong
- Nudrc cat

- Dung djch sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr trung

- Pau c6n din dién 1000 pL tiét tring

- Péau c6n din dién 300 pL tiét tring

- Pau c6n 1000 pL tiét tring

- Péau c6n 1-200 pL tiét tring

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh pham

- Khay dung bénh pham

- Hop véan chuyén bénh pham
- Panh

- Cbc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy tham

- Mii gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xu 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- Tii rac cac loai

- Bo pipette céac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl
9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan ctia nha san xuat.



9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac budce Noi dung
1 Dé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trude
khi lam xét nghiém
2 Panh sb, sip xép bénh pham va viét so d6 theo thir tu.
Chuan bi dung dich rua, pha lodng véi nude cat theo ti 1¢ huong
3 dan cia nha san xuét, chuan bi dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...
4 Chuan bi mau: Xur 1y chimg cung luc véi mau bénh pham.
5 HUt thé tich mAu hoic ching vao timg 6ng polypropylene 1,5 mL
6 Thém thé tich dung dich TCA vao mdi dng, lac tron ki.
7 U trong thoi gian quy dinh tai nhiét d6 phong. Lic tron lai.
8 Ly tdm 12.000 x g trong thoi gian quy dinh.
9 Chuan bi cac dng chir thé tich Neutralisation Buffer twong tmg.
10 Chuyén thé tich dung dich ndi ctia mau sau ly tim sang tung éng
Neutralisation Buffer d chuan bi ¢ trén, lic tron déu mau.
11 Lay du so giéng can dung va dit vao gia.
Pit s6 thanh vi giéng yéu cau vao hop dung nhya va can than xéac
12 dinh céc giéng cho chat chung va mau.
Cho thé tich chat chimg va thé tich mau vao mdi giéng da dinh.
13 Khoi dong h¢ thong: Bat may 1én va khoi dong hé thong béng cach
nhap dup vao bi€u tuong chuong trinh.
14 Kiém tra nudc cét, nude rira, dau tip...
Kiém tra hé théng: H¢ théng duoc khoi dong va kiém tra chirc
nang may.
15 - Pua sinh phdm va miu bénh pham vao may:

+ Pua sinh pham c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung duoc dua




vao trudc
+Nhépmﬁséhoécténbénhnhénvéobéngmﬁuvéchont&stsﬁdlmg.

+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

16

Nhap thong tin bénh nhan: theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vi tri binh nudc rira, dau tip.

Nhép Lot, han su dl;mg, Vi triqvél ma: NC, PC, CAL (tuy hé théng
may va loai hoa chat sinh pham)

Pit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ctia may va dat tén
cho Plate do.

17

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: cai dit trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

18

Khi di két thuc qua trinh thir nghiém, két qua duoc luu lai vao mot
tap tin va hién thi 1én man

19

Lay sinh pham, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

20

V¢ sinh may
D6 dau tip d3 str dung va binh dung nudc thai.

Stuc rira binh nudc thai

21

T4t may tinh.

22

Tat may ELISA ty dong.

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

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.

- Kf:t qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

- Két qua am tinh: Khong phat hién khang nguyén ky sinh tring trong miu

bénh pham.

- Két qua duong tinh: Phat hién khang nguyén ky sinh tring trong mau bénh

pham.

10.2. Bao cao két qua



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

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

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

11. LU'U Y: Nhing sai sot va xir tri
11.1. Trwée khi thye hién ky thuat
Sai sot ¢o thé do 13y, dong goi, bao quan hodc van chuyénq mau bénh pham
khong ding quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé 1ay lai dugc bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi cha
vé tinh khong chinh x4c ctia két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chat luong,
11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat
C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc duong tinh gia, thong thuong do:
- Thuec hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan. -
- Chimg am va nhiing mau bénh pham am tinh bi nhiém chéo béi huyét tuong/
huyét thanh c6 nong d khang thé cao.
- Dung dich co chét bi nhiém béi céc tc nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai,
..n)
- Dung dich dimg phan tng bi nhiém ban.
X tri: Tuan thu dung cac budc quy trinh hudng d?lr} clia nha san xuat va hudéng
dan vé do 6n dinh hoa chat xét nghiém trong bo sinh pham sir dung.
11.3. Sau khi thye hién ky thuat
- Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh xéac dé
tranh nham lan.

- Phong xét nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hién tiép xét nghi¢m sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khéc phuc nhiing
xu hudng anh hudng téi két qua xét nghiém.

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch tdi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN



TT | M& quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh phim
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.STAT S6 tay an toan
4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chi miu bénh pham néi tra
5 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich
XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh
9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

- Thong tu sO 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua Bo truong Bo Y té,
“Hudng dan thuc hién quan 1y chat lugng xét nghiém tai co s kham bénh, chira
bénh”.

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngady 19/8/2025 Vé viéc ban hanh tai
liéu chuyén moén “Huéng dan quy trinh k¥ thuat vé Vi sinh — Tap 1” Quy trinh Ki
sinh trung Ag mién dich ty dong. Trang 2229-2234.



16. QUY TRINH PARAGONIMUS (SAN LA PHOI) AB MIEN DICH TU'
PONG

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.MD.169

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Paragonlmus (Sén 14 phoi) Ab mién dich ty dong, tir 6 tranh
duoc toi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da duoc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuéan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gan
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chirmg duong.
- OD: Optical Density - Mat @6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

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

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phirc
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gin véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hg théng may ELISA tu dong (ETIMAX, ...) va mdy tinh ¢6 cai dt phan
mem
- B6 luu dién
- Tt lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

- Hé thong may tinh c6 két nbi hé thong quan 1y thong tin clia bénh vién va
cua phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh ctia Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

- Chét luong mau bénh phém: Quy dinh tai "So tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

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

8. AN TOAN

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

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

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



- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pllém, mau noi kién}
da chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi c6 su ¢d xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y mau, van chuyén, nhan mau, thyc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

- Mau bénh pham duoc chép nhén khi dat yéu cu vé chat luong theo "Sé tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tu ch01 v0i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va
ttr chéi mAu bénh pham ndi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong



- Nuéc cat

- Dung djch sat khuan tay nhanh

- C6n 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con dan dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét tring
- Pau c6n 1000 pL tiét tring

- Péau c6n 1-200 pL tiét tring

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phdm

- Hop vén chuyén bénh pham
- Panh

- Cbc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy tham

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- Ti1 rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac budc Noi dung

1 Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudc




khi lam xét nghiém

Danh s, sip xép bénh phim va viét so dd theo thir tur.

Chuéan bi dung dich rua, pha loang véi nudce cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bji dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khoi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé théng: Hé théng dugc khéi dong va kiém tra chuc
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung dugc dua
vao trudc

+ Nhép mé s6 hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: Theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han sir dung, vi tri va ma: NC, PC, CAL (tuy hé thong
may va loai hoa chat sinh pham)

bit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ciia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: Cai dit trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua dugc luu lai vao mot
tap tin va hién thi Ién man hinh

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may

Cat nudc rira va thay bang nudc cat.




Do dau tip d3 str dung va binh dyng nudc thai.

Stuc rira binh nudce thai.

12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuat

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chung theo huéng dan nha san xuat

- Kf:t qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Paragonimus (San 14 phoi) hoac
nong do khang thé & dudi mic phat hién dugec.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan bi nhiém Paragonimus (San 14 phoi).
10.2. Bao cdo két qua
May chay xong tir dong d6 két qua vao phan mém mady tinh.

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

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

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat
Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hodc van chuyénq mau bénh pham
khong ding quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé lay lai duge bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi chi
vé tinh khong chinh xac ctia két qua xét nghiém do 1ay mau khong dam bao chéat luong.
11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc duwong tinh gia, thong thuong do:



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

- Chimg 4m va nhitng miu bénh phdm 4m tinh bi nhiém chéo béi huyét tuong/
huyét thanh c6 nong do khang thé cao.

- Dung dich co chit bi nhiém béi céc tac nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai,
...)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

Xtr tri: Tudn thi dung cac budc quy trinh hudng dan cta nha san xuat va hudéng
dan vé dg On dinh hod chat xét nghiém trong bg sinh pham st dung.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

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

- Phong xét nghiém tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhéan
va khac phuc, chi thuc hi¢n ti€ép xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

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

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch tdi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh




9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudéng dan quy trinh k§ thuat vé Vi sinh — Tép 1 Quy trinh
Paragonimus (San 14 phoi) Ab mién dich tu dong. Trang 2199-2204.



17. QUY TRINH TAENIA SOLIUM (SAN LON) AB MIEN DICH TU PONG
M3 hi¢u: XN.QTKT.MD.170

1. MUC PiCH
Huong dan cho toan b0 nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuén thutheo quy trinh
Taenia solium (san lon) Ab mién dich tr dong tir d6 tranh duoc ti da sai sot c6 the gap trong giai doan
trude xét nghi¢m, trong xét nghiém va sau xét nghiém.
2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa s6
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong.
- OD: Optical Density - Mat d6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.

- QTQL: Quy trinh quan ly.



- STAT: So tay an toan.
- STDVKH: sb tay dich vu khach hang.
5.NGUYEN LY

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phirc
hqp KN-KT duogc phat hi¢n nho enzym gan vo1 KKT tac dong Ién co chat dac hiéu.
Két qua dugc danh gid qua su bién do1 mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hg théng may ELISA ty dong (ETIMAX, ...) va méy tinh ¢ cai ddt phan
mem
- B6 luu dién
- Tt lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, d6 4m cua phong xét nghi¢m phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoéa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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

- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pham, mau noi kiém



da chay, vo lo hoa chat di st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" mi sd
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c6 su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co the thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Tir chéi v6i nhitng miu bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chéi miu bénh pham noi tra" ma s XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét

- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)

- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong

- Nudc cat



- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con dan dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét tring
- Pau con 1000 pL tiét tring

- Péau c6n 1-200 pL tiét trung

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phdm

- Hop vén chuyén bénh pham
- Panh

- Cbc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy tham

- Miii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 40 bac sj/KTV/ho ly

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- T1 rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo hudng din cuia nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac buée Noi dung

Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trude
khi lam xét nghiém




Danh sb, sip xép bénh pham va viét so dd theo thir tu.

Chuéan bi dung dich rua, pha lodng véi nudce cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bi dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong Bat may 1én va khai dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé thong: Hé théng duoc khoi dong va kiém tra chic
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung dugc dua
vao trudc

+ Nhép mi s hodc tén bénh nhan vao bang mAu va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhén tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han su dyng, Vi triovél ma: NC, PC, CAL (tuy hé théng
may va loai hoa chat sinh pham)

Dit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ciia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: cai dit trén
thiét bi tuy loai hoa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua duoc luu lai vao mat
tap tin va hién thi Ién man

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may
D6 dau tip da sir dung va binh dung nudc thai.

Stuc rira binh nudc thai




12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuét

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo do1 QC

- Két qua khong dat néu bét ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chung theo huéng dan nha san xuat

- Két qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan ctia nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Taenia solium (san lon) hoic
nong do khang thé & dudi mirc phat hién dugc.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhéan bi nhiém Taenia solium (san lon)
10.2. Bao cao két qua
May chay xong tir dong d6 két qua vao phan mém may tinh.

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

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

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

Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham
khong dung quy dinh. Phong xet nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé lay lai duoc bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi chu
vé tinh khong chinh x4c ciia két qua xét nghiém do ldy mau khong dam bao chat luong.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat
C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc duwong tinh gia, thong thuong do:

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



- Chimg 4m va nhimg mau bénh pham am tinh bj nhiém chéo boi huyet twong/
huyét thanh c6 nong d6 khang thé cao.

- Dung dich co chit bi nhiém béi céc tc nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai,
...)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

_ Xt tri: Tuan thu dang cac budce quy trinh huong dﬁr} ctia nha san xuat va hudéng
dan vé do on dinh hoé chat xét nghiém trong bd sinh pham str dung.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

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

- Phong xet nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua noi klern khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khic phuc, chi thyc hién tlep x¢t nghiém sau khi da hoan thanh vi¢c khéc phuc.

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

- Luu y: C6 thé co cac yeu t6 lam anh huong sai 1éch toi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuét

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Ma quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khéach hang

XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chdi miu bénh pham néi tra
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh




9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Hudng dén
xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua B¢ truong By Y té,
“Hudng dan thuc hién quan 1y chat lugng xét nghiém tai co s kham bénh, chira
bénh”.

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngdy 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudng dan quy trinh k¥ thuat ve Vi sinh — Tép 1” Quy trinh Taenia
solium (san lon) Ab mién dich tu dong. Trang 2235-2240.



18. QUY TRINH TOXOPLASMA IGM MIEN DICH BAN TU PONG
M3 hiéu: XN.QTKT.MD.171

1. MUC PiCH
Huong dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam xét nghiém hiéuva tuan tht theo Quy trinh
Toxoplasma IgM mién dich ban t dong tir d6 tranh dugc t61 da sai sot ¢d the gdp trong giai doan
trude xét nghi¢m, trong xét nghiém va sau xét nghiém.
2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa s6
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhiém trién khai, duy tri tinh hiéu lyc cua quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym

- KN-KT: Khang nguyén-Khang thé

- OD: Optical Density mat do quang hoc

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong
- QC: Quality control, kiém soat chat luong

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: So6 tay an toan

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang



5. NGUYEN LY

~ Nguyén ly cua ky thuat ELISA. Phirc hop KN-KT dugc phat hién nho enzym
gan voi KKT tac dong Ién co chat dac hi¢u. Két qua dugce danh gia qua sy bién doi
mau. Dinh nghia: Toxoplasma IgM la khang thé IgM khang Toxoplasma.

6. TRANG THIET BI

- Dan may Elisa

- Kinh loc mat d6 quang may doc ELISA
- B6 luu dién

-Tulanh 2°C-8°C

- T Am sau -20 °C hodc -70 °C néu ¢6

- May ly tdm

- Pong ho bam gid

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

- Phan mém quan 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, d6 4m cua phong xét nghi¢m phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoéa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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

- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pham, mau noi kiém



da chay, vo lo hoa chat di st dung theo "Quy trinh hudéng din an toan" mi sd
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c6 su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co the thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Pai diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/Huyét tuong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Ttr chéi v0i nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
choi mau bénh pham ndi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bj dung cu, hoé chat

- B sinh pham Toxoplasma gondii IgM ELISA

- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong

- Nudc cat 2 lan



- Dung dich st khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con (tip) 1000uL- tiét tring

- Pau con (tip) 200uL- tiét tring

- Pau con (tip) 10pL- tiét trung - Tuyp 15 ml
- Khay dung bénh pham

- Hop vén chuyén bénh pham

- Tube dung bénh pham

- Bom kim tiém v6 trung 5-10ml

- Cbc dong 500ml, 1000ml

- BoOng tiém

- Panh

- Kinh loc mat d6 quang may doc ELISA

- Gidy tham

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khén lau tay

- Micropipette don kénh thé tich tir 10ul dén 1000p1.
- B6 pipetman 8 kénh (néu co)

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cia nha san xuat.

Cac buée Noi dung

1 Chuan b1 du so giéng can st dung




Pha dung dich rtra: pha lodng chét rira dém c6 dac (V1) ti 18 véi

2 nude cat cho ra dung tich cudi cliing cta V2.
RF- absqrbent duoc thuc hién bﬁng cach 0 mau ctia bénh nhan
3 trong chat dém Rf pha lodng trong thoi gian quy dinh ¢ nhiét d6
phong hodc qua dém ¢ nhiét d§ quy dinh: thé tich Rf-absorbent
+thé tich dung dich dém pha loang.
4 Pha lodng mau thé tich bénh pham vé6i dung dich pha lodng
Cho thé tich mAu chimg va mau pha lodng vao céc giéng theo thir tur:
Al: Giéng tréng
5 B1: Ching am
C1: Huyét thanh chuan
D1: Huyét thanh chuan
T E1: Bénh pham di pha loang
6 U trong thoi gian theo hudng dan
7 Rira s6 1an bang dung dich rira. Thdm kho
8 Cho thé’ tich dung dich cong hop vao cac giéng thich hop (trir
giéng trong)
9 U trong thoi gian quy dinh
10 Rira s6 lan bang dung dich rira. Thdm kho
11 Thém dung dich co chat cho vao mdi giéng (bao gom giéng tréng)
12 U trong may U hoi trong thoi gian quy dinh
13 Thém thé tich dung dich dimg phan tng vao mdi giéng, lic cac
giéng mot cach nhe nhang dé tron déu dung dich
14 Doc két qua trén may doc ELISA ¢ budc song 405/620 nm. Poc

két qua OD trong 60 phut

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

- Xem x¢t két qua noi kiém




- Xem xét két qua QC: Chay kiém tra chimg 4m va chimg duong, chuan theo
huéng dan cua nha san xuét

a. Tinh gia tri nguong (CO)

Két qua duogc doc trén may doc ELISA va ddi voi viée danh gia tu dong cua
tin hiéu do luong quang hoc, cic phin mém SERION easyANALYZE, cac phan
mém 2279 SERION déanh gia cling nhu phan mém Microsoft® Excel® -dwa trén
cong cu phan mém SERION activity c¢6 sin theo yéu cau.

b. Piéu kién ciia phan img
Thir nghiém c6 gia tri khi thoa méan diéu kién:
- Giéng trong khong chat nén phai 1a <0,25 OD

- Chung 4m: phai am tinh. - Bing cach st dung cac xét nghiém dinh luong
SERION ELISA classic kiém tra gia tri OD trung binh (sau khi trur giéng trong co
chat) ctia huyét thanh chuan phai nam trong pham vi hi¢u chuan, duoc dua ra trén
gidy chtrng nhan kiém soat chat lugng theo 16 cu thé.

- Bang cach sir dung cac xét nghiém dinh luong SERION ELISA classic kiém
tra gia tri OD cua chung duong va gia tri OD trung binh tai ngudng huyet thanh phai
nam trong pham vi hiéu chuan dugc dua ra trén gidy chung nhan kiém soét chat
luong 16 cu thé (sau khi trir giéng trong co chat).

- Bién thién cac gia tri OD cua huyét thanh chuan hodc huyét thanh tai ngudng
khong thé cao hon 20%.

Néu cac tiéu chi nay khong duogc dap g, xét nghiém khong c6 gia tri va phai
dugc lap lai.

c. Poc va nhén dinh két qua

- Cac khoang ranh gioi cua xet nghiém SERION ELISA classic Toxoplasm’a
gondii IgM duoc quy dinh trong gidy chimg nhan ki€m tra chat lugng va cho biét
ranh gidi cua két qua xét nghiém.

+ Céc gia tri dudi khoang nay: két qua xét nghiém am tinh.

+ Céc gié tri trén khoang nay: két qua xét nghiém dwong tinh.

- SERIQN ELISA Toxoplasma IgM cé thé dugc sir dung nhu 1a mot xét nghiém
sang loc. Két qua am tinh véi SERION ELISA Toxoplasma IgM (<10 LU / ml).

10.2. Bao cdo két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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



- M?ui bénh phérp sau khi phén tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Sai sot ¢6 thé do 13y, dong goi, bao quan hodc van chuyén mAau bénh pham
khong dung quy dinh. Phong x¢t nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé 14y lai dugc bénh pham, phong x¢ét nghiém van thyc hién va ghi chu
vé tinh khong chinh xac ciia két qua xét nghiém do ldy miu khong dam bao chat uong.

11.2. Trong qua trinh thue hién ky thuéat

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

C6 thé xay ra hién tuong 4m tinh gia hodc duong tinh gia, thong thuong do:
thuc hién sai cac budc trong quy trinh huéng dan, nhiém chéo miu bénh pham:
Chtng 4m va nhitng mau bénh phadm am tinh bi nhiém chéo boi huyét thanh/ huyét
twong c6 néng do khang thé cao.

Dung dich co chit bi nhiém boi cac tic nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai
v.v...), dung dich dung phan trng bi nhiém ban

X tri:
- Tuan thii dung cac budc qui trinh huéng dan cta nha san xuat va huéng dan
vé do 6n dinh hoda chat xét nghiém trong b sinh pham st dung.
- Kiém tra va v¢ sinh may rira thuong xuyén trude va sau khi lam xét nghiém

- Chia hoa chat (ghét cong hop, dung dich hién mau va dimg phan tng) vio dng
nghiém sach trudc moi 1an nho.

- Tuan thu dung qui trinh xét nghiém

- Chia héa chit (chat cong hop, dung dich hién mau va ding phan tng) vao éng
nghiém sach trudc moi 1an nho.

11.3. Sau khi thuc hién ky thuat

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

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khéc phuc nhiing
xu hudng anh hudng téi két qua XN.

- PXN tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi ,kiém khong dat.
Khi két qua ndi kiém khong dat, PXN tim kiém nguyén nhan va khac phuc, chi thuc
hién tiép XN sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

- Luu ¥: C6 thé co cac yéu té lam anh huong sai 1éch toi két qua xét nghiém



theo huéng dan cua nha san XUt (Vi du: hemoglobin, lipid mau, bilirubin mau, mdt
sO loai thudc...) hodc c6 phan img chéo.

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | M quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

3

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tra
5

6

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich
8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi
sinh
9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-B0O Y té, Quyét dinh s 5530/Qb-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thyc hanh chuén trong quan 1y chét lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid muc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cia Bo truong Bo Y té,

“Hudng dan thyc hién quan ly chét lugng xét nghiém tai co s& kham bénh, chira
bénh”.



-BoO Y té, Quyet dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V& viéc ban hanh tai

liéu chuyén mén “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé& Vi sinh — Tap 1” Quy trinh
Toxoplasma IgM mién dich ban tu dong. Trang 2270-2275.



19. QUY TRINH TOXOPLASMA IGG MIEN DICH BAN TU PONG
M3 hiéu: XN.QTKT.MD.172

1. MUC PiCH
Hudng dan cho toan b nhan vién trong Trung tam x¢t nghiém hiéu va tuén
thu theo Quy trinh Toxoplasma IgG mién dich ban tu dong tir d6 tranh dugc toi da
sai sot co thé gap trong giai doan trude xét nghiém, trong x€ét nghiém va sau xét nghiém.
2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa s6
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym

- KN-KT: Khang nguyén-Khang thé

- OD: Optical Density mat do quang hoc

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong
- QC: Quality control, kiém soat chat luong

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: So6 tay an toan

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang



5. NGUYEN LY

~ Nguyén ly cua ky thuat ELISA. Phirc hop KN-KT dugc phat hién nho enzym
gan voi KKT tac dong Ién co chat dac hi¢u. Két qua dugce danh gia qua sy bién doi
mau. Dinh nghia: Toxoplasma 1gG Khang thé IgG khang Toxoplasma.

6. TRANG THIET BI

- Dan may Elisa

- Kinh loc mat d6 quang may doc ELISA
- B6 luu dién

-Tulanh 2°C-8°C

- T Am sau -20 °C hodc -70 °C néu ¢6

- May ly tdm

- Pong ho bam gid

- Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan 1y théng tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

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

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

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

- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pham, mau noi kiém



da chay, vo lo hoa chat di st dung theo "Quy trinh hudéng din an toan" mi sd
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c6 su c¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co the thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Pai diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/Huyét tuong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xt Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Tir chéi v6i nhitng miu bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
ch6i mau bénh pham noi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bj dung cu, hoé chat

- B6 sinh pham Toxoplasma gondii IgG ELISA

- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong

- Nudc cat 2 lan



- Dung dich st khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con (tip) 1000uL- tiét tring

- Pau con (tip) 200uL- tiét tring

- Pau con (tip) 10pL- tiét trung - Tuyp 15 ml
- Khay dung bénh pham

- Hop vén chuyén bénh pham

- Tube dung bénh pham

- Bom kim tiém v6 trung 5-10ml

- Cbc dong 500ml, 1000ml

- BoOng tiém

- Panh

- Kinh loc mat d6 quang may doc ELISA

- Gidy tham

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khén lau tay

- Micropipette don kénh thé tich tir 10ul dén 1000p1.
- B6 pipetman 8 kénh (néu co)

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cia nha san xuat.

Cac buée Noi dung

1 Chuan b1 du so giéng can st dung




Pha dung dich rtra: pha lodng chét rira dém c6 dac (V1) ti 18 véi

2 nude ct cho ra dung tich cudi ciung cua V2.
3 Pha lodng mau thé tich bénh phdm vé6i dung dich pha lodng
Cho thé tich mAu chimg va mau pha lodng vao céc giéng theo thir tur:
Al: Giéng tréng
4 B1: Chung am
C1: Huyét thanh chuan
D1: Huyét thanh chuin
Tir E1: Bénh pham da pha loang
5 U trong thoi gian theo hudng dan
6 Rira s6 lan bang dung dich rira. Thdm kho
7 Chp thé’ tich dung dich cong hop vao cac giéng thich hop (trir
giéng trong)
8 U trong thoi gian quy dinh
9 Rira s6 1an bang dung dich rira. Thdm kho
10 Thém dung dich co chit cho vao mdi giéng (bao gdm giéng trong)
11 U trong may U hoi trong thoi gian quy dinh
19 Thém thé tich dung dich dimg phan {mg vao mdi giéng, ldc cac
giéng mdt cach nhe nhang dé tron déu dung dich
13 Poc két qua trén may doc ELISA ¢ budc song 405/620 nm. Poc

két qua OD trong 60 phut

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

- Xem xét két qua ndi kiém

- Xem xét két qua QC: Chay kiém tra chimg 4m va chimg duong, chuan theo
hudng dan cua nha san xuat

a. Tinh gia tri nguong (CO)

Két qua duoc doc trén may doc ELISA va dbi véi viéc danh gia tu dong cia



tin hiéu do luong quang hoc, cac phan mém SERION easyANALYZE, cac phan
mém 2279 SERION danh gia ciing nhu phan mém Microsoft® Excel® -dua trén
cong cu phan mém SERION activity c6 san theo yéu cau.

b. Piéu kién ciia phan img
Thir nghiém c6 gia tri khi théa man diéu kién:
- Giéng tréng khong chét nén phai 1 <0,25 OD

- Ching 4m: phai 4m tinh. - Bang cach st dung cac xét nghiém dinh luong
SERION ELISA classic kiém tra gia tr1 OD trung binh (sau khi trir giéng trong co
chat) ctia huyét thanh chuan phai nam trong pham vi hiéu chuan, duoc dua ra trén
gidy ching nhén kiém soat chét lugng theo 16 cy thé.

- Bing cach sir dung cac xét nghiém dinh luong SERION ELISA classic kiém
tra gia tri OD cua chung duong va gia tri OD trung binh tai ngudng huyet thanh phai
nam trong pham vi hi¢u chuan dugc dua ra trén gidy ching nhan kiém soat chat
luong 16 cu thé (sau khi trir giéng trong co chat).

- Bién thién cac gia tri OD cua huyét thanh chuan hodc huyét thanh tai ngudng
khong thé cao hon 20%.

Néu cac tiéu chi nay khong duoc dap ung, xét nghiém khong c6 gia tri va phai
duoc 1ap lai.

c. Poc va nhan dinh két qua

- Cac khoang ranh gidi ctiia xét nghiém SERION ELISA classic Toxoplasma
gondii IgG dugc quy dinh trong gidy ching nhén kiém tra chét lugng va cho bict
ranh gidi cua két qua xét nghiém.

+ Céc gia tri dudi khoang nay: két qua xét nghiém am tinh.

+ Céc gia tri trén khoang nay: két qua xét nghiém duong tinh.

- SERION ELISA Toxoplasma IgG c6 thé dugc sir dung nhu 1a mot xét nghiém
sang loc. Két qua am tinh véi SERION ELISA Toxoplasma 1gG (<10 LU / ml).

10.2. Bao cao két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

- M?ui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Sai sot co thé do lay, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham



khong dung quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé 14y lai dugc bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi chu
vé tinh khong chinh x4c ctia két qua xét nghiém do Iy mu khong dam bao chit luong.

11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Viéc 14y mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung tiéu chuin co
thé dan dén két qua sai, cho du phan g dugc thuc hién dang.

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc dwong tinh gia, thong thuong do:
thue hién sai cac budce trong quy trinh huéng dan, nhiém chéo mau bénh pham:
Ching am va nhitng mau bénh pham am tinh bi nhi€ém cheo boi huyet thanh/ huyet
tuong c6 nong do khang thé cao.

Dung dich co chat bj nhiém béi céc tac nhan oxid hoa (thudc tdy, ion kim loai
v.v...), dung dich ding phan tng bi nhiém ban

X tri:

- Tuén thi ding cac budc qui trinh hudng dan cia nha san xuat va hudéng dan
vé dg On dinh hoda chat xét nghiém trong b sinh pham st dung.

- Kiém tra va vé sinh may rira thudng xuyén trudc va sau khi lam xét nghiém

- Chia hoa chét (chat cong hop, dung dich hién mau va dimg phan tng) vao
ong nghiém sach trudc moi1 lan nho.

- Tuan thu dung qui trinh xét nghiém

- Chia hoa chét (chat cong hop, dung dich hién mau va ding phan tng) vao
ong nghiém sach trudc moi1 lan nho.

11.3. Sau khi thye hién ky thuat

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

- Két qua noi kiém dugce xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhiing
xu hudng anh hudéng td1 két qua XN.

- PXN tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua ndi kiém khong dat.
Khi két qua ndi kiém khong dat, PXN tim ki€ém nguyén nhan va khac phuc, chi thuc
hién tiép XN sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch tdi két qua xét nghiém
theo hudng dan cia nha san xuat (Vi du: hemoglobin, lipid mau, bilirubin méu, mot
s0 loai thudc...) hoac c6 phan trng chéo.

12. LUU TRU HO SO

Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.

13. TAI LIEU LIEN QUAN



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

1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh phim

2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chi miu bénh pham néi tra
5

6

XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich
8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi
sinh
9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

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

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- BO Y t€, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén moén “Hudng dan quy trinh ky thuat vé Vi sinh — Tap 17 Quy trinh
Toxoplasma IgG mién dich ban tu dong. Trang 2276-2281.



20. QUY TRINH CLONORCHIS/OPISTHORCHIS (SAN LA GAN NHO) AB
MIEN DICH TU PONG

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.MD.173

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Clonorchis/opisthorchis (san 14 gan nhd) Ab mién dich tu dong,
tir d6 tranh duoc toi da sai sét c6 thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuéan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gan
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chirmg duong.
- OD: Optical Density - Mat @6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

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

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phurc
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gin véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hé thong may ELISA tr dong (ETIMAX, ...) va may tinh ¢6 cai dat phan
mem
- Bo luu dién
- Tt lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

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

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

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



- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh p}lém, mau noi kiém
da chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir Iy khi co su c¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 1y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. C4c buérc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
Pam bao tiéu chuan nhan mau va xu Iy miu theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Tur chdi véi nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi miu bénh pham ndi trd" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong



- Nuéc cat

- Dung djch sat khuan tay nhanh

- C6n 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con dan dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét tring
- Pau c6n 1000 pL tiét tring

- Péau c6n 1-200 pL tiét tring

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phdm

- Hop vén chuyén bénh pham
- Panh

- Cbc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy tham

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- Ti1 rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac budc Noi dung

1 Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudc




khi lam xét nghiém

Danh s, sip xép bénh phim va viét so dd theo thir tur.

Chuéan bi dung dich rua, pha loang véi nudce cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bji dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khoi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé théng: Hé théng dugc khéi dong va kiém tra chuc
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung dugc dua
vao trudc

+ Nhép mé s6 hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: Theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han sir dung, vi tri va ma: NC, PC, CAL (tuy hé thong
may va loai hoa chat sinh pham)

bit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ciia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: Cai dit trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua dugc luu lai vao mot
tap tin va hién thi Ién man hinh

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may:

Cat nudc rira va thay bang nudc cat.




Do dau tip d3 str dung va binh dyng nudc thai.

Stuc rira binh nudce thai.

12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuat

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chung theo huéng dan nha san xuat

- Kf:t qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Clonorchis/opisthorchis hoic
nong do khang thé & dudi mutrc phat hién dugc.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan bi nhiém Clonorchis/opisthorchis
10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong dd két qua vao phan mém may tinh.

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

- Ma:ui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat
Sai sot ¢o thé do 13y, dong goi, bao quan hodc van chuyénw mau bénh pham
khong ding quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé lay lai duge bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi chi
vé tinh khong chinh xac ctia két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chéat luong.
11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc duwong tinh gia, thong thuong do:



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

- Chirng 4m va nhitng miu bénh pham am tinh bi nhiém chéo bdi huyét twong/
huyét thanh c6 nong do khang thé cao.

- Dung dich co chét bi nhim boi céc tic nhan oxid hod (thude ty, ion kim loai, ... .)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

Xtr tri: Tudn thu dung cac budc quy trinh hudng dan cta nha san xuat va huéng
dan vé do on dinh hoé chat xét nghiém trong bg sinh pham st dung.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

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

- Phong xét nghiém tam dimng tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua nd1 kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén
nhan va khac phuc, chi thuc hién ti€p xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khac
phuc.

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

- Luu y: C6 thé c6 cac yéu t6 1am anh hudng sai 1éch t6i két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh




9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017,

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

- Thong tw s& 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ciia B¢ truong Bo Y t&,
“Hudng dan thuc hién quan 1y chat lugng xét nghiém tai co s kham bénh, chira
bénh”.

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudéng dan quy trinh k§ thuat vé Vi sinh — Tép 1 Quy trinh
Clonorchis/opisthorchis (san 14 gan nho) Ab mién dich tu dong. Trang 2163-2168.



21. QUY TRINH SCHISTOMA (SAN MANG) AB MIEN DICH TU PONG
M3 hiéu: XN.QTKT.MD.174

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam x¢t nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Schistosoma (san mang) Ab mien dich tw dong, tr d6 tranh dugc
tbi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va sau
xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong.
- OD: Optical Density - Mat d6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

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

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phirc
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gin véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hé thong may ELISA tr dong (ETIMAX, ...) va may tinh ¢6 cai dat phan
mem
- B luu dién
- Tt lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quan 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, d6 4m cua phong xét nghi¢m phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoéa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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



- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pllém, mau noi kién}
da chay, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi co6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thwe hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co the thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Tur chdi véi nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi miu bénh pham ndi trd" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong



- Nuéc cat

- Dung djch sat khuan tay nhanh

- C6n 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con dan dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét tring
- Pau c6n 1000 pL tiét tring

- Péau c6n 1-200 pL tiét tring

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phdm

- Hop vén chuyén bénh pham
- Panh

- Cbc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy tham

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- Ti1 rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan ctia nha san xuat.

Cac buée NoOi dung

1 Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudc




khi lam xét nghiém

Danh s, sip xép bénh phim va viét so dd theo thir tur.

Chuéan bi dung dich rua, pha loang voi nude cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bi dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khoi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé théng: Hé théng dugc khéi dong va kiém tra churc
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung duoc dua
vao trudce

+ Nhép mé s6 hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: Theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han sir dung, vi tri va ma: NC, PC, CAL (tuy hé thong
may va loai hoa chat sinh pham)

Dit Plate vao vi tri qui dinh theo huéng dan ciia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: Cai dit trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua dugc luu lai vao mot
tap tin va hién thi Ién man hinh

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may:

Cat nudc rira va thay bang nudc cat.




Do dau tip d3 str dung va binh dyng nudc thai.

Stuc rira binh nudce thai.

12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuat

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chung theo hudéng dan nha san xuat

- Kf:t qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Schistosoma hoic nong do khang
thé & dudi mirc phat hién dugec.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan bi nhiém Schistosoma
10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong dd két qua vao phan mém may tinh.

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

- Ma:ui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat
Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hodc van chuyénq mau bénh pham
khong ding quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé lay lai duge bénh pham, phong xét nghiém van thue hién va ghi chi
vé tinh khong chinh x4c ctia két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chat luong,
11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hoic dwong tinh gia, thong thuong do:



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

- Chimg 4m va nhitng mau bénh phdm 4m tinh bi nhiém chéo béi huyét tuong/
huyét thanh c6 nong do khang thé cao.

- Dung dich co chit bi nhiém béi céc tac nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai,
...)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

Xtr tri: Tuan thu dung cac budce quy trinh hudéng dan cua nha san xuit va hudng
dan vé dg On dinh hod chat xét nghiém trong bg sinh pham st dung.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

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

- Phong xet nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua noi klem khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hién tlep x¢t nghiém sau khi da hoan thanh viéc khic phuc.

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

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch toi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh




9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAlI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén moén “Hudéng dan quy trinh k§ thudt vé Vi sinh — Tép 1 Quy trinh
Schistosoma (s&n mang) Ab mién dich tu dong. Trang 2205-2210.



22. QUY TRINH STRONGYLOIDES STERCORALIS (GIUN LUON) AB
MIEN DICH TU DPONG

Ma3 hi¢u: XN.QTKT.MD.175

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tAm xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Strongyloides stercoralis (giun Iwon) Ab mi€n dich ty dong, tir do
tranh duogc toi da sai sot co thé gip trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghi¢m.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuéan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gan
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chirmg duong.
- OD: Optical Density - Mat d6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

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

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phire
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gin véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hé thong may ELISA tr dong (ETIMAX, ...) va may tinh ¢6 cai dat phan
mem
- Bo luu dién
- Tt lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

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

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

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



- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pllém, mau noi kién}
da chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi co6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuce hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Dia diém thyc hién: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xt Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Tur chdi véi nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi mu bénh pham ndi trd" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong



- Nuéc cat

- Dung djch sat khuan tay nhanh

- C6n 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con dan dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét tring
- Pau c6n 1000 pL tiét tring

- Péau c6n 1-200 pL tiét tring

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phdm

- Hop vén chuyén bénh pham
- Panh

- Cbc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy tham

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- Ti1 rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac buée NoOi dung

1 Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudc




khi lam xét nghiém

Danh s, sip xép bénh phim va viét so dd theo thir tur.

Chuéan bi dung dich rua, pha lodng véi nudce cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bi dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khoi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé théng: Hé théng dugc khéi dong va kiém tra churc
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung dugc dua
vao trudc

+ Nhép mé s6 hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: Theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong dugc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han sir dung, vi tri va ma: NC, PC, CAL (tuy hé thong
may va loai hoa chat sinh pham)

Dit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ctiia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: Cai dit trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua duoc luu lai vao mat
tap tin va hién thi 1én man hinh

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may:

Cat nudc rira va thay bang nudc cat.




Do dau tip d3 str dung va binh dyng nudc thai.

Stuc rira binh nudce thai.

12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuét

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chung theo huéng dan nha san xuat

- Kf:t qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Strongyloides stercoralis hoic
nong do khang thé & dudi mic phat hién dugec.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan bi nhiém Strongyloides stercoralis
10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong dd két qua vao phan mém may tinh.

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

- Ma:ui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat
Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hodc van chuyénq mau bénh pham
khong ding quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé lay lai duge bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi cht
vé tinh khong chinh x4c ctia két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chat luong,
11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc duwong tinh gia, thong thuong do:



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

- Chimg 4m va nhitng mau bénh phdm 4m tinh bi nhiém chéo béi huyét tuong/
huyét thanh c6 nong do khang thé cao.

- Dung dich co chit bi nhiém béi céc tac nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai,
...)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

Xtr tri: Tuan thu dung cac budce quy trinh hudéng dan cua nha san xuit va hudng
dan vé dg On dinh hod chat xét nghiém trong bg sinh pham st dung.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

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

- Phong xet nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua noi klem khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hién tlep x¢t nghiém sau khi da hoan thanh viéc khic phuc.

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhing
xu hudng anh huong to1 két qua xét nghiém.

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch tdi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh




9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

- Théong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cia B trudng B Y &,
“Hudng dan thuc hién quan 1y chat lugng xét nghiém tai co s¢& kham bénh, chira
bénh”.

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liu chuyén mon “Hudng dan quy trinh ky thudt v€ Vi sinh — Tép 17 Quy trinh
Strongyloides stercoralis (giun Iwon) Ab mién dich ty dong. Trang 2211-2216.



23.QUY TRINH TOXOCARA (GIUN PUA CHO, MEO) AB MIEN DICH TU PONG
M3 hiéu: XN.QTKT.MD.176

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan b nhan vién trong Trung tam xet nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Toxocara (giun diia cho, méo) Ab mién dich tu dong, tir d6 tranh
duogc tdi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€m trién khai, duy tri tinh hi€u luc cua quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chimg duong.
- OD: Optical Density - Mat d6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

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

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phirc
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gin véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hé thong may ELISA tr dong (ETIMAX, ...) va may tinh ¢6 cai dat phan
mem
- Bo luu dién
- Tt lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, d6 4m cua phong xét nghiém phu hgp cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoéa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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



- Thyc hién dung cac quy trinh xir Iy rac thai, mau bénh pllém, mau noi kién}
da chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

- Luén lubn coi mau bénh phim déu c6 nguy co lay truyén cac bénh truyén nhidm.

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi co6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghiém, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
luong mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét tuong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Tur chdi véi ‘nhirng mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén va tir
chbi mau bénh pham ndi trd" ma sé XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay ching, kiém tra chét lugng



Nudc cat

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nuédc rua tay

- Dung dich khtr tring

- Pau con din dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét trung
- Pau con 1000 pL tiét tring

- Pau con 1-200 pL tiét triung

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phim

- Hop van chuyén bénh pham
- Panh

- Cdc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy thim

- Mii giay

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur Iy dung cu

- Quén 40 bac sy/KTV/ho ly

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- Thi rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan ctia nha san xuat.

Cac buée NoOi dung

1 Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudc




khi lam xét nghiém

Danh s, sip xép bénh phim va viét so dd theo thir tur.

Chuéan bi dung dich rua, pha loang voi nude cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bi dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khoi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé théng: Hé théng dugc khéi dong va kiém tra churc
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung duoc dua
vao trudce

+ Nhép mé s6 hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: Theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duoc tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han sir dung, vi tri va ma: NC, PC, CAL (tuy hé thong
may va loai hoa chat sinh pham)

Dit Plate vao vi tri qui dinh theo huéng dan ciia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: Cai dit trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua dugc luu lai vao mot
tap tin va hién thi Ién man hinh

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may:

Cat nudc rira va thay bang nudc cat.




Do dau tip d3 str dung va binh dyng nudc thai.

Stuc rira binh nudce thai.

12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuat

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chung theo hudéng dan nha san xuat

- Kf:t qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan cua nha san xuat.

+ Két qua Am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Toxocara hoic néng do khang
thé & dudi mirc phat hién dugec.

+ Két qua dwong tinh: Bénh nhan bi nhiém Toxocara
10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong dd két qua vao phan mém may tinh.

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

- Ma:ui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat
Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hodc van chuyénq mau bénh pham
khong ding quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé lay lai duge bénh pham, phong xét nghiém van thue hién va ghi cha
vé tinh khong chinh x4c ctia két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chat luong,
11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc duwong tinh gia, thong thuong do:



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

- Chimg 4m va nhitng mau bénh phdm 4m tinh bi nhiém chéo béi huyét tuong/
huyét thanh c6 nong @6 khang thé cao.

- Dung dich co chit bi nhiém béi céc tac nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai,
...)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

Xtr tri: Tuan thu dung cac budce quy trinh hudéng dan cua nha san xuit va hudng
dan vé dg on dinh hod chat xét nghi¢ém trong bd sinh pham sir dung.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

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

- Phong xét nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhéan
va khac phuc, chi thuc hi¢n ti€p xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

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

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch toi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tru
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh




9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudéng dan quy trinh k§ thuat vé Vi sinh — Tép 1”7 Quy trinh
Toxocara (giun diia chd, mé¢o)Ab mién dich ty dong. Trang 2217-2222.



24.QUY TRINH TRICHINELLA SPIRALIS (GIUN XOAN) AB MIEN DICH TU DONG
M3 hi¢u: XN.QTKT.MD.177

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Trichinella spiralis (giun xo4dn) Ab mién dich ty dong, tir d6 tranh
duogc tdi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khéng ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- CAL: Calibration - Hiéu chuan.

- ELISA: Enzym Linked Immunosortbent Assay - Xét nghiém mién dich gin
Enzym.

- KN-KT: Khang nguyén - Khang thé.

- KKT: Khang khang thé.

- NC/PC: Negative control - ching am/Positive control- chirmg duong.
- OD: Optical Density - Mat d6 quang hoc.

- QC: Quality Control - Kiém soat chat luong.



- QTQL: Quy trinh quan ly.

- STAT: S6 tay an toan.

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

Duya trén nguyén Iy cua k§ thuat ELISA (mién dich hap phu gin enzym). Phurc
hop KN-KT dugc phat hién nho enzym gin véi KKT tac dong 1én co chit dic hiéu.
Két qua duoc danh gia qua sy bién d6i mau.

6. TRANG THIET BI
_ - Hé thong may ELISA tr dong (ETIMAX, ...) va may tinh ¢6 cai dat phan
mem
- Bo luu dién
- Tt lanh 2°C — 8°C
- May ly tdm

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét do, d6 4m cua phong xét nghi¢m phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoéa chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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



- Thyc hién ding cc quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pham, mau ndi kiém
da chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi co6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac sy vi sinh, bac sy xét nghi¢m, ki thuat y.
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 1 gio (Thoi gian tinh tir khi 14y miu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: Phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Lay mau bénh pham theo dung quy dinh ctia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

- Loai bénh pham: Huyét thanh/ huyét twong.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy mau theo quy dinh.
b. Nhdn bénh pham

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

- Tur chdi véi nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén va tir
chbi miu bénh pham ndi trd" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- B6 sinh pham ELISA Kit (VD hoic twong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong



- Nuéc cat

- Dung djch sat khuan tay nhanh

- C6n 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr tring

- Pau con dan dién 1000 pL tiét tring
- Pau con dan dién 300 pL tiét tring
- Pau c6n 1000 pL tiét tring

- Péau c6n 1-200 pL tiét tring

- Khay vi giéng Microplate

- Lo dung bénh phém

- Khay dung bénh phdm

- Hop vén chuyén bénh pham
- Panh

- Cbc dong 500 ml; 1000 ml
- Gidy tham

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac s§/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- Th1 rac cac loai

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng dan cua nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo huéng dan cta nha san xuat.

Cac buée NoOi dung

1 Pé s6 lugng sinh pham can dung & nhiét d6 phong 30 phut trudc




khi lam xét nghiém

Danh s, sip xép bénh phim va viét so dd theo thir tur.

Chuéan bi dung dich rua, pha lodng véi nudce cét theo ti 1¢ hudng
dan ctia nha san xuét, chuan bi dung dich dém mau, cong hop,
dung dich hi¢n mau,...

Khéi dong hé thong: Bat may 1én va khoi dong hé thong bang cach
nhap dup vao biéu tugng chuong trinh.

Kiém tra nudc cat, nudc rira, dau tip...

Kiém tra hé théng: Hé théng dugc khéi dong va kiém tra churc
nang may.

- Bua sinh phdm va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phdm c6 ma vach vao may.

+ Pua mau bénh pham vao: khay dung mau cudi cung dugc dua
vao trudc

+ Nhép mé s6 hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test sir dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

Nhap thong tin bénh nhan: Theo cai dat trén thiét bi.
Thudc thir va mau bénh nhan d3 duge tu dong duoc dua vao vi tri.
Kiém tra vj tri binh nuéc ria, dau tip.

Nhép Lot, han sir dung, vi tri va ma: NC, PC, CAL (tuy hé thong
may va loai hoa chat sinh pham)

Dit Plate vao vi tri qui dinh theo hudng dan ctia may va dat tén
cho Plate do.

Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh: Cai dit trén
thiét b1 tuy loai héa chat sinh pham.

Khi di két thac qua trinh thir nghiém, két qua duoc luu lai vao mat
tap tin va hién thi Ién man hinh

10

Lay sinh phdm, mau bénh pham va tdm ra sau khi chay may xong.

11

V¢ sinh may:

Cat nudc rira va thay bang nudc cat.




Do dau tip d3 str dung va binh dyng nudc thai.

Stuc rira binh nudce thai.

12 T4t may tinh.

13 Tat may ELISA ty dong.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chimg dat yéu cau.
Xem xét két qua QC:

+ Panh gia theo tiéu chuan nha san xuat

+ Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém: NC va PC danh gia két qua theo
hudng dan theo doi QC

- Két qua khong dat néu bat ky chimg duong hoic ching am ra khoi ngudng
quy dinh. Gia tri ngudng chap nhan cho chiing theo huéng dan nha san xuat

- Két qua dugc danh gia bang tin hiéu do quang hoc (OD). Poc két qua theo
hudng dan ciia nha san xuat.

+ Két qua am tinh: Bénh nhan khong bi nhiém Trichinella spiralis hoic nong
do khang thé & dudi mirc phat hién dugc.

+ Két qua duong tinh: Bénh nhan bi nhiém Trichinella spiralis
10.2. Bao cdo két qua
- May chay xong tu dong dd két qua vao phan mém may tinh.

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

- Ma:ui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhiing sai sot va xir tri
11.1. Trwéce khi thuce hién ky thuat
Sai s6t ¢6 thé do lay, dong goi, bao quan hodc vAn chuyén miu bénh pham
khong ding quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong
hop khong thé lay lai duge bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi cha
vé tinh khong chinh x4c ctia két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chat luong,
11.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

C6 thé xay ra hién twong am tinh gia hodc duwong tinh gia, thong thuong do:



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

- Chimg 4m va nhitng mau bénh phdm 4m tinh bi nhiém chéo béi huyét tuong/
huyét thanh c6 nong do khang thé cao.

- Dung dich co chit bi nhiém béi céc tac nhan oxid hoa (thuéc téy, 1on kim loai,
...)

- Dung dich ding phan tng bj nhiém bén.

Xtr tri: Tuan thu dung cac budce quy trinh hudéng dan cua nha san xuit va hudng
dan vé dg On dinh hod chat xét nghiém trong bg sinh pham st dung.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

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

- Phong xét nghiém tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hi¢n ti€p xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

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

- Luu y: C6 thé co cac yéu t6 lam anh huong sai 1éch tdi két qua xét nghiém
theo hudng dan ctia nha san xuat

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra
5

6

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

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

8 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém vi sinh




9 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

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

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2633QD-BYT ngay 19/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudéng dan quy trinh k§ thuat vé Vi sinh — Tép 1 Quy trinh
Trichinella spiralis (giun xoan) Ab mién dich tu dong. Trang 2223-2228.



25. COCAINE: NUOC TIEU: PINH TiINH (MIEN DICH SAC KY)
M3 hi¢u: XN.QTKT.VS.T.19

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tudn thu
theo quy trinh Cocaine: nudc ti€u: Pinh tinh (mién dich sac ky) tir d6 tranh dugc toi
da sai sét c6 thé gap trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét nghiém va sau xét
nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- ATSH: An toan sinh hoc.
- BM: Biéu mau
- GC/MS : Gas chromatography/ mass spectrometry:
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
- STAT: So6 tay an toan
- XN: Xét nghiém
5.NGUYEN LY



Dinh tinh cocaine, chu yéu 1a benzoylecgonine (chét chuyén hoa ciia cocaine),
trong nude tiéu theo nguyén 1y sic ky mién dich. Vi dy nhu sau:

Cocaine trong mau nudc tiéu canh tranh véi chat cong hop cocaine & vi tri gan
két khang thé. Trong qua trinh xét nghiém, mau nudc ti€u tham 1€n trén doc theo
mang tham thanh thir nhé mao dan.

Cocaine néu c6 trong nudc tiéu voi ndng do thap hon gidi han, s& khong thé bio
hoa hoan toan cac khang thé khang cocaine cua thanh thtr. Khi do cac khang thé nay
s€ con kha nang phan g véi chat cong hop cocaine phu san tai ving két qua va tao
ra mot vach hong goi 13 vach két qua (T), cho két qua 1a Am tinh.

Nguoc lai, néu noéng do cocaine co trong nudc tiéu cao hon gia tri gioi han, 16p
khang thé s& bi bao hoa hoan toan, khong con de phan tng tiép v6i chat cong hop
cocaine va s& khong 1am cho vach két qué (T) xuét hién, cho két qua 1a Duong tinh.

Nhim muc dich kiém tra quy trinh thao tac xét nghiém, mot vach mau luén Xuat
hién tai vung chung, goi l1a vach chung (C), dé ching t6 lugng mau da du va 16p
mang da tham tot.

6. TRANG THIET BI
- Hé thong van chuyén mau ty dong
- Hé thong luu dién.

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém.

- May ly tdm dé tach céc thanh phan hiru hinh trong mau.

- Tt lanh thuong va ti lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham.

- My in gidy, may in mi vach, thiét bi quét mi vach.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

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

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

8. AN TOAN

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

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.



- Lam sach khu vuc lam viéc voi dung dich sat khuan trudc va sau mai lan 1am viéc.

- Khi c6 su cb tran &6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "So tay
an toan" ma s0 XN.STAT.

- Thuc hién dung 92’10 quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pllém, mau nodi kiém
da chay, vé lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

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

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuce hién

- 01 Bac si hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc)

- 01 ky thuat y chuyén nganh hdéa sinh hoac xéet nghiém.
- Nhan luc hé trg: y céng/ ho ly, ...
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 10 phat (Thoi gian tinh tir khi 1dy mAu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duy¢t tra két qua, cé thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh

9.4.1. Chuén bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

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

- Tu chbi voi nhung mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi mau bénh pham ndi tra" ma sé XN.BM.QTQL.8.1.2.

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



9.4.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

9.4.2.1. Hoa chat, sinh pham:

- BO sinh phém x¢t nghiém dinh tinh cocaine
- Dung dich hoa loang.

- Nudc cét, cac loai nude rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh phém co thanh phﬁn va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu thé.

9.4.2.2. Dung cu:

- Ong dyng bénh pham

- Dung cuy lay bénh pham: theo quy trinh 1ay nuéc tiéu

- Vat tu tiéu hao di kém bo thude thir xét nghiém cu thé

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

- Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong

- Lo thuy tinh, cbc thuy tinh;

- Ong dyng mau thir cap

- Xe dé dung cu

- Gid dung bénh phém;

- Quan 40 blouse, gidy dép, mil, khau trang, ging tay

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

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

9.4.3.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

- Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

- Thoi gian va céac di€u kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cdo cua nha san xuat thudc thir.

9.4.3.2. Nhan bénh pham (d6i voi giao nhan thu cong)

- Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sd lugng, chat luong, bao
quan, thot gian, di€u kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.



- Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong tmg véi ong mau.
9.4.3.3. Phan tich mau

- th diph Xét nghiém dugc nhap thu cong, hodac duogc cl}uyé;n qua hé théng
mang dén phan mém quan 1y thong tin phong xét nghiém c6 két no61 voi1 may phan
tich.

- Ly tdm mAu, hit nude tiéu ra dng thir cip néu can thiét.

- Thyc hién cac bude phan tich mau theo huéng din cua nha san xuét.

- Thoi gian va cach doc két qua theo huéng dan ciia clia nha san xuat.

- Tién hanh hoa lodng, thyc hién lai phan tich miu trong truong hop can thiét.
- Két qua dugc nhap/ chuyén vao phan mém quan 1y dir liéu.

- Bénh pham sau khi phén tich duoc luu giit, bao quan va huy theo quy dinh.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

10.1.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong

Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau méi doc két qua xét nghiém.

10.1.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém c6 thé doc bang mat thuong, theo huéng din cta nha san
xuat thudc thur xét nghiém cu thé.

10.1.3. Nhan dinh két qua

- Nhan dinh két qua dua trén khoang chuén sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén cao cua co quan, td chirc chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hodc cong
bo ctia nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém doi véi thudce thur
cu thé.

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

10.1.4. Phién giai va bao cao két qua

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

- Bao cao két qua dinh tinh:

+ Dyong tinh: phat hién thy cocaine trong bénh pham;

+ Am tinh: khong phét hién thdy cocaine trong bénh pham.
- C6 thé yéu cau kiém tra lai trong truong hop nghi ngo.
10.1.5. Bién luén két qua



- Cocaine, con dugc goi la coke, 1a mdt chét kich thich manh thuong dugc su
dung nhu mot loai thude giai tri. Cocaine hoat dong bang cach trc ché tai hap thu
serotonin, norepinephrine va dopamine. N6 c6 thé dé& dang vuot qua hang rao mau
ndo, gy cac tac dong 1én hé than kinh trung wong nhu mat lién lac v0i thue té, cam
giac hung phan hoic kich dong. Cocaine c6 vai tng dung trong y té nhu gy té va
giam chay mau trong phau thuit mii. Liéu cao c6 thé gay hoang loan, triéu ching
gidng tam than phan liét, co giat, tang than nhiét, tang huyét ap, roi loan nhip, dot
quy, phinh dong mach chu, thiéu mau rudt va nhdi mau co tim. Cocaine ton tai 3 dén
4 ngay trong nudc tiéu, ...

- Két qua xét nghiém Duong tinh chi ra sy co mat cua tl}uéc trong nudc tiéu.
Keét qua Duong tinh v6i xét nghiém nay nén dugc khang dinh bang mét phuwong phap
khang dinh, vi du nhu sac ky khi khoi pho (gas chromatography/ mass spectrometry:
GC/MS).

10.2. Bao co két qua
- Nhép két qua vao phan mém may tinh.

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

- Me:u} bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

- Cac sai sot co thé xay ra nhu sai hodc thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi di€ém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, thoi
gian va nhiét do bao quan khong dung quy dinh, ...

- X1 tri: léy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xur ly mau theo ding quy dinh.
11.2. Trong qua trinh thywe hién ky thuat

- Mau bénh pham vang sam, 1an mau, hoac mot s6 y€u t6 khac c6 thé anh hudng
deén két qua xét nghiém.

- Néu két qua klem tra chat lugng khong dat, can dimg xét nghiém khong dat,
tim nguyén nhan goc ré va khic phyc. Kiém tra chat lugng lai néu dat thi tiép tuc
thuc hién xét nghiém.

11.3. Sau khi thyuce hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
12. LUU TRU HO SO

Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.



13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu huy mau bénh phim
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tra
5

6

XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quén 1y vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 'Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

- Thong tu s& 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua Bo truong Bo Y té,

“Hudng dan thyuc hién quan ly chét lugng xét nghiém tai co s¢& kham bénh, chira
bénh”.

- B0 Y té, Quyét dinh s6 373/QD-BYT ngay 05/02/2026 V& viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudng dan quy trinh ky thuat vé Héa sinh — Tap 17 trang 1575
1581

- Huéng dan st dung cta hang san xuat.



26. AMPHETAMINE: NUOC TIEU: PINH TiNH (MIEN DICH SAC KY)
M3 hié¢u: XN.QTKT.VS.T.29

1. MUC PiCH

Hudng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tam xét nghiém hiéu va tuan tha
theo quy trinh amphetamine: nudc tiéu: Dinh tinh (mién dich sic ky) tir d6 tranh
duogc tdi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duogc ap dung tai Trung tdm Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa sb
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, t6 quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- ATSH: An toan sinh hoc.
- BM: Biéu mau
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
- STAT: So6 tay an toan
- XN: Xét nghiém
- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry
5.NGUYEN LY



Pinh tinh amphetamine niéu theo nguyén 1y sac ky mién dich. Vi du nhu sau:

Amphetamine trong mAau canh tranh véi chét ~cong hop amphetamine & vi tri
gan két khang thé. Trong qua trinh xét nghiém, mau thim 1én trén doc theo mang
thAm ctia thanh thir nhd mao din.

Amphetamine néu c6 trong miu véi ndng do thap hon gidi han, s& khong thé
bdo hoa hoan toan cac khang thé khang amphetamine cua thanh thtr. Khi do cac
khang thé nay sé& con kha nang phan ung voi chat cong hop amphetamine phu san tai
viing két qua va tao ramot vach hong goi 1a vach két qua (T), cho két qua 1a Am tinh.

Nguoc lai, néu nong d6 amphetamine c6 trong mau cao hon gia tri gidi han,
16p khéang thé s€ bi bao hoa hoan toan, khong con d€ phan tng ti€p véi chat cong hop
amphetamine va s€ khong lam cho vach két qua (T) xuat hién, cho két qua 1a Duong
tinh.

Nhim muc dich kiém tra quy trinh thao tac xét nghiém, mot vach mau luén XUt
hién tai vung chung, goi 1a vach chung (C), dé chung té lugng mau da du va 1ép
mang da tham tot.

6. TRANG THIET BI
- Hé thong van chuyén mau ty dong
- Hé thong luu dién.

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém.

- May ly tdm dé tach céc thanh phan hiru hinh trong mau.

- Tt lanh thuong va ti lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham.

- May in gidy, may in mi vach, thiét bi quét ma vach.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

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

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét d6, d6 4m cua phong xét nghiém phu hgp cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.



- Lam sach khu vuc lam viéc voi dung dich sét khuan trudc va sau mai lan 1am viéc.

- Khi ¢6 sy cb tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "So tay
an toan" ma s0 XN.STAT.

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

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

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

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuce hién

- 01 Bac si hoac ky thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc)

- 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xét nghiém.

- Nhan luc hé trg: y céng/ ho ly, ...

9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 10 phtt (Thoi gian tinh tir khi 1dy mau, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét trd két qua, co thé thay doi tuy theo trang thié€t bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- Méu bénh pham dugc chap nhan khi dat yéu cau vé chat luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.

-Tu chdi v0i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir

ch6i mau bénh pham noi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

- Phiéu yéu cau xét nghiém ban giéy hozc thé hién trén phan mém két ndi giira
phong xét nghi€ém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién

9.4.2. Chuén bi dung cu, hoa chét



9.4.2.1. Hoa chat, sinh pham:

- B6 sinh pham xét nghiém dinh tinh Amphetamine
- Dung dich hoa loang.

- Nudc cét, cac loai nude rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chét, sinh phém co thanh phﬁn va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu thé.

9.4.2.2. Dung cu:

- Ong dyng bénh pham

- Dung cuy lay bénh pham: theo quy trinh 1y nuéc tiéu

- Vat tu tiéu hao di kém bo thude thir xét nghiém cu thé

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

- Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong

- Lo thuy tinh, cbc thuy tinh;

- Ong dyng mau thir cap

- Xe dé dung cu

- Gia dung bénh phém;

- Quan 40 blouse, gidy dép, mil, khau trang, ging tay

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

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

9.4.3.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

- Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

- Thoi gian va céac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

9.4.3.2. Nhan bénh pham (d6i véi giao nhan thu cong)

- Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau vé so lugng, chat lugng, bdo
quan, thot gian, di€u kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Qng mau dugc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.

- Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach tuwong tmg v6i 6ng mau.



9.4.3.3. Phan tich mau

- th diph Xét nghiém dugc nhap thu cong, hodac duogc cl}uyé;n qua h¢ théng
mang dén phan mém quan 1y thong tin phong xét nghiém c6 két no61 voi may phan
tich.

- Ht nuée tiéu ra dng thir cip néu can thiét.

- Thyc hién cac bude phan tich mau theo hudng din cta nha san xuét.

- Thoi gian va cach doc két qua theo hudéng dan cia ctia nha san xuat.

- Két qua dugc nhap/ chuyén vao phan mém quan 1y dir liéu.

- Bénh pham sau khi phén tich duoc luu giit, bao quan va huy theo quy dinh.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

10.1.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong

Xem xét két qua kiém tra chit luong dat yéu cau méi doc két qué xét nghiém.

10.1.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém c6 thé doc bang mat thuong, theo huéng din cua nha san
xuat thuoc thir xét nghiém cu thé.

10.1.3. Nhan dinh két qua

- Nhan dinh két qua dua trén khoang chuén sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén cao ctia co quan, t6 chirc chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac cong
bd cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghi¢m doi voi thude thu
cu thé.

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

10.1.4. Phién gii va bao cao két qua

- Phién giai két qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh lam sang

- Bao cao két qua dinh tinh:

+ Duong tinh: phat hién thdy amphetamine trong bénh pham;

+ Am tinh: khong phét hién thiy amphetamine trong bénh pham.
- C6 thé yéu cau kiém tra lai trong truong hop nghi ngo.

10.1.5. Bién luén két qua

- Cac amphetamine dugc goi 1a cic amin cuong giao cam vi chung bat chudc
tac dong kich thich h¢ than kinh giao cdm. Nhitng phan t&r nhé nay, dua trén



Bphenylethylamine, c6 cau triic twong ty nhu catecholamine ctia co thé. Nhiéu loai
d3 duogc tao ra bang cach thay thé bat ctr vi tri nao trén ciu triic. Cac amphetamine 13
chat kich thich than kinh trung wong manh.

- Lam dung c6 thé dan dén cac hau qua vé y té, tam ly va xa@ hoi. Tac hai cho
sttc khoe bao gdm mat tri nh¢, hung hang, hanh vi loan than kinh, ton thuong tim,
suy dinh dudng, va cac van de rang mi¢ng nghiém trong. Amphetamin c6 thé 1a mot
chat chuyén hoa cua mét sb loai thudc khac bao gdm methamphetamine. Thong
thuong khoang 30% dugc bai tiét dang khong d6i trong nudc tiéu 24 giod, nhung co
the thay d6i t&i con sb 74% trong nudc tiéu acid va co thé giam dén 1% trong nudc
tiéu kiém.

- Két qua xét nghiém Duong tinh chi ra sy co mat cua tk}uéc trong nudc tiéu.
Két qua Duong tinh voi xet nghiém nay nén dugc khang dinh bang mot phuong phap
khang dinh, vi du nhu sac ky khi khoi pho (gas chromatography/ mass spectrometry:
GC/MS).

10.2. Bao c4o két qua
- Nhép két qua vao phan mém may tinh.

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

- Me:u} bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

- Cac sai sot co thé xay ra nhu sai hodc thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi di€ém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, thoi
gian va nhiét do bao quan khong dung quy dinh, ...

- X1 tri: léy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xur ly mau theo ding quy dinh.
11.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

- Mau bénh pham vang sam, lan méau, hoac mdt so y€u to khac c6 thé anh hudng
dén két qua xét nghiém.

- Néu két qua klem tra chat lugng khong dat, can dimg xét nghiém khong dat,
tim nguyén nhan goc ré va khic phyc. Kiém tra chat lugng lai néu dat thi tiép tuc
thuc hién xét nghiém.

11.3. Sau khi thuce hién ky thuat
Tiép nhén va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
12. LUU TRU HO SO



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

TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu huy mau bénh phim
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.STAT S6 tay an toan
4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tra
5 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh no1 kiém tra xét nghiém mién dich
8 xn.qtgl.7.2 Quy trinh quén ly vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B9 Y té, Quyét dinh s6 373/QD-BYT ngay 05/02/2026 Vé viéc ban hanh tai
liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Hoa sinh — Tap 17 trang 1475—
1481

- Huéng dan st dung ctia hang san xuat.



27. CODEINE: NUOC TIEU: PINH TiNH (MIEN DICH SAC KY)
M3 hi¢u: XN.QTKT.VS.T.30

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thi theo quy trinh Codeine: nudc tiéu: Pinh tinh (mién dich sic ky) tir d6 tranh dugc
tbi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va sau
xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chét luong ciia Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- ATSH: An toan sinh hoc.
- BM: Biéu mau
- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
- STAT: So6 tay an toan
- XN: Xét nghiém
5.NGUYEN LY



Pinh tinh codeine niéu theo nguyén 1y sac ky mién dich. Vi du nhu sau:

Codeine trong mau nudc tiéu canh tranh voi chit cong hop codeine & vi tri gan
két khang thé. Trong qua trinh xét nghiém, mau nudc tiéu tham 1én trén doc theo
mang tham thanh thir nhé mao dan.

Codeine néu cé trong nudc tiéu véi ndng do thip hon gidi han, s& khong thé
bdo hoa hoan toan cac khang thé khang codeine cta thanh thir. Khi do cac khang thé
nay s€ con kha nang phan tmg voi chat cong hop codeine phu sin tai ving két qua
va tao ra mot vach hong goi 1a vach két qua (T), cho két qua 13 Am tinh.

Nguoc lai, néu noéng do codeine c6 trong nudc tiéu cao hon gia tri gioi han, 16p
khang thé s& bi bdo hoa hoan toan, khong con de phan ung tlep v6i chat cong hop
codeine va s¢€ khong lam cho vach két qua (T) xuat hién, cho két qua 1a Duong tinh.
Nhim muc dich kiém tra quy trinh thao tac xét nghiém, mot vach mau luon xuét hién
tairvﬁn,g chirng, goi la vach ching (C), dé chirng t6 lugng mau da du va 16p mang da
tham tot.

6. TRANG THIET BI
- Hé thong van chuyén mau ty dong
- Hé thong luu dién.

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém.

- May ly tdm dé tach céc thanh phan hiru hinh trong mau.

- Tt lanh thuong va ti lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, miu bénh pham.

- My in gidy, may in mi vach, thiét bi quét ma vach.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

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

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

8. AN TOAN

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

- Peo ging tay, khau trang khi lam viéc.

- Lam sach khu vyc 1am viée voi dung dich sat khuan trude va sau moi lan lam viée.



- Khi co6 su cd tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "Sé tay
an toan" ma s6 XN.STAT.

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

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

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

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

- 01 Bac si hoac ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc)

- 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
- Nhan luc hé trg: y cong/ ho ly, ...
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 10 phat (Thoi gian tinh tir khi 14y mau, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét trd két qua, co thé thay doi tuy theo trang thié€t bi, nhan luc, s6
luong mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh

9.4.1. Chuan bi bénh pham

a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- Méu bénh pham dugc chap nhan khi dat yéu cau vé chat luong theo "So tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

-Tu chdi v0i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir

ch6i mau bénh pham noi tra" ma sé XN.BM.QTQL.8.1.2.

- Phiéu yéu cau xét nghiém ban giéy hozc thé hién trén phan mém két ndi giira
phong xét nghi€ém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét



9.4.2.1. Hoa chat, sinh pham:

- BO sinh phém x¢t nghiém dinh tinh codeine

- Vat liéu kiém tra chét luong xét nghiém (ndi1 kiém, ngoai kiém).
- Dung dich hoa loang.

- Nudc cét, cac loai nude rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh phém co thanh phﬁn va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu thé.

9.4.2.2. Dung cu:

- Ong dyng bénh pham

- Dung cuy lay bénh pham: theo quy trinh 1ay nuéc tiéu

- Vat tu tiéu hao di kém bo thube thir xét nghiém cu thé

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

- Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong

- Lo thuy tinh, cbc thuy tinh;

- Ong dyng mau thir cap

- Xe dé dung cu

- Gia dung bénh pham

- Quan 40 blouse, gidy dép, mil, khau trang, ging tay

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

- Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay
9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

- Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

- Thoi gian va céac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thudc thur.

9.4.3.2. Nhan bénh pham (d6i vdi giao nhan thu cong)

- Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sd lugng, chat luong, bao
quan, thot gian, di€u kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.



- Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong tmg véi ong mau.
9.4.3.3. Chuan bi thiét bi, dung cu, hoa chit

- Chuén bj dﬁy du thiét bi, dung cuy, vat tu, sinh phém.

- Pua thudc thir vé nhiét d6 thich hop.

9.4.3.4. Phan tich mau

- th diph Xét nghiém dugc nhap thu cong, hodac duogc cl}uyé;n qua h¢ théng
mang dén phan mém quan 1y thong tin phong xét nghiém c6 két no61 voi may phan
tich.

- Ly tdm mAu, hit nude tiéu ra dng thir cip néu can thiét.

- Thye hién cac budc phan tich miu theo huéng din cta nha san xuét.

- Thoi gian va cach doc két qua theo hudng dan ciia ctia nha san xuat.

- Tién hanh hoa lodng, thuc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét.
- Két qua dugc nhap/ chuyén vao phan mém quan 1y dir liéu.

- Bénh pham sau khi phan tich duoc luu giit, bao quan va hiy theo quy dinh.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

10.1.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong

Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau méi doc két qua xét nghiém.

10.1.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém c6 thé doc bang mat thuong, theo huéng din cua nha san
xuat thudc thur xét nghiém cu theé.

10.1.3. Nhén dinh két qua

- Nhan dinh két qua dya trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén c4o cua co quan, t6 chire chuyén nganh, nghién ctru ¢6 uy tin, hodc cong
bd ctia nha san xuit vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi thude thir
cu thé.

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

10.1.4. Phién giai va bao cao két qua

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

- Bao cao két qua dinh tinh:
+ Duong tinh: phat hién thay codeine trong bénh pham;



+ Am tinh: khong phét hién thdy codeine trong bénh pham.
- C6 thé yéu cau kiém tra lai trong trudng hop nghi ngo.
10.1.5. Bién luan két qua

- Codeine 1a mot dan xut cta thude phién dung dé giam dau, mot dang thudc
ho, va thudc tri tiéu chay. No thuong duoc st dung dé diéu tri dau nhe dén muc do
vira phai. Codeine va san phdm chuyén héa ctia né dugc thai trir chti yéu qua than va
vao nudc tiéu dudi dang lién hop véi acid glucuronic. Thoi gian ban hiy thai trir 1a
3 dén 4 gid sau khi udng hoic tiém bap. Codeine qua dugc nhau thai va phan b vao
stra me, ...

- Két qua xét nghiém Duong tinh chi ra sy co mat cua tk}uéc trong nudc tiéu.
Két qua Duong tinh vo1 xet nghiém nay nén dugc khang dinh bang mot phuong phap
khang dinh, vi du nhu sac ky khi khoi pho (gas chromatography/ mass spectrometry:
GC/MS).

10.2. Bao co két qua
- Nhép két qua vao phan mém may tinh.

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

- Me:u} bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luvu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

- Cac sai sot co thé xay ra nhu sai hodc thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi di€ém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, thoi
gian va nhiét do bao quan khong dung quy dinh, ...

- X1 tri: léy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xur ly mau theo ding quy dinh.
11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

- Mau bénh pham vang sam, 1an mau, hoac mot s6 y€u t6 khac c6 thé anh hudng
dén két qua xét nghiém.

- Néu két qua klem tra chat lugng khong dat, can dimg xét nghiém khong dat,
tim nguyén nhan géc ré va khic phyc. Kiém tra chat lugng lai néu dat thi tiép tuc
thuc hién xét nghiém

11.3. Sau khi thyuce hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
12. LUU TRU HO SO

Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.



13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu huy mau bénh phim
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tra
5

6

XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quén 1y vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

- Thong tu s& 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cia Bo truong Bo Y té,

“Hudng dan thyuc hién quan ly chét lugng xét nghiém tai co s¢& kham bénh, chira
bénh”.

- B0 Y té, Quyét dinh s6 373/QD-BYT ngay 05/02/2026 V& viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Hoa sinh — Tap 17 trang 1482—
1487

- Huéng dan st dung cta hang san xuat.



28. CHAT GAY NGHIEN: NUGC TIEU: PINH TiNH (MIEN DICH SAC
KY)
Mai hié¢u: XN.QTKT.VS.T.31

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo quy trinh Chat gy nghién: nudc tiéu: Pinh tinh (mién dich sic ky) tir d6
tranh duogc toi da sai sot co thé gip trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chét luong ciia Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- ATSH: An toan sinh hoc.
- BM: Biéu méu
- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry
- QTQL: Quy trinh quan ly
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
- STAT: 56 tay an toan
- XN: Xét nghiém



5. NGUYEN LY

Pinh tinh chit giy nghién trong nudc tiéu theo nguyén 1y sic ky mién dich. Vi
du nhu sau:

Trén thanh thir sic ky mién dich canh tranh, chat gay nghién trong mau nudc
tiéu canh tranh véi cong hop chat gy nghién ¢ vi tri gan két khang thé. Trong qua
trinh xét nghiém, mau nude tiéu tham 1én trén doc theo mang thim thanh thtr nho
mao dan.

Chét giy nghién néu co trong nudc tiéu voi ndong do thip hon gidi han, s&
khong thé bao hoa hoan toan cac khang thé khang chét gay nghién cua thanh thir; khi
do cac khang thé nay s& con kha nang phan tmg voi cong hop chat gdy nghién phu
san tai ving két qua, tao ra mot vach hong goi 1a vach két qua (T), cho két qua 1a Am
tinh.

Nguoc lai, néu ndng do chat gay nghién c6 trong nude tiéu cao hon gia tri giéi
han, 16p khang thé s& bi bdo hoa hoan toan, khong con dé phan tng tiép voi cong
hop chat gdy nghién va s& khong 1am cho vach két qua (T) xuat hién, cho két qua 1a
Duong tinh.

Nham muyc dich kiém tra quy trinh thao tac xét nghiém, mot vach mau luén Xuat
hién tai vung ching, goi la vach chimg (C), dé chung to luong miu da du va lop
mang da tham tot.

6. TRANG THIET BI
- Hé théng van chuyén mau ty dong
- Hé théng luu dién.

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém.

- May ly tdm dé tach céc thanh phan hiru hinh trong mau.

- Tt lanh thuong va ti lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham.

- May in gidy, may in mi vach, thiét bi quét ma vach.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

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

- C4c ho4 chat, sinh pham phai dugc kiém tra theo "Quy trinh quan 1y vat tu"
ma s6 XN.QTQL.7.2.

8. AN TOAN



- Piéu kién nhiét 46, do am ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cia
trang thi€t bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

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

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

- Thuc hi¢n dung 92’10 quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phém, mau noi kiérr}
da chay, vé lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi ¢ su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "So tay an toan" ma so XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
- Nhaén lyc tryc tiép bao gom

+ 01 Béc si hoac ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc).

+ 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghi¢m.
- Nhan luc hd trg: y cong/ ho 1y, ...
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 10 phuat (Thoi gian tinh tir khi 14y mAu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyuc, s6
lugong mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thyc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo diing quy dinh cia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- Méu bénh pham dugc chap nhan khi dat yéu cau vé chat luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.



- Tu chdi véi nhimg mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi miu bénh pham ndi tra" ma sé XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

9.4.2.1. Hoa chét, sinh pham:

- BO sinh pham xét nghiém dinh tinh chét gy nghién
- Dung dich hoa loang.

- Nudc cét, cac loai nude rira.

Céc dung cu, vat tu, hoa chét, sinh phém c6 thanh phf?m va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu thé.

9.4.2.2. Duyng cu:

- Ong dyng bénh pham

- Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay nuéc tiéu

- Vat tu tiéu hao di kém bo thude thir xét nghiém cu thé

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

- Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong

- Lo thuy tinh, cbc thuy tinh;

- Ong dyng mau thir cap

- Xe dé dung cu

- Gia dung bénh phém;

- Quén 40 blouse, gidy dép, mii, khiu trang, ging tay

- Dung dich khtr khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac

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

9.4.3.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

- Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

- Thot gian va cac diéu kién bdo quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cdo cua nha san xuat thudc thir.

9.4.3.2. Nhan bénh pham (d6i voi giao nhan thu cong)



- Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau vé so lugng, chat lugng, bdo
quan, thoi gian, di€u kién van chuyén va luu trit mau bénh pham.

- Ong mau dugc > ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.

- Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va mé vach tuong tmg véi dng mau.
9.4.3.3. Phan tich mau

- th diph Xé‘t nghiém dugc nhap thu cong, hodac duogc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan 1y thong tin phong xét nghiém co6 két no1 véi may phan
tich.

- Ly tAm mAu, hit nudc tiéu ra 6ng thi cap néu can thiét.
- Thye hién cac budc phan tich miu theo huéng din cta nha san xuét.
- Thoi gian va cach doc két qua theo hudng dan ciia ctia nha san xuat.
- Tién hanh hoa lodng, thyc hién lai phan tich miu trong truong hop can thiét.
- Két qua dugc nhap/ chuyén vao phan mém quan 1y dit liéu.
- Bénh pham sau khi phan tich duoc luu giit, bao quan va hiy theo quy dinh.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua
10.1.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau méi doc két qué xét nghiém.
10.1.2. Poc két qua
’ Két qua xét nghi€ém cé thé doc bang mit thudng, theo hudng dan cta nha san
xuat thudc thir xét nghiém cuy thé.
10.1.3. Nhén dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1dm sang
theo khuyén c4o cua co quan, t6 chire chuyén nganh, nghién ctru ¢6 uy tin, hodc cong
b ctia nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi thude thir
cu the.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1dm sang va cac xét nghiém khac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

10.1.4. Phién giai va bao cao két qua

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

- Bao cao két qua dinh tinh:



+ Duong tinh: phat hién thay chat gay nghién trong bénh pham

+ Am tinh: khong phat hién thiy chit giy nghién trong bénh pham
- C6 thé yéu cau kiém tra lai trong trudng hop nghi ngo.

10.1.5. Bién luan két qua

Két qua xét nghiém Duong tinh chi ra su ¢6 mit cua chat giy nghién trong
nuéc tiéu, khong nhat thiét c6 twong quan voi su kéo dai cac tac dong vé sinh 1y va
tam 1y. Két qua Duong tinh voi xét nghiém nay nén duoc khing dinh bang mot
phuong phéap khang dinh, vi du nhu sic ky khi khdi pho (gas chromatography/ mass
spectrometry: GC/MS).

10.2. B4o cio két qua
- Nhép két qua vao phan mém may tinh.

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

- Me:u} bénh phérp sau khi phén tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

- Céc sai sot co thé xay ra nhu sai hodc thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, thoi
gian va nhiét do bao quan khéng dung quy dinh, ...

- X1 tri: léy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xu ly mau theo ding quy dinh.
11.2. Trong qua trinh thywe hién ky thuat

- Mau bénh pham vang sam, 1an mau, hodc mot s6 yeu t6 khac c6 thé anh hudéng
deén két qua xét nghiém.

- Néu két qua kiém tra chét luong khong dat, can ding xét nghiém khéng dat,
tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng lai néu dat thi ti€p tuc
thuc hién xét nghiém

11.3. Sau khi thuc hién ky thuat

Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
12. LUU TRU HO SO

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

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




1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham

2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang

XN.STAT S tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3
4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tri
5
6

XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém mién dich
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quén 1y vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B0 Y t&, Quyet dinh s6 373/QD-BYT ngay 05/02/2026 V& viéc ban hanh tai
liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Hoa sinh — Tap 17 trang 1467—
1474

- Huéng dan st dung ctia hang san xuat.



29. HEROIN: NUOC TIEU: PINH TiNH (MIEN DICH SAC KY)
Ma hiéu: XN.QTKT.VS.T.32

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tAm xét nghiém hiéu va tuan th
theo quy trinh Heroin: nudc ti€u: Pinh tinh (mién dich sac ky) tir @6 tranh dugc toi
da sai sot c6 thé gap trong giai doan trudc xét nghi¢m, trong xét nghiém va sau xét
nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, dugc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- ATSH: An toan sinh hoc.
- BM: Biéu méu
- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry.
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
- STAT: So6 tay an toan
- XN: Xét nghiém



5. NGUYEN LY

Dinh tinh heroin, chu yéu 1a 6- monoacetylmorphine (6-MAM), con goi la 6-
acetylmorphine (6-AM), mét chat chuyén hoa c6 hoat tinh cua heroin, trong nuéc
tiéu theo nguyén 1y sic ky mién dich. Vi du nhu sau:

Heroin trong mau nudc tiéu canh tranh véi chat cong hop heroin & vi tri gin két
khang thé. Trong qua trinh xét nghi€ém, mau nudc ti€éu tham lén trén doc theo mang
tham thanh thtr nhd mao dan.

Heroin néu c6 trong nude tiéu voi ndong do thap hon gidi han, sé khong thé bio
hoa hoan toan cac khang thé khang heroin cta thanh thir. Khi d6 cac khang thé nay
s& con kha nang phan tmg véi chat cong hop heroin phu sin tai ving két qua va tao
ra mot vach hong goi 13 vach két qua (T), cho két qua 13 Am tinh.

Nguoc lai, néu néng do heroin co6 trong nudc tiéu cao hon gia tr1 gioi han, 16p
khang thé s€ bi bao hoa hoan toan, khong con dé phan tng ti€p véi chat cdng hop
heroin va s€ khong 1am cho vach két qua (T) xuat hién, cho két qua 1a Duong tinh.

Nham muyc dich kiém tra quy trinh thao tac xét nghiém, mot vach mau luén Xuat
hién tai vung chimg, goi la vach ching (C), dé chung to luong miu da du va lop
mang da tham tot.

6. TRANG THIET BI
- Hé thong van chuyén mau ty dong
- Hé thong luu dién.

- Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan 1y théng tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém.

- May ly tdm dé tach céc thanh phan hiru hinh trong mau.

- Tt lanh thuong va ti lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham.

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

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

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

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

8. AN TOAN



- Piéu kién nhiét 46, do am ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cia
trang thi€t bi va hoa chat sinh pham cua phong xét nghiém.

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

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

- Thuc hi¢n dung 92’10 quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh phém, mau noi kiérr}
da chay, vé lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

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

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Ngudi thuce hién

- 01 Bac si hoac ky thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc)
- 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xét nghiém.

- Nhan luc hé trg: y céng/ ho ly, ...
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 10 phat (Thoi gian tinh tir khi 1dy mAu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugong mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo diing quy dinh cua "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

- Méu bénh pham dugc chap nhan khi dat yéu cau vé chat luong theo "So tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Ttr choi v0i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén va tir
choi mau bénh pham ndi tra" ma so XN.BM.QTQL.8.1.2.



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

9.4.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

9.4.2.1 Hoa chét, sinh pham:

- BO sinh phém x¢t nghiém dinh tinh heroin
- Dung dich hoa loang.

- Nudc cét, cac loai nude rira.

Céc dung cy, vat tu, hoa chét, sinh phém co thanh phﬁn va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu thé.

9.4.2.2.Dung cu:

- Ong dyng bénh pham

- Dung cuy lay bénh pham: theo quy trinh 1ay nuéc tiéu

- Vat tu tiéu hao di kém bo thude thir xét nghiém cu thé

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

- Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong

- Lo thuy tinh, cbc thuy tinh;

- Ong dyng mau thir cap

- Xe dé dung cu

- Gid dung bénh phém;

- Quén 40 blouse, gidy dép, mii, khiu trang, ging tay

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

- Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay
9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

- Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

- Thot gian va cac diéu kién bdo quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thudc thur.

9.4.3.2. Nhan bénh pham (d6i véi giao nhan thi cong)

- Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau vé s6 lugng, chat lugng, bdo
quan, thot gian, di€u kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.



- Ong mau duoc > ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.

- Phiéu xét nghiém c6 ddy du théng tin va mé vach tuong Gmg véi dng mau.
9.4.3.3. Phan tich mau

- th diph Xét nghiém dugc nhap thu cong, hodac duogc cl}uyé;n qua h¢ théng
mang dén phan mém quan 1y thong tin phong xét nghiém c6 két no61 voi1 may phan
tich.

- Ly tdm mAu, hit nude tiéu ra dng thir cip néu can thiét.

- Thuc hién cac budc phan tich mau theo huéng din cta nha san xuét.

- Thoi gian va cach doc két qua theo hudng dan ciia ctia nha san xuat.

- Tién hanh hoa lodng, thyc hién lai phan tich miu trong truong hop can thiét.
- Két qua dugc nhap/ chuyén vao phan mém quan 1y dir liéu.

- Bénh pham sau khi phén tich duoc luu giit, bao quan va huy theo quy dinh.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

10.1.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong

Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau méi doc két qua xét nghiém.

10.1.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém c6 thé doc bang mat thudng, theo hudéng dan cta nha san
xuat thuoc thir xét nghiém cu thé.

10.1.3. Nhén dinh két qua

- Nhan dinh két qua dya trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén c4o cua co quan, t6 chure chuyén nganh, nghién ctru ¢6 uy tin, hodc cong
bd ctia nha san xuit vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi thude thir
cu thé.

- Ngoai ra, phéi hop cac théng tin 1am sang va cac xét nghiém khac (néu c6) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

10.1.4. Phién giai va bao cao két qua

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

- Bao cao két qua dinh tinh:
+ Duong tinh: phat hién thay heroin trong bénh pham;
+ Am tinh: khong phét hién thdy heroin trong bénh pham.



- C6 thé yéu cau kiém tra lai trong truong hop nghi ngo.
10.1.5. Bién luan két qua
- Heroin, con goi la diamorphine, bach phién,q hang tréng, hodc “nang tién
trang”, la mot loai chat gay nghién dugc str dung ph6 bién nhat nhu mot loai thude
giai tri gdy tac dung hung phan. V& mit y hoc, né dugc sir dung 0 mot s6 qudc gia
nhu thuoc giam dau hoic trong liéu phap thay thé opioid. Heroin ton tai trong co thé
rat ngdn (thoi gian ban hity 2 — 3 phut), sau d6 duoc chuyén thanh 3 chit chuyén héa
c6 hoat tinh la 6-MAM, morphine va 3-monoacetylmorphine (c6 hoat tinh it hon ca).

6-MAM duoc chuyén thanh morphine hoic bai tiét ra nudc tiéu, thoi gian ton tai
trong nudc tiéu khong qua 24 gio.

- Két qua xét nghiém Duong tinh chi ra sy co mat cua thuéc trong nudc tiéu.
Két qua Duong tinh vo1 xet nghiém nay nén dugc khang dinh bang mot phuong phap
khang dinh, vi du nhu sac ky khi khoi pho (gas chromatography/ mass spectrometry:
GC/MS).

10.2. Bao c4o két qua
- Nhép két qua vao phan mém may tinh.

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

- Me:u} bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

- Cac sai sot co thé xay ra nhu sai hodc thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi di€ém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, thoi
gian va nhiét do bao quan khong dung quy dinh, ...

- X1 tri: léy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xur ly mau theo ding quy dinh.
11.2. Trong qua trinh thywe hién ky thuat

- Mau bénh pham vang sam, lan méau, hoac mdt so y€u to khac c6 thé anh hudng
dén két qua xét nghiém.

- Néu két qua klem tra chat lugng khong dat, can dimg xét nghiém khong dat,
tim nguyén nhan géc ré va khic phyc. Kiém tra chat lugng lai néu dat thi tiép tuc
thuc hién xét nghiém

11.3. Sau khi thuce hién ky thuat
Tiép nhéan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
12. LUU TRU HO SO



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

TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu huy mau bénh phim
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.STAT S6 tay an toan
4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tra
5 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh no1 kiém tra xét nghiém mién dich
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quén ly vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B9 Y té, Quyét dinh s6 373/QD-BYT ngay 05/02/2026 Vé viéc ban hanh tai
liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Hoa sinh — Tap 1” trang 1581-
1587

- Huéng dan st dung ctia hang san xuat.



30. MORPHINE: NUOC TIEU: PINH TiNH (MIEN DICH SAC KY)
Ma hiéu: XN.QTKT.VS.T.33

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo quy trinh Morphine: nuéc tiéu: Pinh tinh (mién dich sic ky) tir 46 tranh
duoc toi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chét luong ctia Trung tam c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngik, chir viét tit
- ATSH: An toan sinh hoc.
- BM: Biéu méu
- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry.
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
- STAT: 56 tay an toan



- XN: Xét nghiém
5.NGUYEN LY
Pinh tinh morphine niéu theo nguyén 1y sic ky mién dich. Vi dy nhu sau:

Morphine trong mAau nude tiéu canh tranh vOi chét cong hgp morphine 6 vi tri
gin két khang thé. Trong qua trinh xét nghiém, mau nude tiéu thim 1én trén doc theo
mang thim cua thanh thir nhd mao dan.

Morphine néu cé trong nude tiéu voi ndng do thip hon gi6i han, s& khong thé
bdo hoa hoan toan cac khang thé khang morphine cua thanh thir. Khi d6 cac khang
thé nay sé& con kha niang phan u’ng v6i chét cong hop morphine phu san tai ving két
qua va tao ra mot vach hong goi 1a vach két qua (T), cho két qua 1a Am tinh.

Nguoc lai, néu ndng do morphine c6 trong nude tiéu cao hon gia tri gidi han,
16p khang thé s€ b1 bdo hoa hoan toan, khong con d€ phan ting ti€p véi chat cong hop
morphine va s€ khong lam cho vach két qua (T) xuat hién, cho két qua 1a Duong tinh.

Nham muc dich kiém tra quy trinh thao tac xét nghiém, mot vach mau luén Xuat
hién tai vung ching, goi 1a vach chimg (C), d€ ching to lugng mau da du va 16p
mang da tham tot

6. TRANG THIET BI

- Hé thong van chuyén mau ty dong

- Hé théng luu dién.

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém.

- May ly tdm dé tach céc thanh phan hiru hinh trong mau.

- Tt lanh thuong va ti lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, miu bénh pham.

- My in gidy, may in mi vach, thiét bi quét ma vach.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

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

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

8. AN TOAN

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



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

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

- Thuc hién dung 92’10 quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pllém, mau noi kiém
da chay, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xir 1y khi c6 su ¢d xdy ra trong
phong xét nghiém theo "So tay an toan" ma so XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuce hién

- 01 Bac si hoac ky thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc).

- 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xét nghiém.
- Nhan lyc hé tro: y cong/ ho Iy, ...
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 10 phuat (Thoi gian tinh tir khi 14y mAu, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duy¢t tra két qua, cé thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thue hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac buéc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "Sb tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

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

- Tur chdi véi nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi mu bénh pham ndi trd" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

- Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hodc thé hién trén phan mém két nbi giira
phong xét nghiém va céc don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién



9.4.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

9.4.2.1 Hoa chét, sinh pham:

- B6 sinh pham xét nghiém dinh tinh morphine

- Vat liéu kiém tra chét luong xét nghiém (ndi1 kiém, ngoai kiém).
- Dung dich hoa loang.

- Nudc cét, céc loai nude rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh phém co thanh phﬁn va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu thé.

9.4.2.2.Dung cu:

- Ong dyung bénh pham

- Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh 1y nudc ticu

- Vat tu tiéu hao di kém bo thude thir xét nghiém cu thé

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

- Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng

- Lo thuy tinh, cbc thuy tinh;

- Ong dyng mau thir cap

- Xe dé dung cu

- Gia dung bénh phém;

- Quan 40 blouse, gidy dép, mil, khau trang, ging tay

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

- Dung dich rira tay thuong, nude sat khuan tay nhanh, khan lau tay
9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

- Lay mAu theo chi dinh xet nghiém, tuan thu ding quy trinh va su dung loai
6ng bénh pham theo dung yéu cau.

- Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thudc thur.

9.4.3.2. Nhan bénh pham (d6i voi giao nhan thu cong)

- Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé s6 luong, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan ma vach duy



nhat dé nhan dang mau.
- Phiéu xét nghiém c6 ddy du théng tin va mé vach tuong Gmg véi dng mau.
9.4.3.3. Phan tich mau

- th diph Xét nghiém dugc nhap thu cong, hodac duogc cl}uyé;n qua h¢ théng
mang dén phan mém quan 1y thong tin phong xét nghiém c6 két no61 vo1 may phan
tich.

- Ly tdm mAu, hit nude tiéu ra dng thir cip néu can thiét.
- Thyc hién céc budce phan tich mau theo hudng dan ctia nha san xuat.
- Thoi gian va cach doc két qua theo hudng dan ciia ctia nha san xuat.
- Tién hanh hoa lodng, thyc hién lai phan tich miu trong truong hop can thiét.
- Két qua dugc nhap/ chuyén vao phan mém quan 1y dir liéu.
- Bénh pham sau khi phan tich dugc luu giit, bao quan va huy theo quy dinh.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua
10.1.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau méi doc két qua xét nghiém.
10.1.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém c6 thé doc bang mat thudng, theo huéng dan cia nha san
xuat thudc thir xét nghiém cu thé.

10.1.3. Nhan dinh két qua

- Nhan dinh két qua dya trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén c4o cua co quan, t6 chire chuyén nganh, nghién ctru ¢6 uy tin, hodc cong
bd ctia nha san xuit vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi thude thir
cu thé.

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

10.1.4. Phién giai va bao cdo két qua

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

- Bao cao két qua dinh tinh:
+ Duong tinh: phat hién thdy morphine trong bénh pham.
+ Am tinh: khong phét hién thiy morphine trong bénh pham.

- C6 thé yéu cau kiém tra lai trong truong hop nghi ngo.



10.1.5. Bién luan két qua

- Morphine con dugc biét dén 1a chat giam dau gay nghién (opiate) gdm mot
nhom 16n cac chat kiém soat dau bang cach trc ché hé than kinh trung wong. Cac chat
nay la thanh phan c6 trong cdy thude phién. Ngoai tac dung giam dau nhom nay con
gdy ra hau qua rat nghiém trong 1a géy phu thudc vao thudc, néu mudn giam dau thi
phai tang lidu thudc dé gay nghién va nguy hiém. Str dung lidu cao c6 thé gay ra mic
d6 say thudc va 1& thudc vao thudc cho ngudi sir dung, dan den tinh trang nghién.
Néu dung thube qué liéu co thé dan dén tinh trang sdc thudc, néu khong xir 1y kip
thoi s€ gay tir vong.

- Két qua xét nghiém Duong tinh chi ra sy co mat cua tk‘luéc trong nudc tiéu.
Keét qua Duong tinh vo1 xét nghiém nay nén dugc khang dinh bang mét phuong phap
khang dinh, vi du nhu sac ky khi khoi pho (gas chromatography/ mass spectrometry:
GC/MS).

10.2. Bao co két qua

- Nhép qua vao phan mém may tinh.

- Xem x¢ét toan bo qua trinh trude, trong va sau xeét nghiém trude khi tra két qua.
Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Me:u} bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luvu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhing sai sot va xir tri

11.1. Trwéce khi thyce hién ky thuat
- Cac sai sot co thé, xay ra nhu sai hogc thiég thong tjn trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi di€ém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, thoi
gian va nhiét do bao quan khong dung quy dinh, ...

- X1 tri: léy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xu ly mau theo ding quy dinh.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

’ -’Mﬁu bénh pham vang sim, 1An mau, hodc mot sd yéu t6 khac c6 thé anh hudng
dén két qua xét nghiém.

- Néu két qua !(iét{l tra chét lugng khong dat, c’ﬁn dung xet nghiém khong dat,
tim nguyén nhan gbc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng lai néu dat thi tiép tuc
thuc hién xét nghiém

11.3. Sau khi thyuce hién ky thuat

Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.

12. LUU TRU HO SO

Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.



13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu huy mau bénh phim
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tra
5

6

XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh ndi kiém tra xét nghiém mién dich
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quén 1y vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B0 Y té, Quyét dinh s6 373/QD-BYT ngay 05/02/2026 Vé viéc ban hanh tai
liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Hoa sinh — Tap 17 trang 1487—
1494

- Huéng dan st dung cta hang san xuat.



31. OPIATE: NUOC TIEU: PINH TiNH (MIEN DICH SAC KY)
Ma hiéu: XN.QTKT.VS.T.34

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tAm xét nghiém hiéu va tuan th
theo quy trinh Opiate: nudc ti€u: Pinh tinh (mién dich sic ky) tir d6 tranh dugc toi
da sai sot c6 thé gap trong giai doan trudc x€t nghiém, trong xét nghi€ém va sau xét
nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duogc ap dung tai Trung tdim Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa sb
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

- Hoi déng khoa hoc k¥ thut cia Bénh vién ¢6 trach nhiém thiam dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, t6 quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

- Tat cd nhan vién Trung tam Xét nghiém da dugc dao tao c¢6 trach nhiém ap
dung, tuan thu viéc thuc hién va dé€ xuat cai tién quy trinh.

- Nguoi du tham quyén, dugc giao nhi¢ém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- ATSH: An toan sinh hoc.
- BM: Biéu mau
- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
- STAT: 56 tay an toan
- XN: Xét nghiém



5.NGUYEN LY
Dinh tinh opiate niéu theo nguyén 1y sic ky mién dich. Vi du nhu sau:

Opiate trong mAau nudc tiéu canh tranh voi chat cong hop opiate ¢ vi tri gin két
khang thé. Trong qua trinh xét - nghiém, mAau nudc tiéu thim 1én trén doc theo mang
thAm cta thanh thir nhd mao din.

Opiate néu co trong nudc tiéu véi ndng do thap hon gidi han, s& khong thé bio
hoa hoan toan cac khang thé khang opiate cua thanh thir. Khi do cac khang thé nay
s€ con kha nang phan g voi chat cong hop opiate phu san tai ving két qua va tao
ra mot vach hong goi 13 vach két qua (T), cho két qua 1a Am tinh.

Nguoc lai, néu ndng do opiate c6 trong nudc tiéu cao hon gia tri gioi han, 16p
khang thé s& bi bao hoa hoan toan, khong con de phan tmg tiép v6i chat cong hop
opiate va s& khong 1am cho vach két qué (T) xuét hién, cho két qué 1a Duong tinh.

Nham muc dich kiém tra quy trinh thao tac xét nghiém, mot vach mau ludn Xuat
hién tai vung ching, goi la vach chimg (C), dé chung to luong miu da du va lop
mang da tham tot.

6. TRANG THIET BI

- Hé thong van chuyén mau ty dong

- Hé thong phan tich miu (may mién dich ...)
- Hé théng luu dién.

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém.

- May ly tdm dé tach céc thanh phan hiru hinh trong mau.

- Tt lanh thuong va ti lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, miu bénh pham.

- May in gidy, may in mi vach, thiét bi quét ma vach.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

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

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

8. AN TOAN

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



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

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

- Thuc hién dung géc quy trinh xtr 1y rdc thai, mau bénh pl}ém, mau ndi kiém
da chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thuc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xt 1y khi c¢6 su c¢b xay ra trong
phong xét nghi€m theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién
- Nhan luc truc tiép bao gém

+ 01 Béc si hoac ky thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc).

+ 01 k¥ thudt y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghi¢m.
- Nhan lyc hé tro: y cong/ ho 1y, ...
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 10 phat (Thoi gian tinh tir khi 1dy mau, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duy¢t trd két qua, c6 thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugong mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thyc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo diing quy dinh cia "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham
- Méu bénh pham dugc chap nhan khi dat yéu cau vé chat luong theo "So tay
dich vu khéach hang" ma s6 XN.STDVKH.
-Tu chdi v0i nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
ch6i mau bénh pham noi tra" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.



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

9.4.2. Chuén bi dung cu, hoa chét

9.4.2.1. Hoa chat, sinh pham:

- BO sinh phdm xét nghiém dinh tinh opiate.
- Dung dich hoa loang.

- Nudc cét, cac loai nude rira.

Céc dung cy, vat tu, hoa chét, sinh ph:flm co thanh phﬁn va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu thé.

9.4.2.2. Duyng cu:

- Ong dyng bénh pham

- Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh 1y nudc ticu

- Vat tu tiéu hao di kém bo thude thir xét nghiém cu thé

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

- Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng

- Lo thuy tinh, cbc thuy tinh;

- Ong dyng mau thir cap

- Xe dé dung cu

- Gid dung bénh phém;

- Quén 40 blouse, gidy dép, mii, khiu trang, ging tay

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

- Dung dich rira tay thuong, nude sat khuan tay nhanh, khan lau tay
9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

- Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

- Thot gian va cac diéu kién bdo quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thudc thur.

9.4.3.2. Nhan bénh pham (d6i voi giao nhan thu cong)

- Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé s6 luong, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.



- Ong mau duoc > ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.

- Phiéu xét nghiém c6 ddy du théng tin va mé vach tuong Gmg véi dng mau.
9.4.3.3. Phan tich mau

- th diph Xét nghiém dugc nhap thu cong, hodc duogc chuyén qua hé théng
mang dén phan mém quan 1y thong tin phong xét nghiém c6 két no61 voi1 may phan
tich.

- Ly tdm mAu, hit nude tiéu ra dng thir cip néu can thiét.
- Thyc hién céc budce phan tich mau theo hudng din ctia nha san xuét.
- Thoi gian va cach doc két qua theo hudng dan ciia ctia nha san xuat.
- Tién hanh hoa lodng, thyc hién lai phan tich miu trong truong hop can thiét.
- Két qua dugc nhap/ chuyén vao phan mém quan 1y dir liéu.
- Bénh pham sau khi phén tich duoc luu giir, bao quan va huy theo quy dinh.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua
10.1.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau méi doc két qua xét nghiém.
10.1.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém c6 thé doc bang mat thudng, theo huéng dan ciia nha san
xuat thuoc thir xét nghiém cu thé.

10.1.3. Nhén dinh két qua

- Nhan dinh két qua dya trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén c4o cua co quan, t6 chure chuyén nganh, nghién ctru ¢6 uy tin, hodc cong
bd ctia nha san xuit vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi thude thir
cu thé.

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

10.1.4. Phién giai va bao cao két qua

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

- Bao cao két qua dinh tinh:
+ Duong tinh: phat hién thay opiate trong bénh pham;
+ Am tinh: khong phét hién thiy opiate trong bénh pham.



- C6 thé yéu cau kiém tra lai trong truong hop nghi ngo.
10.1.5. Bién luan két qua

- Cac hop chét opiate nhu morphine va codeine 1a cac alkaloid tu nhién cia
opium (thudc phién) va dugc sir dung rong ri lam thudc giam dau. Mic du nhiing
ngudi nghién ma tiy c6 thé lam dung morphine va codeine, nhung mot hop chét
thude phién khac, heroin, dugc téng hop tir morphine, 1a loai thude phién bi lam dung
phd bién nhit. Khi udng hoic tiém, heroin dugc chuyén héa thanh phan t 6-
monoacetylmorphine, duoc thily phan trd lai thanh morphine. Thubc phién dugc co
thé chuyén hoa nhanh chéng va bai tiét qua nude tiéu, do d6 xét nghiém mién dich
phat hién dugc viéc sir dung morphine, codeine va/hodc heroin. Codeine dugc bai
tiét qua nudc tiéu voi hon 95% lidu don duoc thai trir trong vong 48 gio; heroin
nhanh chéng bi khir acetyl thanh 6-acetylmorphine; ti 87% liéu morphine dugc thai
trir trong 72 gid. Két qua xét nghiém dwong tinh chi ra sy ¢ mat cua opiate trong
nudc tiéu, khong nhat thiét ¢ twong quan voi su kéo dai cac tac dong vé sinh 1y va
tamly, ...

- Két qua xét nghiém Duong tinh chi ra sy ¢o mat cua tl}uéc trong nudc ticu.
Két qua Duong tinh voi xét nghiém nay nén dugc khang dinh bang mot phuong phap
khang dinh, vi du nhu sac ky khi khoi pho (gas chromatography/ mass spectrometry:
GC/MS).

10.2. Bao c4o két qua
- Nhép két qua vao phan mém may tinh.

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

- M'fui bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu huy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

- Céc sai sot co thé xay ra nhu sai hodc thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi di€ém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, thoi
gian va nhiét d§ bao quan khong dung quy dinh, ...

- X tri: 14y, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dung quy dinh.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

- MAu bénh pham vang sdm, 13n mau, hodc mot s6 yéu té khac c6 thé anh huong
deén két qua xét nghiém.

- Néu két qua klem tra chét luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat,
tim nguyén nhan goc ré va khic phyc. Kiém tra chat lugng lai néu dat thi tiép tuc



thuc hién xét nghiém
11.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lyu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.STAT S6 tay an toan
4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chdi mau bénh pham noi tra
5 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém mién dich
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quén 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-B0O Y té, Quyét dinh s 5530/Qb-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huong dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

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

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

-B0o Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua Bo truong Bo Y té,
“Huéng dan thuc hién quan Iy chat lugng xét nghiém tai co s& kham bénh, chira
bénh”.

- B0 Y té, Quyét dinh sb 373/QD-BYT ngay 05/02/2026 Vé viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudng dan quy trinh ky thuat vé Hoa sinh — Tap 17 trang 1494—
1500

- Hudng dan sir dung cta hing san xuét.



32. THC (CANNABINOID): NUGC TIEU: PINH TiNH (MIEN DICH SAC
KY)
M3 hiéu: XN.QTKT.VS.T.35

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo quy trinh THC (cannabinoid): nuéc tiéu: Dinh tinh (mién dich sic ky) tir 46
tranh duoc toi da sai sot co thé gip trong giai doan trudc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tam Xét nghi€ém, Bénh vién Pa khoa $6
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

- Hoi déng khoa hoc k¥ thut cia Bénh vién ¢6 trach nhiém tham dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién c6 trach nhiém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, to quan 1y chat lugng cta Trung tdm c6
trach nhi€ém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- ATSH: An toan sinh hoc.
- BM: Biéu mau
- GC/MS :Gas chromatography/ mass spectrometry
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
- STAT: 56 tay an toan
- XN: Xét nghiém



- THC: Cannabinoid
5.NGUYEN LY
Pinh tinh THC niéu theo nguyén 1y sic ky mién dich. Vi du nhu sau:

THC trong mau nudc tiéu canh tranh v6i chat cong hop THC & vi tri gan két
khang thé. Trong qua trinh xét nghi€ém, mau nudc ti€éu tham lén trén doc theo mang
tham cua thanh thir nhd mao dan.

THC néu c6 trong nudc tiéu v6i ndng do thap hon gisi han, s& khong thé bio
hoa hoan toan cac khang thé khang THC cua thanh thur. Khi do cac khang thé nay sé
con kha nang phan tmg v6i chat cong hop THC phu sén tai ving két qua va tao ra
mot vach hong goi 13 vach két qua (T), cho két qua 1a Am tinh.

Nguogc lai, néu ndng do THC c6 trong nudc tiéu cao hon gia tri gioi han, lop
khang thé s& bi bdo hoa hoan toan, khong con dé phan ing tiép v6i chat cong hop
THC va s khong lam cho vach két qua (T) xudt hién, cho két qua la Duong tinh.

Nhim muc dich kiém tra quy trinh thao tac xét nghiém, mdt vach mau luén Xuét
hién tai vung ching, goi 1a vach ching (C), dé ching té luong mau da du va 16p
mang da tham tot.

6. TRANG THIET BI
- Hé thong van chuyén mau ty dong
- Hé thong luu dién.

- Hé thong may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cia
phong xét nghiém.

- Phan mém quén 1y xét nghiém.

- May ly tdm dé tach céc thanh phan hiru hinh trong mau.

- Tt lanh thuong va ti lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, miu bénh pham.

- May in gidy, may in mi vach, thiét bi quét ma vach.

7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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

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

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

8. AN TOAN

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



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

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

- Thuc hién dung géc quy trinh xtr 1y rdc thai, mau bénh pl}ém, mau ndi kiém
da chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thuc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xt 1y khi c¢6 su c¢b xay ra trong
phong xét nghi€m theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuce hién

- 01 Bac si hoac ky thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh d6
dai hoc).

- 01 k¥ thuat y chuyén nganh hda sinh hoac xét nghiém.

- Nhan lyc hd trg: y céng/ ho ly, ...

9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Téi thiéu 10 phit (Thoi gian tinh tir khi 1dy mau, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuét va duy¢t tra két qua, cé thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thyc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuén bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham
- Méu bénh pham dugc chap nhan khi dat yéu cau vé chat luong theo "So tay
dich vu khach hang" ma s6 XN.STDVKH.

- Tu chbi voi nhung mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi mau bénh pham ndi tra" ma sé XN.BM.QTQL.8.1.2.

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



9.4.2. Chuén bi dung cy, hoa chét

9.4.2.1. Hoa chat, sinh pham:

- BO sinh pham xét nghiém dinh tinh THC

- Vat liéu kiém tra chét luong xét nghiém (noi1 kiém, ngoai kiém).
- Dung dich hoa loang.

- Nudc cat, cac loai nude rira. Cac dung cu, vat tu, hda chat, sinh pham c6 thanh
phan va diéu kién bao quan tuy theo nha san xuat cu thé.

9.4.2.2. Dung cu:

- Ong dung bénh pham

- Dung cuy lay bénh pham: theo quy trinh 1ay nuéc tiéu

- Vat tu tiéu hao di kém bo thude thir xét nghiém cu thé

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

- Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong

- Lo thuy tinh, cbc thuy tinh;

- Ong dyng mau thir cap

- Xe dé dung cu

- Gid dung bénh phém;

- Quan 40 blouse, gidy dép, mil, khau trang, ging tay

- Dung dich khir khuan bé mat, khin lau, thung rac, ti rac

- Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay
9.4.3. Tién hanh k¥ thuét

9.4.3.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

- Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

- Thoi gian va céac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thudc thur.

9.4.3.2. Nhan bénh pham (d6i voi giao nhan thu cong)

- Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sd lugng, chat luong, bao
quan, thot gian, di€u kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.



- Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong tmg véi ong mau.
9.4.3.3. Phan tich mau

- th diph Xét nghiém dugc nhap thu cong, hodac duogc cl}uyé;n qua h¢ théng
mang dén phan mém quan 1y thong tin phong xét nghiém c6 két no61 voi1 may phan
tich.

- Ly tdm mAu, hit nude tiéu ra dng thir cip néu can thiét.
- Thyc hién cac bude phan tich mau theo huéng din cua nha san xuét.
- Thoi gian va cach doc két qua theo hudng dan ciia ctia nha san xuat.
- Tién hanh hoa lodng, thuc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét.
- Két qua dugc nhap/ chuyén vao phan mém quan 1y dir liéu.
- Bénh pham sau khi phén tich duoc luu giit, bao quan va huy theo quy dinh.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua
10.1.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau méi doc két qua xét nghiém.
10.1.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém c6 thé doc bang mat thudng, theo huéng dan cia nha san
xuat thudc thur xét nghiém cu thé.

10.1.3. Nhan dinh két qua

- Nhan dinh két qua dua trén khoang chuén sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén cao cua co quan, td chirc chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hodc cong
bo ctia nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém do1 voi thuoc thir
cu thé.

- Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va cac xét nghiém khac (néu c6) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

10.1.4. Phién giai va bao cao két qua

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

- Bao cao két qua dinh tinh:

+ Duong tinh: phat hién thdy THC trong bénh pham;

+ Am tinh: khong phat hién thdy THC trong bénh pham.
- C6 thé yéu cau kiém tra lai trong truong hop nghi ngo.
10.1.5. Bién luén két qua



- Khi str dung, THC tham vao mau qua phdi, hodc qua da day va rudt non. Sau
d6, mau chuyén THC 1én ndo va tao ra cam giac “phé thudc” cho nguoi ding. Nguoi
dung giam tri nhé trong mot thoi gian ngin va cham tiép thu, ciing c6 thé trai qua
tinh trang hdn loan va lo lang thodng qua. Str dung liéu cao va lau dai c6 thé gay rdi
loan hanh vi.

- Két qua xét nghiém Duong tinh chi ra sy co mat cua thuéc trong nudc tiéu.
Két qua Duong tinh voi xeét nghiém nay nén dugc khang dinh bang mot phuong phap
khang dinh, vi du nhu sac ky khi khoi pho (gas chromatography/ mass spectrometry:
GC/MS).

10.2. B4o cio két qua
- Nhép két qua vao phan mém may tinh.

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

- Me:u} bénh phérp sau khi phén tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

- Céc sai sot co thé xay ra nhu sai hodc thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi di€ém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, thoi
gian va nhiét do bao quan khéng dung quy dinh, ...

- X1 tri: léy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xur ly mau theo ding quy dinh.
11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

- Mau bénh pham vang sam, 1an mau, hoac mot s6 yeu t6 khac c6 thé anh hudng
deén két qua xét nghiém.

- Néu két qua kiém tra chét luong khong dat, can ding xét nghiém khéng dat,
tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng lai néu dat thi ti€p tuc
thuc hién xét nghiém

11.3. Sau khi thuce hién ky thuat

Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
12. LUU TRU HO SO

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

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




1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham

2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang

XN.STAT S tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3
4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chdi mau bénh pham noi tri
5
6

XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trinh noi kiém tra xét nghiém mién dich
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quén 1y vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 'Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B0 Y t&, Quyét dinh s6 373/QD-BYT ngay 05/02/2026 V& viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudng dan quy trinh k¥ thuédt vé Hoa sinh — Tap 17 trang 1500-
1507

- Huéng dan st dung ctia hang san xuat.



33. QUY TRINH VDRL PINH TiNH VA PINH LUQNG
M3 hi¢u: XN.QTKT.VS.01

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh VDRL dinh tinh va dinh lugng, tir d6 tranh dugc t61 da sai sot co
thé gdp trong giai doan trudc xét nghi¢m, trong xét nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, t6 quan 1y chat luong ctia Trung tdm c6 trach
nhiém trién khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vy nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- DNT: Dich nao tuy
- QC: Quality control - Kiém soat chat lugng.
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STAT: So6 tay an toan
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
- VDRL.: Venereal Disease Research Laboratory
5.NGUYEN LY



VDRL 13 mot xét nghiém két tua vi thé, duoc thuc hién dudi dang dinh tinh
va ban dinh luong dé phat hién khang thé reagin trong huyét thanh hodc dich nio tuy.
Khang nguyén st dung la hén hop cardiolipin, cholesterol va lecithin. Khi khang thé
reagin co mat trong mau bénh pham, s& cho phan ung voi khang nguyén VDRL, tao
thanh cac vi hat két tia c6 thé quan sat dudi kinh hién vi.

6. TRANG THIET BI

- Ta lanh 2-8°C

- Kinh hién vi

- Pong ho bam gid

- T an toan sinh hoc cap 11

- May ly tam thuong

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

- Hé thdng may tinh c6 két ndi hé théng quan 1y thong tin ctia bénh vién va cta
phong xét nghiém

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

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

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

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



- Thyc hién dung cac quy trinh xir 1y rac thai, mau bénh pllém, mau noi kién}
da chay, vo lo hoa chat da sir dung theo "Quy trinh hudéng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi co su c¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "S6 tay an toan" ma s XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién

Bac sy vi sinh hoac bac sy xét nghiém hoac ki thuat y
9.2. Thoi gian thue hién ky thuat

Khoang 60 phut. (Thoi gian tinh tir khi léy mau, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan lyc, s6
lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia di¢m thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham

- Loai bénh phém: Co thé sir dung huyét thanh hodc dich nao tuy.
- Bam bao ti€u chuan nhan mau va xir Iy mau theo quy dinh.

b. Nhdn bénh pham

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

- Ttr chéi vO1 nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
choi mau bénh pham ndi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét

- Hba chét thir nghiém

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong
- Dung dich st khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay



- Dung dich khtr trung

- Lo dung bénh pham vé tring

- Khay dyng bénh phdm

- Hop véan chuyén bénh pham

- Bong hd bam gidy

- Panh

- Gidy thim

- Ml gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xu 1y dung cu

- Quan 4o bac si/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- Ti1 rac cac loai

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xt Iy bénh pham: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.
9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.
- Bé thanh thtr va dung moi pha lodng vé nhiét do phong.
- Ly tdm mau mau 3500 vong/phut, 10 phut

- MAu bénh pham va chimg can bat hoat 30min & 56°C

- 50puL huyét thanh hodc DNT vao vong tron 14mm

- Nho 1 giot huyén dich di pha ¢ trén

- bt 1én may xoay téc do 180+5 vong/phut trong 4 phit cho huyét thanh hoic
8 phut cho DNT

- Poc két qua duéi kinh hién vi d6 phong dai 100 1an
- Cac budc xét nghi€ém ban dinh luong

+ 50pL nudc mudi vao cac vong tron 2-4

+ 50uL huyét thanh hoic DNT Ién vong tron 1-2



+ Trén ¢ vong 2 bang pipet 5-6 1an (tranh tao bot), chuyén 50puL vong 2 sang 3,
tron 5-6 lan. Lap lai tuong tu & vong 4, hut bé 50ul. Ta cé ty 1€ pha loang tuwong ting
trvong 1-41a 1:1; 1:2; 1:4; 1:8

+ Thuc hién céc~bu’('rc 2-4 tuong tur nhu xét nghiém dinh tinh, doc két qua xét
nghiém theo huéng dan ctia nha san xuat.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem xét két qua ndi kiém (QC): Chi doc két qua khi c6 vach C.

- Boc két qua: 7 ‘ o

+ Xdac dinh hi¢u gia khang thé & nong do pha loang 16n nhat van con duong
tinh.

+ Cac mau huyét thanh dwong tinh hoic nghi ngd hoic khong xac dinh thi phai
lam phan tng ban dinh luong

10.2. Bao co két qua

- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

- Xem x¢ét toan bo qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trudc khi tra két qua.
Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

- Me:u} bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong ti luu mau theo "Quy trinh
luvu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

11. LUU Y: Nhing sai sot va xir tri

11.1. Trwéce khi thyce hién ky thuat

Sai sot ¢o thé do 13y, dong goi, bao quan hodc van chuyén mAu bénh pham

khong dung quy dinh. Phong xet nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong

hop khong thé 1ay lai duoc bénh pham, phong xét nghiém van thuc hién va ghi chu
vé tinh khong chinh xéc ctia két qua xét nghiém do 1Ay miu khong dam bao chat uong.

11.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Sai sot ¢0 thé gap khi: , ,

- Hbéa ghﬁt bi hu hong, hét han. Tién hanh lam lai xét nghiém vo1 hoa chat méi
dam bao chat lugng.

- Thuyc hién sai quy trinh xét nghiém:

+ Str dung khong dung pipet nhé qua hodc it hon lugng bénh pham can nho

+ Thoi gian doc két qua khong ding

11.3. Sau khi thyuc hién ky thuat

-Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can than va chinh xac dé tranh nham 1an.



- Phong xét nghiém tam dimng tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua ndi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hi¢n ti€ép xét nghi¢m sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nhim phat hién va khic phuc nhiing
xu hudng anh huong téi két qua xét nghiém.

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu

1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
3 XN.STAT S6 tay an toan
4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir ch6i miu bénh pham ndi tra
5 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét Iwong xét nghiém vi sinh
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-B0 Y té, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuéan trong quan 1y chét lugng xét nghiém.

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

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

-B0o Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cia Bo truong Bo Y té,
“Hudng dan thyc hién quan ly chét lugng xét nghiém tai co s& kham bénh, chira
bénh”.

- BO Y té, Quyét dinh s6 2643QD-BYT ngay 20/8/2025 Vé viéc ban hanh tai
liu chuyén mon “Hudng din quy trinh k¥ thuét vé Vi sinh — Tap 2” Quy trinh VRDL
dinh tinh, dinh lugng.Trang 117- 120.



34. QUY TRINH HELICOBACTER PYLORI KHANG THUOC PINH
LUQNG

Ma hi¢u: XN.QTKT.VS.NC.18

1. MUC PiCH
Hudng dan cho toan bd nhan vién trong Trung tam x¢t nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Helicobacter pylori khang thu6c dinh lugng, tir 46 tranh duoc toi
da sai sot co the gap trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va sau xét nghi¢m.
2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

- Hoi déng khoa hoc k¥ thut cia Bénh vién ¢6 trach nhiém thiam dinh quy trinh.
- L&nh dao bénh vién cé trach nhi€ém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, t6 quan 1y chat luong ctia Trung tAm c6 trach
nhi€m tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, dugc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.

4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Dinh nghia

Xac dinh mtrc do nhay cam va néng do uc ché tdi thiéu cua 6 loai khang sinh

(amoxicillin, clarithromycin, levofloxacin, metronidazole, tetracycline va
rifampicin) véi chung Helicobacter pylori.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- BHI: brain heart infusion — canh thang ndo tim

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Vién tiéu chuan 1am sang
va xét nghiém.

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting- Uy
ban Chau Au vé thtr nghiém dod nhay cam khang sinh.

- MHF: Muller-Hinton F



- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nong d6 trc ché tdi thiéu.
- QC: Quality control - Kiém soat chit lugng.

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: Sé tay an toan

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhay/khang/trung gian.
5.NGUYEN LY

Dai gidy khang sinh ¢6 kich thudc 5 x 57 mm dugce tham khang sinh theo béac
noéng do (ug/mL). C6 15 nong d6 khang sinh duoc pha loang bac 2 gan ¢ dinh & mot
mat cua dai gidy. Khi dai gidy khang sinh dugc dat 1én mat thach da dan vi khuan
khang sinh nhanh chéong khuéch tan trong thach. Sau khi nudi cdy qua dém, s& xuét
hién viing trc ché hinh elip ddi xtmg qua dai gidy. Gia tri MIC duoc xac dinh tai diém
cit ctia hinh elip voi dai gidy khang sinh. Gia tri MIC s& duoc phién giai ra phéan loai
S (susceptibility — nhay cam), I (intermediate — trung gian), hoidc R (resistant — d¢
khang) theo hudng dan ctia CLSI hosic EUCAST cép nhat hang nim.

6. TRANG THIET BI

- T4 4m

- T an toan sinh hoc cap 2
- Lo hép tiét tring

- Tu say

- May do do duc

- May vortex

- B0 lvu dién

- Tu lanh 2°C — 8°C

- Tu lanh 4m sau -20°C

- Tu lanh 4m sau -70°C

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

- Hé théng may tinh c6 két ndi hé thong quan 1y thong tin clia bénh vién va cia
phong xét nghiém

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG

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



- Xem xét két qua noi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat lugng xét nghiém vi
sinh" ma so XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

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

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

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

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

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi co sy ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "SO6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN

9.1. Nguwoi thuc hién

- Bac sy vi sinh hodc bac sy xét nghiém
- K7 thuat y.

9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuat

Khoang 96 gio (4 ngay). (Thoi gian tinh tir khi lay mau, van chuyén, nhan
mau, thuc hi¢n ky thuat va duyét tra ket qua, co thé thay doi tily theo trang thiét bi,
nhan luc, sb lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham



a. Ly bénh pham

Chung vi khuan H. pylori can thir nghiém da dugc nudi cdy thuan nhat trong
di€u kién t61 wu va dang ¢ giai doan phat trién manh trén moi1 truong khong co chat
chon loc.

b. Nhdn bénh pham

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

~-Tu chdi v0i nhimg mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
choi mau bénh pham ndi tra" ma so XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bj dung cu, hoé chat

- Dai gidy khang sinh (6 loai khang sinh)
- Canh thang Brucella

- Thach mau ¢6 chét dinh dudng b6 sung
- Thach Muller-Hinton F (MHF)

- Ti tao khi truong vi hiéu khi

- Ti tao khi truong ki khi (néu thir nghiém metronidazol)
- Ong canh thang BHI 15% glycerol

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con 1000 pL tiét tring

- Pau c6n 200 pL tiét triung

- But viét khong x0a

- Que cay

- Ong nghiém thuy tinh

- Tam bong vo trung

- Khay dung bénh pham

- Hop nudi cay ki khi

- Panh



- B d6 duc chuan McFarland

- Micropipette

- Chiing vi khuan chuan

- Gidy thim

- Mii gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac si/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- T1 rac cac loai

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xtr Iy bénh pham: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.
9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo quy trinh ctia phong xét nghiém

- Pha huyén dich vi khuan: Dung que ciy iy khuan lac vi khuan ¢ hinh thai
giéng nhau nghién déu vao 6ng canh thang Brucella (hodc canh thang khac tuong
duong), lac déu trén may lac dé co huyen dich ddng nhat va c6 do duc bang voi do
duc cua ong McFarland 3,0. (Khong dé dia ciy vi khuan ra ngoai méi trudng qua 30
phut cho dén luc 1ay khuan lac).

- Dan déu canh khuan 1én mit dia thach: Nho 100 pl huyén dich vi khuan 1én
mat thach MHF, dung tam péng vO ria dép huyén dich vi khue}n trén toan bo mat dia
thach MHF sao cho vi khuan duoc dan déu Ién trén toan bd bé mat dia thach.

- Pit cac khoanh gidy khang sinh 1én mat thach: Pat dai gidy khang sinh lén
mat thach sao cho mat c6 ghi dai nong do hudng 1én trén va phai dam bao toan bo bé
mat cta dai gidy khang sinh duoc tiép xtc hoan toan voi mat thach (mdi dia thach
dat khong qua 2 dai gidy). Khi da dat xong dai gidy khang sinh khong dugc dich
chuyén dai gidy khang sinh khoi vi tri.

- U érr}: Dia thach trong hop kin c6 chtra tui tao méi truong vi hiéu khi roi dat
hop vao ti am 35-37°C trong 72 giod. Dia th& nghiém metronidazple duoc dat trong
hop kin c6 chira tai tao moi truong ki khi néu 1 ngay sau do chuyén sang moéi truong
vi hi€u khi.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua



- Xem x¢t két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khang sinh d6 chung bénh
nhan khi két qua QC dat.

- Boc két qua:

+ Sau 72 gid thay rd vi khuan moc, doc gia tri MIC & diém cit cua hinh elip véi
dai gidy khang sinh. Lam tron gié tri MIC & di€ém gitra hai bac pha loang 1én gia tri
cao hon moét bac trudce khi phién giai két qua.

+ Phién giai két qua MIC ra gia tri S, I hodc R theo tai liéu huéng dan ctia CLSI
hodac EUCAST cap nhat hang nam.

10.2. B4o cio két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

- M?ui bénh phélp sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Sai s6t ¢6 thé do ldy, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham
khong diing quy dinh. Phong xét nghiém s& yéu cau lay lai bénh pham. Trong
truong hop khong thé 1§y lai dugc bénh phém, phong xét nghiém van thuc hién va
ghi chu vé tinh khong chinh xac cua két qua xét nghiém do 1dy mau khong dam bao
chat luong.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

- Lan hai hay nhiéu chung vi khuén.

- Vi khuan moc qua day hoidc qua thua.

- Phai tién hanh lam lai khi thay cac hién tuong nhu trén.

11.3. Sau khi thye hién ky thuat

-Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can than va chinh xac dé tranh nham 1an.

- Phong xét nghiém tam dimng tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém

khong dat. Khi két qua ndi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thyc hién tiép xét nghi¢m sau khi da hoan thanh viéc khac phuyc.

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khéc phuc nhiing
xu hudng anh hudng téi két qua xét nghiém.

12. LUU TRU HO SO

Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.



13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | M quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh phim
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

3
4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chdi mau bénh pham néi tra
5
6

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 'Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

- Thong tu s& 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cua Bo truong Bo Y té,

“Hudng dan thyuc hién quan ly chét lugng xét nghiém tai co s¢& kham bénh, chira
bénh”.

-BoO Y té, Quyet dinh s6 2643QD-BYT ngay 20/8/2025 Vé viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Vi sinh — Tap 2” Quy trinh
Helicobacter pylori khang thudc dinh lugng. Trang 63 - 67.



35. QUY TRINH VI KHUAN KY KHi KHANG THUOC PINH LUQNG
(MIC)

Ma hi¢u: XN.QTKT.VS.NC.19

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Vi khuan ki khi khang thudc dinh lugng (MIC); tir d6 tranh dugc
ti da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va sau
xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duogc ap dung tai Trung tdim Xét nghiém, Bénh vién Da khoa s6
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tm Xét nghiém, t6 quan 1y chat luong ctia Trung tAm c6 trach
nhi€m tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.

4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Dinh nghia

Khong ap dung.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- BHI: brain heart infusion — canh thang néo tim

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Vién tiéu chuan 1am sang
va xét nghiém.

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting- Uy
ban Chau Au vé thtr nghiém do nhay cam khang sinh.

- MHF: Muller-Hinton F

- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nong d6 trc ché tdi thiéu.

- QC: Quality control - Kiém soat chat lugng.



- QTQL: Quy trinh quén ly

- STAT: Sé tay an toan

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhay/khang/trung gian.
5.NGUYEN LY

Dai gidy khang sinh ¢6 kich thudc 5 x 57 mm dugce thAm khang sinh theo béc
ndng do (ug/mL). Co 15 nong d6 khang sinh duoc pha lodng bac 2 gén c¢b dinh & mot
mat cua dai gidy. Khi dai gidy khang sinh duoc dat 1én mat thach da dan vi khuan
khang sinh nhanh chéng khuéch tan trong thach. Sau khi nuéi cdy qua dém, s& xuat
hién vung trc ché hinh elip d01 xtng qua dai gidy. Gia tri MIC dugc xé4c dinh tai diém
cit ctia hinh elip voi dai gidy khang sinh. Gia tri MIC s& duoc phién giai ra phan loai
S (susceptibility — nhay cam), I (intermediate — trung gian), hoidc R (resistant — dé
khang) theo hudng dan ctia CLSI hosic EUCAST cép nhat hang niam.

6. TRANG THIET BI

- T4 4m

- T an toan sinh hoc cap 2
- Lo hép tiét tring

- Tu sdy

- May do d6 duc

- May vortex

- B0 lvu dién

- Tu lanh 2°C — 8°C

- Tu lanh 4m sau -20°C

- Tu lanh 4m sau -70°C

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl.

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh ctia Bénh vi¢n.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4



- Thyuc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém"
ma so XN.QTQL.8.5.

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

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

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét 4o, do am ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cia
trang thiét bi va hoa chat sinh phdm cta phong xét nghiém.

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

- Khi c6 sy cb tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s0O XN.STAT.

- Thue hién dung cac quy trinh xu ly rac thai, mau bénh pl}ém, mau noi kiém
da chay, vé lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thuc hién an toan dién, phong chéng chay no, xur 1y khi ¢c6 su cd x4y ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN

9.1. Nguwoi thuc hién

- Bac sy vi sinh hodc bac sy xét nghiém.
- K7 thuat y.

9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuéat

Khoang 48 gio (2 ngay). (Thoi gian tinh tir khi lay mau, van chuyén, nhan
mau, thuc hién ky thuat va duyét tra ket qua, c6 thé thay d6i tuy theo trang thiét b,
nhan luc, sb lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham



Chung vi khuan can thir nghiém di duoc nudi cdy thuan nhét trong diéu kién
to1 uu va dang ¢ giai doan phat trién manh trén moi1 trudong khong c¢é chat chon loc.

b. Nhdn bénh pham

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

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

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

9.4.2. Chuan bj dung cu, hoé chat

- Dai gidy khang sinh

- Canh thang phu hop cho vi khuén ki khi.
- Thach nudi cdy vi khuan ki khi

- Thach khéng sinh d6 cho vi khuén ki khi
- Tui tao khi truong ki khi

- Ong canh thang BHI 15% glycerol
- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nuéc rua tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con 1000 pL tiét tring

- Pau c6n 200 pL tiét triung

- But viét khong x0a

- Que cay

- Ong nghiém thuy tinh

- Tadm bong vo trung

- Khay dung bénh pham

- Hop nudi cay ki khi

- Panh

- B d6 duc chuan McFarland

- Micropipette

- Chung vi khuan chuan



- Gidy tham

- Mii gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 40 bac s/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- T1 rac cac loai

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo hudng din cua nha san xuat.
9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ciia nha san xuat.
- Pha huyén dich vi khuan

Dung que cay lay vi khuan 5 (c6 thé nhiéu hon 5) khuan lac c¢6 hinh thai giéng
nhau nghlen déu vao ong canh thang Brucella (hodc canh thang khac), lac déu trén
may lic dé c¢6 huyén dich dong nhét va c6 d6 duc bang véi do duc cua 6ng McFarland
0,5 hay 16n hon tuy theo yéu cau cuta ting loai vi khuan. (Khong dé dia cay vi khuan
ra ngodi mdi truong qua 30 phut cho dén luc 1ay khuan lac).

- Dan déu canh khuan 1én mit dia thach

Dung tim bong vo tring nhung vao dng huyén dich vi khuan da pha & trén, ép
nhe v xoay tron tim bong trén thanh bén ctia ng huyén dich vi khuan dé loai bt
phan huyén dich vi khuan d thim vao dau tim bong. Sau do, ria déu que tim bong
trén toan bd mat dia thach Fastidious anaerobe agar sao cho vi khuan dugc dan déu
1én trén toan bd bé mit dia thach.

- bat cac khoanh gidy khang sinh 1én mit thach

Pit dai gidy khang sinh 1én mat thach sao cho mat c6 ghi dai néng do huong
Ién trén va phai dam bao toan by bé mat cua dai gidy khang sinh dugce ti€p xuc hoan
toan voi mat thach. Khi da dat xong dai giay khang sinh khong duoc dich chuyén dai
giay khang sinh khoi vi tri.

-U 4m

Dia thach trong hop kin c¢6 chura tai tao moi truong ki khi roi dat hop vao ta am
35-37°C trong 24 -48 gio.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua



- Xem x¢t két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khang sinh do ching bénh
nhan khi két qua QC dat.

- Boc két qua:

+ Sau 24 - 48h khi thy rd vi khuan moc, doc gia tri MIC ¢ diém cét cua hinh
elip voi dai gidy khang sinh. Lam tron gia tri MIC ¢ diém gitra hai bac pha loang 1én
gia tri cao hon mot bac trude khi phién giai két qua.

+ Phién giai két qua MIC ra gia tri S, I hodc R theo tai liéu huéng dan ctia CLSI
hodac EUCAST cap nhat hang nam.

10.2. B4o cio két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

- M?ui bénh phélp sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

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

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

- Lan hai hay nhiéu chung vi khuan.

- Vi khuan moc qua day hoidc qua thua.

- Phai tién hanh lam lai khi thay c4c hién tuong nhu trén.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

-Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can thin va chinh xac dé trnh nham 1an.

- Phong xét nghiém tam dimg tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém

khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thyc hién tiép xét nghi¢m sau khi da hoan thanh viéc khac phuyc.

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khéc phuc nhiing
xu hudng anh hudng téi két qua xét nghiém.

12. LUU TRU HO SO
Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

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




1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lru hiy mau bénh pham

2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3
4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chi miu bénh pham néi tra
5
6

XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét lugng xét nghiém vi sinh
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2643QD-BYT ngay 20/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén moén “Hudng dan quy trinh k¥ thut v€ Vi sinh — Tap 2” Quy trinh Vi
khuan ki khi khang thuoc dinh luong MIC (cho 1 loai khéng sinh). Trang 1-5.



36. QUY TRINH VI KHUAN KHANG THUOC PINH LUQNG - COLISTIN
VI PHA LOANG (MIC)

Ma hi¢u: XN.QTKT.VS.NC.20

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tAm xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Vi khuan khang thudc dinh luong - Colistin vi pha lodng (MIC),
tir d6 tranh duoc toi da sai sot c6 thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai Trung tam Xét nghi€ém, Bénh vién Da khoa s6
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, t6 quan 1y chat luong ctia Trung tAm c6 trach
nhi€m tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, dugc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.

4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Dinh nghia

Khong ap dung.

4.2. Thuit ngik, chir viét tit

- BHI: brain heart infusion — canh thang ndo tim

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Vién tiéu chuan 1am sang
va xét nghiém.

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting-
Uy ban Chau Au vé thur nghiém d¢ nhay cam khang sinh.

- MH: Muller-Hinton

- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nong d6 trc ché tdi thiéu.



- QC: Quality control - Kiém soat chat lugng.

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: S6 tay an toan

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhay/khang/trung gian.
5.NGUYEN LY

Khang sinh colistin dong kho c6 ndng do cb dinh, giam dan theo bac hai duoc
chuan bi san trong cac giéng. Huyen dich chung vi khuan trong canh thang s& dugc
nudi cdy trong cac gleng nay. Nong d6 @c ché tdi thiéu 1a néng d6 khang sinh thap
nhat co tac dung trc ché hoan toan vi khuin dugc dua vao cac giéng. Gia tri MIC s&
dugc phién giai ra phan loai S (susceptibility — nhay cam), I (intermediate — trung
gian), hoic R (resistant — d& khang) theo hudng din ctia CLSI hodc EUCAST cap
nhat hang nam.

6. TRANG THIET BI

- T4 4m

- Tu an toan sinh hoc cap 2
- Lo hap tiét triung

- Tu sy

- May do do duc

- M4y vortex

- B0 luu dién

- Tu lanh 2°C — 8°C

- Tt lanh 4m sau -20°C

- Tt lanh 4m s&u -70°C

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay ndi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cta Bénh vi¢n.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s0 XN.QTQL.8.3.4



- Thyuc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém"
ma so XN.QTQL.8.5.

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

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

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét 4o, do am ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cia
trang thiét bi va hoa chat sinh phdm cta phong xét nghiém.

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

- Khi c6 sy cb tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s0O XN.STAT.

- Thue hién dung cac quy trinh xu ly rac thai, mau bénh pllém, mau noi kiém
da chay, vé lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thuc hién an toan dién, phong chéng chay no, xur 1y khi co su cd xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguwoi thuc hién
- Bac sy vi sinh hodc bac sy xét nghiém.
- Ki thuat y.
9.2. Thoi gian thyue hién ky thuat

Khoang 24 gi (Thoi gian tinh tir khi 1dy mau, van chuyén, nhan mau, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, c6 thé thay doi tuy theo trang thiét bi, nhan luc, s6
luong mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham



Chung vi khuan Gram am dugc xac dinh 1a can nguyén gay bénh, thuan dugc
nudi cdy trong diéu kién t6i wu va dang & giai doan phat trién manh trén moi truong
khong c6 chét chon loc.

b. Nhdn bénh pham

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

- Ttr chbi voi nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén va tir
choi mau bénh phadm ndi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bi dung cu, hoa chét
- Khay khang sinh dong kho

- Nudc pha canh khuan

- Canh thang MH

- Thach dinh dudng

- Ong canh thang BHI 15% glycerol
- Dung dich sat khuan tay nhanh
- Con 70%

- Dung dich nuéc rua tay

- Dung dich khtr trung

- Péau c6n 100 pL tiét triung

- Pau c6n 200 pL tiét triung

- But viét khong x0a

- Que cay

- Ong nghiém thuy tinh

- Tadm bong vo trung

- Khay dung bénh pham

- B d6 duc chuan McFarland

- Micropipette da kénh

- Chiing chung vi khuan chuan

- Gidy thim

- Ml gidy



- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xur Iy dung cu

- Quan 40 bac s/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- Tui1 rac cac loai

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo hudng din cua nha san xuat.
9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ctia nha san xuat.
- Pha huyén dich vi khuan

Dung que cdy ldy khuan lac vi khuan nghién déu vao éng nudc pha canh khuan,
lac déu trén may lac dé co6 huyén dich dong nhat. Diéu chinh dé c6 d6 duc tuong ing
v6i McFarland 0,5.

- Phéan b6 canh khuan vao cac giéng

Chuyén thé tI'Ch huyén dich sang 6ng canh thang dé co néng do vi khuén cén
dat duoc theo yéu cau ciia nha san xuat. Ding piptte da kénh chuyén vao moi gleng
ctia plate thé tich canh khuan dé pha (theo hudng dan cua nha san xuat sinh pham).
Dan toan bo bé mit plate bang tim bang dinh. Huyén dich vi khuan/ sau khi pha phai
dugc st dung ngay trong vong 15 phut.

- U am: U khay trong tii 4m 18 - 24 gio.
10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO
10.1. Dién giai két qua

- Xem xet két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khang sinh db chung bénh
nhan khi két qua QC dat.

- Poc két qua:
Kiém tra giéng chirng vi khuan phai c6 su phat trién cua vi khuan.

+ Gia tr1 MIC duoc xac dinh tai giéng co néng do khang sinh nhé nhat ma tc
ché dugc vi khuan trong giéng.

+ Phién giai két qua MIC ra gia tr1 S, I hodc R theo tai liéu cia CLSI hoac
EUCAST cap nhat hang nam.

10.2. Bao cao két qua

- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.



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

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

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

Viéc 1ay miu bénh pham, van chuyén va bao quan khong ding tiéu chuin co
thé dan dén két qua sai, cho du phan tng dugc thuc hi¢n dung.

11.2. Trong qua trinh thue hién ky thuéat

- Lan hai hay nhiéu chung vi khuén.

- Giéng chung vi khuan moc khong tot.

- Hién tugng skip nhiéu giéng.

- Phai tién hanh lam lai khi thay c4c hién tuong nhu trén.

11.3. Sau khi thuc hién ky thuat

-Poc, nhén dinh, phién giai va bién uan két qua can than va chinh xAc dé tranh nhim 1an.

- Phong xét nghiém tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua ndi kiém

khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hién ti€ép xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhirng
xu huong anh huong to1 két qua xét nghiém.

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Ma quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
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XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém




7 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh

8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y €, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngdy 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thyc hanh chuén trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

- Thong tu sd 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ciia Bo truong Bo Y té,

“Huéng dan thuc hién quan 1y chat luong xét nghiém tai co so kham bénh, chita
bénh”.

-BO Y té, Quyet dinh s6 2643QD-BYT ngay 20/8/2025 V& viéc ban hanh tai
liéu chuyén moén “Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé& Vi sinh — Tap 2” Quy trinh Vi
khuan khang thubc dinh luong - Colistin vi pha lodng (MIC). Trang 21- 24.



37.QUY TRINH VI KHUAN VI HIEU KHI KHANG THUOC PINH LUQONG (MIC)
M3 hiéu: XN.QTKT.VS.NC.21

1. MUC PiCH

Hudéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thi1 theo Quy trinh Vi khuan vi hiéu khi khang thudc dinh lugng (MIC); tir d6 tranh
duoc toi da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va
sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

- Hoi déng khoa hoc k¥ thut cia Bénh vién ¢6 trach nhiém thiam dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién co6 trach nhi¢m phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, t6 quan 1y chat luong ctia Trung tAm c6 trach
nhi€m tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- BHI: brain heart infusion — canh thang néo tim

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Vién tiéu chuan 1am sang
va xét nghiém.

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting- Uy
ban Chau Au vé thtr nghiém do nhay cam khang sinh.

- MHF: Muller-Hinton F

- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nong d6 trc ché tdi thiéu.

- QC: Quality control - Kiém soat chat lugng.



- QTQL: Quy trinh quén ly

- STAT: Sé tay an toan

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhay/khang/trung gian.
5.NGUYEN LY

Dai gidy khang sinh ¢6 kich thudc 5 x 57 mm dugce thAm khang sinh theo béc
ndng do (ug/mL). Co 15 nong d6 khang sinh duoc pha lodng bac 2 gén c¢b dinh & mot
mat cua dai gidy. Khi dai gidy khang sinh duoc dat 1én mat thach da dan vi khuan
khang sinh nhanh chéng khuéch tan trong thach. Sau khi nuéi cdy qua dém, s& xuat
hién vung trc ché hinh elip d01 xtng qua dai gidy. Gia tri MIC dugc xé4c dinh tai diém
cit ctia hinh elip voi dai gidy khang sinh. Gia tri MIC s& duoc phién giai ra phan loai
S (susceptibility — nhay cam), I (intermediate — trung gian), hoidc R (resistant — dé
khang) theo hudng dan ctia CLSI hosic EUCAST cép nhat hang niam.

6. TRANG THIET BI

- T4 4m

- T an toan sinh hoc cap 2
- Lo hép tiét tring

- Tu sdy

- May do d6 duc

- May vortex

- B0 lvu dién

- Tu lanh 2°C — 8°C

- Tu lanh 4m sau -20°C

- Tu lanh 4m sau -70°C

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh ctia Bénh vi¢n.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4



- Thyuc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém"
ma so XN.QTQL.8.5.

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

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

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét 4o, do am ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cia
trang thiét bi va hoa chat sinh phdm cta phong xét nghiém.

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

- Khi c6 sy cb tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s0O XN.STAT.

- Thue hién dung cac quy trinh xu ly rac thai, mau bénh pllém, mau noi kiém
da chay, vé lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thuc hién an toan dién, phong chéng chay no, xur 1y khi c6 su cd x4y ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN

9.1. Nguwoi thuc hién

- Bac sy vi sinh hodc bac sy xét nghiém.
- K7 thuat y.

9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuéat

Khoang 72 gi¢ (3 ngay). (Thoi gian tinh tir khi lay mau, van chuyén, nhan
mau, thuc hién ky thuat va duyét tra ket qua, c6 thé thay d6i tuy theo trang thiét b,
nhan luc, sb lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham



Chung vi khuan can thir nghiém di duoc nudi cdy thuan nhét trong diéu kién
to1 uu va dang ¢ giai doan phat trién manh trén moi1 trudong khong c¢é chat chon loc.

b. Nhdn bénh pham

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

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

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

9.4.2. Chuan bj dung cu, hoé chat

- Dai gidy khang sinh

- Canh thang Brucella

- Thach méau c6 chét dinh dudng bd sung
- Thach Muller-Hinton F (MHF)

- Ti tao khi truong vi hiéu khi

- TUi tao khi truong ki khi (néu thir nghiém metronidazol)
- Ong canh thang BHI 15% glycerol
- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nuéc rua tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con 1000 pL tiét tring

- Pau c6n 200 pL tiét tring

- But viét khong x0a

- Que cay

- Ong nghiém thuy tinh

- Tam bong vo trung

- Khay dung bénh pham

- Hop nudi cay ki khi

- Panh

- B d6 duc chuan McFarland

- Micropipette



- Chung vi khuan chuan

- Gidy thim

- Miii gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 40 bac s/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- T1 rac cac loai

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo hudng din cua nha san xuat.
9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ctia nha san xuat.
- Pha huyén dich vi khuan

Dung que cay lay vi khuan 5 (c6 thé nhiéu hon 5) khuan lac c¢6 hinh thai giong
nhau nghlen déu vao ong canh thang Brucella (hodc canh thang khac), lac déu trén
may lac dé c6 huyén dich dong nhat va c6 d6 duc bang v0ido duc cua ong McFarland
0,5 hay 16n hon tuy theo yéu cau cua ting loai vi khuan. (Khong dé dia ciy vi khuan
ra ngodi mdi truong qua 30 phut cho dén luc 1ay khuan lac).

- Dan déu canh khuan 1én mit dia thach

Dung tim bong vo tring nhung vao dng huyén dich vi khuan da pha & trén, ép
nhe v xoay tron tim bong trén thanh bén ciia ng huyén dich vi khuan dé loai bét
phan huyén dich vi khuan d thim vao dau tim bong. Sau do, ria déu que tim bong
trén toan bo mit dia thach MHF sao cho vi khuan dugc dan déu 1én trén toan bo bé
mat dia thach.

- bat cac khoanh gidy khang sinh 1én mit thach

Pit dai gidy khang sinh lén mat thach sao cho mat c6 ghi dai néng do hudng
Ién trén va phai dam bao toan bo bé mat cua dai gidy khang sinh dugc tiép xuc hoan
toan vé1 mat thach. Khi da dat xong dai giay khang sinh khong dugc dich chuyén dai
giay khang sinh khoi vi tri.

-U 4m

bia thach trong hop kin c6 chira thi tao méi truong vi hiéu khi (hodc moi tru:ong

ki khi néu thir nghiém metronidazole 1 ngay sau do chuyén sang moi truong vi hiéu
khi) rdi ddt hop vao ta 4m 35-37°C trong 48 -72 gid tuy timg loai vi khuan.



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

- Xem x¢&t két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khang sinh do chung bénh
nhan khi két qua QC dat.

- Boc két qua:

+ 48-72 gid tuy ting loai vi khuan va khi thay rd vi khuan moc, doc gia tri MIC
& diém cat cua hinh elip vai dai gidy khang sinh. Lam tron gié tri MIC & diém gitra
hai bac pha loang 1én gia tri cao hon mdt bac trudce khi phién gidi két qua.

+ Phién giai két qua MIC ra gia tri S, I hodc R theo tai liéu huéng dan cua CLSI
hodc EUCAST céap nhat hang nam.

10.2. Bao cdo két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

- Me:u} bénh phérp sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Viéc lay miu bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung tiéu chuan co
thé dan dén két qua sai, cho du phan img duoc thuc hién ding.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

- Lan hai hay nhiéu ching vi khuén.

- Vi khuan moc qua day hoidc qua thua.

- Phai tién hanh lam lai khi thay cac hién tuong nhu trén.

11.3. Sau khi thye hién ky thuat

-Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua cn thin va chinh xac dé trnh nham 1an.

- Phong x¢et nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém

khong dat. Khi két qua noi klem khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hién tlep xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khéc phuc.

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khéc phuc nhiing
xu hudng anh hudng téi két qua xét nghiém.

12. LUU TRU HO SO

Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.



13. TAI LIEU LIEN QUAN

TT | M quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh phim
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

3

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chdi mau bénh pham néi tra
5

6

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan ly chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B0 Y té, Quyét dinh s 2643/QD-BYT ngay 20/8/2025 Vé viéc ban hanh tai
liu chuyén mon “Hudng dan quy trinh ky thuat vé Vi sinh — Tap 2” Quy trinh Vi
khuan vi hiéu khi khang thudc dinh lugng MIC (cho 1 loai khang sinh). Trang 6-10.



38. QUY TRINH VI KHUAN VI HIEU KHi KHANG THUOC PINH TiNH
Ma hiéu: XN.QTKT.VS.NC.22

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh Vi khuan vi hi€u khi khang thudc dinh tinh, tir 46 tranh dugc to1
da sai sot c6 thé gap trong giai doan trudc x€t nghiém, trong xét nghi€ém va sau xét
nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

- Hoi déng khoa hoc k¥ thut cia Bénh vién ¢6 trach nhiém thiam dinh quy trinh.
- Lanh dao bénh vién c6 trach nhiém phé duyét quy trinh.

- Lanh dao Trung tdm Xét nghiém, t6 quan 1y chat luong ctia Trung tAm c6 trach
nhi€m tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.

4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Dinh nghia

Khong ap dung.

4.2. Thuit ngir, chir viét tit

- BHI: brain heart infusion — canh thang néo tim

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Vién tiéu chuan 1am sang
va xét nghiém.

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting- Uy
ban Chau Au vé thtr nghiém do nhay cam khang sinh.

- MHF: Muller-Hinton F

- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nong d6 trc ché tdi thiéu.

- QC: Quality control - Kiém soat chat lugng.



- QTQL: Quy trinh quén ly

- STAT: Sé tay an toan

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhay/khang/trung gian.
5.NGUYEN LY

Mirc d6 nhay cam vé6i khang sinh cta cac ching vi khuan thtr nghiém duogc
danh gia dua vao ving trc ché tao ra xung quanh khoanh gidy thim khang sinh. Khi
dit khoanh gidy khang sinh trén bé mat thach, khang sinh s& khuéch tan vao trong
thach; cang xa khoanh gidy, ndng do khang sinh cang giam. Sy phat trién cua vi
khuan s& bi wrc ché khi khang sinh dat dén mot nong d6 nhat dinh. Puong kinh ving
ic ché ty 1€ thuan v61 mic do nhay cam dugc phién giadi ra cac phan loai S
(susceptibility — nhay cam), I (intermediate — trung gian), hodc R (resistant — dé
khang) khi so sanh voi bang chuan CSLI cip nhat.

6. TRANG THIET BI

- T4 4m

- T an toan sinh hoc cap 2
- Lo hép tiét tring

- Tu sdy

- May do d6 duc

- May vortex

- B0 lvu dién

- Tu lanh 2°C — 8°C

- Tu lanh 4m sau -20°C

- Tu lanh 4m sau -70°C

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay noi kiém, ngoai kiém theo quy dinh ctia Bénh vi¢n.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4



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

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

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

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét 4o, do am ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cia
trang thi€t bi va hda chat sinh pham cta phong xét nghiém.

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

- Khi c6 sy cb tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s0O XN.STAT.

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

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr Iy khi c6 sy c¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN

9.1. Nguwoi thuc hién
- Bac sy vi sinh hodc bac sy xét nghiém.
- Ki thuat y.

9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuéat

Khoang 24 - 48 gio (Thoi gian tinh tir khi lay mau, van chuyén, nhan mau,
thue hién ky thuat va duyét tra ket qua, c6 thé thay d6i tiy theo trang thiét bi, nhan
luc, s6 lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham



Chung vi khuan can thir nghiém di duoc nudi cdy thuan nhét trong diéu kién
to1 vu va dang & giai doan phat trién manh trén moi truong khong c¢éd chat chon loc.

b. Nhdn bénh pham

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

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

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

9.4.2. Chuan bj dung cu, hoé chat
- Khoanh giay khang sinh

- Mbi trudng thir nghiém khang sinh cho vi khuan vi hiéu khi
- M1 truong luu gitr chung

- Nudc mubi sinh 1y

- Ti tao moi trudng vi hiéu khi

- Thach cdy chung

- Con 70%

- Dung dich sat khuan tay nhanh
- Ong canh thang BHI 15% glycerol
- Dung dich nuéc rua tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con 1000 pL tiét tring

- Pau c6n 200 pL tiét tring

- But viét khong x0a

- Que cay

- Tadm bong vo trung

- Ong nghiém thuy tinh

- Khay dung bénh pham

- Hop nuoi ciy vi hiéu khi

- Panh

- B d6 duc chuan McFarland

- Micropipette



- Chung vi khuan chuan

- Gidy thim

- Miii gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 40 bac s/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- T1 rac cac loai

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo hudng din cua nha san xuat.
9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ctia nha san xuat.
- Pha huyén dich vi khuan

Dung que cdy chdm vai dau khuan lac c6 hinh thai giéng nhau nghién déu vao
6ng canh thang Muller-Hinton (hodc nudc mudi sinh 1y), 1ac déu trén may lac dé co
huyén dich dong nhat va c6 do duc bang v6i do duc cia ong McFarland 0,5 hay lon
hon tuy theo yéu cau cua timg loai vi khuan. (Khong dé dia cdy vi khuan ra ngoai
moi trudng qua 30 phit cho dén lic 1y khuan lac).

- Dan déu canh khuan 1én mit dia thach

Dung tim bdng vo trung nhing vao 6ng huyén dich vi khuan da pha ¢ trén, ép
nhe v xoay tron tim bong trén thanh bén ciia ng huyén dich vi khuan dé loai bt
phan huyén dich vi khuan d thim vao dau tim bong. Sau do6, ria déu que tim bong
trén toan bo mit dia thach MHF sao cho vi khuan dugc dan déu 1én trén toan bo bé
mat dia thach.

- bat cac khoanh gidy khang sinh 1én mit thach

Dit khoanh gidy khang sinh 1én mat thach va 4n xudng dé phai dam bao toan
bd bé mat ctuia khoanh gidy khang sinh dugc tiép xtc hoan toan voi mat thach. Khi
da dat xong khoanh giay khang sinh khong dugc dich khoi vi tri da dat.

-U 4m

bia thach trong hop kin c6 chira tii tao mdi truong vi hiéu khi (hodc moi tru:O’ng
ki khi néu thir nghiém metronidazole 1 ngay sau do chuyen sang moi trudng vi hiéu

khi) roi dat hop vao ti Am & nhiét do toi uu cho vi khuan thir nghiém trong 24-48gid
tuy timg loai vi khuan.



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

- Xem x¢&t két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khang sinh do chung bénh
nhan khi két qua QC dat.

- Poc két qua: Sau thoi gian 0 Am phu hop, khi thay r6 vi khuan moc, Do dudng
kinh ving e ché (bao gdm ca dudng kinh ctia khoanh gidy khang sinh) tinh theo
mm. Phién giai dudong kinh ving tic ché ra két qua S, I, R theo huéng din cua CLSI
hodc EUCAST céap nhat hang nam.

10.2. B4o cio két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

- M?ui bénh phélp sau khi phan tich dugc Iuu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu hiy mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

Viéc lay miu bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung tiéu chuan co
thé dan dén két qua sai, cho du phan Uimg duoc thuc hién ding.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

- Lan hai hay nhiéu chung vi khuan.

- Vi khuan moc qua day hoidc qua thua.

- Phai tién hanh lam lai khi thay cac hién twong nhu trén.

11.3. Sau khi thue hién ky thuéat

-Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can thin va chinh xac dé trnh nham 1an.

- Phong xét nghiém tam dimg tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém

khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hién tiép xét nghi¢m sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khéc phuc nhiing
xu hudng anh hudng téi két qua xét nghiém.

12. LUU TRU HO SO
Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

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




1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh lru hiy mau bénh pham

2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang

XN.STAT S6 tay an toan

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

3
4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chi miu bénh pham néi tra
5
6

XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét lugng xét nghiém vi sinh
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dan
xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2643QD-BYT ngay 20/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudng dan quy trinh ky thuét vé Vi sinh — Tép 2” Quy trinh Vi
khuan vi hiéu khi khang thudc dinh tinh. Trang 14 - 15.



39. QUY TRINH VI KHUAN/ VI NAM KHANG THUOC PINH LUQNG VI
PHA LOANG (MIC - NHIEU LOAI KHANG SINH)

Ma hi¢u: XN.QTKT.VS.NC.23

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thi1 theo Quy trinh Vi khuan/ Vi nam khang thudc dinh luong vi pha lodng (MIC -
nhiéu loai khang sinh) tir 46 tranh duoc tdi da sai sot co thé gip trong giai doan trude
x€t nghiém, trong xét nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duogc ap dung tai Trung tdim Xét nghiém, Bénh vién Pa khoa sb
2 tinh Lao Cai.

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tm Xét nghiém, t6 quan 1y chat luong ctia Trung tAm c6 trach
nhi€m tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.

4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT

4.1. Dinh nghia

Khong ap dung.

4.2. Thuit ngik, chir viét tit

- BHI: brain heart infusion — canh thang ndo tim

- CLSI: Clinical and laboratory standards institute - Vién tiéu chuan 1am sang
va xét nghiém.

- EUCAST: European Committee on antimicrobial Susceptiblility Testting- Uy
ban Chau Au vé thtr nghiém do nhay cam khang sinh.

- MIC: Minimal inhibitory concentration - Nong d6 trc ché tdi thiéu.

MEC: Minimal effective concentration - Nong do hiéu qua toi thiéu.



- QC: Quality control - Kiém soat chat lugng.

- QTQL: Quy trinh quan 1y

- STAT: Sé tay an toan

- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang

- S/I/R: Susceptible/ Intermediate/Resistant - nhay/khang/trung gian.

- WT/non -WT: Wild type- chiing hoang dai/Non wild type: chiing khdng hoang dai.
5.NGUYEN LY

Khang sinh dong kho co6 noéng do cb dinh, giam dan theo bac hai dugc chuan
bi sén trong cac giéng. Huyén dich chung vi khuan/v1 nam trong canh thang s€ dugc
nudi cdy trong cac giéng nay. Nong do wc ché t01 thiéu 13 ndng do khang sinh thap
nhat c¢6 tac dung e ché hoan toan vi khuan/vi ndm dugc dua vao cac giéng. Gia tri
MIC/MEC s€ dugc phién giai ra phan loai S (susceptibility — nhay cam), I
(intermediate — trung gian), hodc R (resistant — dé khang), WT (wild type) hoic non-
WT (non wild type) theo huéng dan cua CLSI hosic EUCAST cép nhat hang nam.

6. TRANG THIET BI

- T4 4m

- T an toan sinh hoc cap 2
- Lo hép tiét tring

- Tu say

- May do dd duc

- May vortex

- BO lvu dién

- Tu lanh 2°C - 8°C

- Tu lanh 4m sau -20°C

- Tu lanh 4m sau -70°C

- Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl

- Hé théng may tinh c6 két nbi hé thong quan 1y thong tin ciia bénh vién va cia
phong xét nghiém

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suét chay ndi kiém, ngoai kiém theo quy dinh ctia Bénh vi¢n.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s0 XN.QTQL.8.3.4



- Thyuc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém"
ma so XN.QTQL.8.5.

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

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

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét 4o, do am ctia phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cia
trang thiét bi va hoa chat sinh phdm cta phong xét nghiém.

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

- Khi ¢6 sy cd tran d6 bénh pham phai khic phuc theo hudng dan trong "S6 tay
an toan" ma s0O XN.STAT.

- Thue hién dung cac quy trinh xu ly rac thai, mau bénh pllém, mau noi kiém
da chay, vé lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh huéng dan an toan" ma so
XN.QTQL.12.2.

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

- Thuc hién an toan dién, phong chéng chay no, xur 1y khi co su cd xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN

9.1. Ngwoi thuc hién

- Bac sy vi sinh hodc bac sy xét nghiém
- K7 thuat y.

9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuéat

Khoang 48-72 gi¢ (2-3 ngdy). (Thoi gian tinh trr khi lay mau, van chuyen
nhan mau, thyc hién ky thuat va duyét tra két qua, co thé thay ddi tuy theo trang thiét
bi, nhan luc, sb lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thue hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bj bénh pham
a. Ly bénh pham



Chung vi khuan/vi nam dugc xac dinh la can nguyén gay bénh, thuan dugc
nudi cdy trong diéu kién t6i wu va dang & giai doan phat trién manh trén moi truong
khong c6 chét chon loc.

b. Nhdn bénh pham

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

- Ttr chbi voi nhiing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhén va tir
choi mau bénh phadm ndi trd" ma s6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bj dung cu, hoé chat

- Khay khang sinh/khang ndm dong kho
- Nudc pha canh khuan

- Canh thang khang sinh d6/khang nam do6
- Thach dinh dudng

- Ong canh thang BHI 15% glycerol
- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nuéc rua tay

- Dung dich khtr trung

- Péau c6n 100 pL tiét triung

- Pau c6n 200 pL tiét triung

- But viét khong x0a

- Que cay

- Ong nghiém thuy tinh

- Tadm bong vo trung

- Ta lanh 20C — 80C

- Khay dung bénh pham

- B d6 duc chuan McFarland

- Micropipette da kénh

- Chung chuén vi khuan/ vi ndm

- Gidy thim



- Ml gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 40 bac s/KTV/ho ly

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- Ti rac cac loai

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xir Iy bénh pham: theo hudng din cua nha san xuat.
9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ctia nha san xuat.
- Pha huyén dich vi khuan

Dung que cdy ldy khuan lac vi khuan nghién déu vao éng nudc pha canh khuan,
lac déu trén may lac dé€ c6 huyén dich dong nhat. Di€u chinh dé c6 d6 duc tuong ing
vO1 McFarland 0,5.

- Phéan b6 canh khuan vao cac giéng

Chuyen mot luong huyen dich sang ong canh thang dé c6 nong d6 vi khuan/vi
nam can dat dugc theo yéu cau cua nha san xuat. Dung piptte da kénh chuyén vao
moi gleng cta plate thé tich canh khuan da pha (theo huong dan ctia nha san xuat
sinh pham). Dan toan bo bé mat plate bang tim bang dinh. Huyén dich vi khuan/vi
nam sau khi pha phai dugc st dung ngay trong vong 15 phit.

-U 4m

U khay trong tu am trong khoang thoi gian theo hudng dan cta nha san xuét va
tuy loai vi khuan/vi nam.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Xem x¢ét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khang sinh d6 chung bénh
nhan khi két qua QC dat.

- Poc két qua:
+ Kiém tra giéng chimg vi khuan phai c6 sy phat trién cua vi khuan.

+ Gia tri MIC/MEC dugc xac dinh tai giéng c6 nong do khang sinh nho nhat
ma tc ché dugc vi khuan trong giéng.



+ Phién giai két qua MIC ra gia tri S,| hoic R; WT hodc non WT theo tai li¢u
cua CLSI hoac EUCAST céap nhat hang nam.

10.2. B4o cdo két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

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

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

Viéc lay miu bénh pham, van chuyén va bao quan khéng dung tiéu chuan co
thé dan dén két qua sai, cho du phan Ung dugc thyc hi¢n ding.

11.2. Trong qua trinh thue hién ky thuéat

- L4n hai hay nhiéu chung vi khuan.

- Vi khuan moc qua day hoidc qua thua.

- Phai tién hanh lam lai khi thdy cac hién tuong nhu trén.

11.3. Sau khi thuc hién ky thuat

-Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can than va chinh xac dé tranh nham 1an.

- Phong xét nghiém tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém

khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thyc hi¢n ti€p xét nghi¢m sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

- Két qua noi kiém dugce xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhiing
xu hudng anh hudng td1 két qua xét nghiém.

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Ma quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/biéu miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
3 XN.STAT S tay an toan
4 XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra




5 XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan
6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh
8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu
14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y €, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

- B0 Y t&, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2643QD-BYT ngay 20/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mén “Hudng dan quy trinh ky thuét vé Vi sinh — Tép 2” Quy trinh Vi
khuan/ vi nam khang thudc dinh lugng vi pha loang (MIC - nhiéu loai khang sinh).
Trang 16 - 20.



40. QUY TRINH XET NGHIEM PHAT HIEN TRUNG GIUN SAN TRONG
PHAN BANG PHUONG PHAP KATO

Ma hi¢u: XN.QTKT.VS.NS.36

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh xét nghiém phat hién trimg giun san trong phan bang phuong phap
Kato, tir d6 tranh duogc t6i da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém,
trong xét nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, t6 quan 1y chat luong ctia Trung tAm c6 trach
nhi€m tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- QC: Quality control - Kiém soat chat lugng.
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STAT: So6 tay an toan
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
5.NGUYEN LY

Trimg giun san dugc tap trung bang phuong phap lam day tiéu ban phan voi
gidy Cellophan va soi dém trén kinh hién vi khong dau.

6. TRANG THIET BI



- Kinh hién vi quang hoc
- T 4am 35°C - 37°C
- Ta lanh 2°C - 8°C

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQONG
- Thyc hién tan suét chay ndi kiém, ngoai kiém theo quy dinh ctia Bénh vi¢n.

- Xem xét két qua noi kiém "Quy trinh ndi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

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

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

8. AN TOAN

- Piéu kién nhiét 46, d6 4m cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cia
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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

- Thuc hi¢n dung 92’10 quy trinh xtr 1y réc thai, mau bénh pllém, mau noi kién}
da chay, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh hudng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay nd, xtr 1y khi co su ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN

9.1. Nguoi thuc hién

- Bac sy vi sinh hodc bac sy xét nghiém.
- Ki thuat y



9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuat

Khoang 90 phut (1,5 gi0). (Thoi gian tinh tir khi lay mAu, vin chuyén, nhan
mau, thuc hién ky thuat va duyét tra ket qua, c6 thé thay db6i tuy theo trang thiét bi,
nhan lyc, sb lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thuwe hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

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

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

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

9.4.2. Chuan bj dung cu, hoé chat
- Giay Cellophan

- Dung dich xanh malachit 3%

- Dung dich st khuan tay nhanh
- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Lo dung bénh pham

- Lam kinh

- Que xét nghiém

- Ludi loc

- Miéng bia hinh chit nhat kich thudc 30x40 x1,37mm, ¢ gitta c¢6 16 trong 6mm
- Giay loc

- Khay dung bénh pham



- Hop véan chuyén bénh pham

- Nut cao su

- Kep

- Gidy thim

- Ml gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac si/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- T1 rac cac loai

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xtr Iy bénh pham: quy trinh ciia phong xét nghiém.
9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.

- Ldy mot luong phén khoang 50-60mg (khoang bang hat ngd) dit 1én lam kinh
da c6 nhan ghi tén, tudi bénh nhan.

- Pay miéng gidy Cellophan da nhuém mau 1én mau phan.

- Dung mdt nat cao su ép nhe 1én mat gidy dé dan phan déu, sao cho mit gidy
tuong doi phang nhan.

-P¥é tiéu béan trong phong thi nghiém 30 phit hoic trong ti m 370C trong 15-20 pht.
- Sau d6 dem soi dudi kinh hién vi (vét kinh 10X-40X)

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Duong tinh: thay hinh anh trimg giun san (mau phan trong, trimg giun gian
khong bi trong s€ thay rd trén nén xanh). Panh gia so bo mtrc d§ nhiém giun san dya
vao mat o cua tring giun san trong toan bo vi truong theo 4 nhom sau:

+ Tu 1-9 trimg: +

+ Tu 10-99 trimg: ++

+ Tu 100 - 999 trung: +++
+ Trén 1000 trimg: ++++

- Am tinh: khong thay trimg giun séan.



10.2. B4o cio két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

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

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

- Sai s6t c6 thé do lay, dong gbi, bao quan hodc van chuyén }nﬁu bénh pham
khong dung quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham.

- Trong truong hop khong thé lay lai dugc bénh pham phong xet nghiém Van
thuc hién va ghi cha vé tinh khong chinh x4c cua két qua xét nghiém do iy mau
khong dam bao chat luong.

11.2. Trong qua trinh thywe hién ky thuat

- Cho gidy Cellophan ngam vao dung dich nhudém trén 24 gio trude khi dung,
khong nén nhing san trudc thoi gian st dung qua lau.

- Soi lam kinh theo hinh zic zac, tranh bé s6t vi truong.
11.3. Sau khi thuc hién ky thuat

Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can than va chinh x4c dé trnh nham Ian.
12. LUU TRU HO SO

Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.

13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

o | O | W

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




7 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh

8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thyc hanh chuan trong quan 1y chat luvong xét nghiém.

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

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

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

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

- B Y &, Quyét dinh s6 2643QD-BYT ngay 20/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh ky thuat ve Vi sinh — Tép 2” Quy trinh xét
nghiém phan bang phuong phap Kato. Trang 96-99.



41. QUY TRINH XET NGHIEM PHAN BANG PHUONG PHAP
KATOKATZ

Ma hi¢u: XN.QTKT.VS.NS.37

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh xét nghiém phan bang phuong phap Katokatz, tir d6 tranh dugc
ti da sai sot co thé gip trong giai doan trude xét nghiém, trong xét nghiém va sau
xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tm Xét nghiém, t6 quan 1y chat lugng ctia Trung tdm co trach
nhi€m tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi du tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- QC: Quality control - Kiém soat chat lugng.
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STAT: So6 tay an toan
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
5.NGUYEN LY

~ Trung giun san dugc tap trung bﬁng phuong phap lam day tiéu ban phan voi
giay Cellophan va soi dém trén kinh hién vi khong dau. Ttr do tinh ra s6 lugng trirng
giun san trong 1 gram phan.



6. TRANG THIET BI

- Kinh hién vi quang hoc
- T 4m 35°C - 37°C

- Ta lanh 2°C - 8°C

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thyc hién tan suét chay ndi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cta Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

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

- Chat luong mau bénh phém: Quy dinh tai "S tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét o, d6 am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong cua
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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

- Thuc hi¢n dung 92’10 quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pllém, mau ndi kiém
da chay, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh hudng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay no, xtr Iy khi ¢6 sy ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién

Béc s§ vi sinh hodc bac sy xét nghiém hodc ki thuat y.



9.2. Thoi gian thuwe hién ky thuat

Khoang 120 phut (2 gi¢). (Thoi gian tinh tir khi 1ay mau, van chuyén, nhan
mau, thuc hién ky thuat va duyét tra ket qua, c6 thé thay dbi tuy theo trang thiét bi,
nhan lyc, sb lugng mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thuwe hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

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

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

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

9.4.2. Chuan bj dung cu, hoé chat
- Giay Cellophan

- Dung dich xanh malachit 3%

- Dung dich st khuan tay nhanh
- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Lo dung bénh pham

- Lam kinh

- Que xét nghiém

- Ludi loc

- Miéng bia hinh chit nhat kich thudc 30x40 x1,37mm, ¢ gitta c¢6 16 trong 6mm
- Giay loc

- Khay dung bénh pham



- Hop véan chuyén bénh pham

- Nut cao su

- Kep

- Gidy thim

- Ml gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu

- Quan 4o bac si/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- T1 rac cac loai

9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xtr Iy bénh pham: quy trinh ctia phong xét nghiém.
9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.

- L4y mau phan xét nghiém dit trén gidy loc. DAy miéng ludi loc 1én mau phan,
dung que ép miéng ludi loc dé€ phan lot qua ludi loc.

- Miéng bia hinh chir nhat duoc dat trén phién kinh c6 nhan.

- Dung que gat phan phan d3 loc luwéi dua sang 16 ctia miéng bia hinh chit nhat
sao cho phan day 106.

- Nhéc nhe miéng bia ra khoi phién kinh nhu vay con lai khéi phén trén phién
kinh.

- Pay miéng giay Cellophan d& nhuém mau 1én mau phan.

- Dung mdt nat cao su ép nhe 1én mat gidy dé dan phan déu, sao cho mit gidy
tuong do1 phang nhan.

- P¥é tiéu béan trong phong thi nghiém 30 phitt hodc trong ti 4m 370C trong 15-20 pht.
- Sau d6 dem soi dudi kinh hién vi.

10. DIEN GIAI KET QUA VA BAO CAO

10.1. Dién giai két qua

- Duong tinh: thay hinh anh trimg giun san (mau phan trong, trimg giun gian
khong bi trong s€ thay 1o trén nén xanh).



+ Tinh s6 lugng tring trong 1 gam phén: biét rang s luong phan chira trong 16
tron twong dwong 43.7mg. Nhu vay sd trimg trong 1 gam phan chinh 1 s6 tring dém
duoc trén ti€u ban nhan 23.

+ Déanh gia cuong d6 nhidm giun diia, giun téc, giun moéc/mo theo sb luong giun
ky sinh va s6 trung tinh dugc trong 1 gam phan theo qui udc cia T6 chire Y t€ Thé
gio.

- Am tinh: khong thay trimg giun san.

10.2. B4o cio két qua

- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

- Mﬁg bénh phélp sau khi phan tich dugc luu trong tu luu mau theo "Quy trinh
luu hity mau bénh pham" tai khoa ma s6 XN.QTQL.8.9.

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

- Sai s6t co thé do 14y, dong goi, bao quan hodc van chuyén meflu bénh pham
khong diing quy dinh. Phong xét nghiém sé€ y€u cau lay lai bénh pham.

- Trong truong hop khong thé 13y lai duoc bénh pham, phong xét nghiémyﬁn
thue hién va ghi cht vé tinh khong chinh xac cua két qua xet nghiém do lay mau
khong dam bao chat lugng.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

- Cho gidy Cellophan ngam vao dung dich nhudm trén 24 gio trude khi dung,
khong nén nhing san trudce thot gian st dung qua lau.

- Soi lam kinh theo hinh zic zéc, tranh bo sot vi trudng.
11.3. Sau khi thye hién ky thuat
Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can than va chinh x4c dé trdnh nham Ian.
12. LUU TRU HO SO
Két qua dugc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN

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

1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hiy mau bénh pham

2 XN.STDVKH S6 tay dich vu khéach hang




3 XN.STAT S6 tay an toan

4 | XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhan va tir chdi mau bénh pham noi tra

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

6 XN.QTQL.8.5 Quy trinh ngoai kiém tra chét luong xét nghiém
7 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém vi sinh

8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan 1y vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-Bo Y té, Quyét dinh s 5530/Qb-BYT ngay 25/12/2015 Ban hanh Hudng dan
xay dung quy trinh thuc hanh chuéan trong quan 1y chét lugng xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

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

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s6 2643QD-BYT ngay 20/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh k¥ thudt vé Vi sinh — Tép 2” Quy trinh xét
nghiém phan bang phuong phdp Katokatz. Trang 92- 95.



42. QUY TRINH XET NGHIEM PHAT HIEN TRUNG GIUN SAN BANG
PHUONG PHAP LANG CAN PHAN

Ma hi¢u: XN.QTKT.VS.NS.38

1. MUC PiCH

Huéng dan cho toan bo nhan vién trong Trung tim xét nghiém hiéu va tuan
thu theo Quy trinh xét nghiém phat hién trimg giun san bang phuong phép ling cin
phan, tir d6 tranh duoc tdi da sai sot ¢ thé gip trong giai doan trudc xét nghiém,
trong xét nghiém va sau xét nghiém.

2. PHAM VI AP DUNG

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

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

3. TRACH NHIEM

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

- Lanh dao Trung tim Xét nghiém, t6 quan 1y chat luong ctia Trung tAm cé trach
nhi€m tri€n khai, duy tri tinh hi€u luc ctia quy trinh.

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

- Nguoi di tham quyén, duoc giao nhiém vu nhan dinh va ky duyét két qua.
4. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT
4.1. Dinh nghia
Khong ap dung.
4.2. Thuit ngir, chir viét tit
- QC: Quality control - Kiém soat chat lugng.
- QTQL: Quy trinh quan 1y
- STAT: So6 tay an toan
- STDVKH: S6 tay dich vu khach hang
5.NGUYEN LY

Mau phan dugc hoa tan véi nude va dé lang tu nhién. Trong cin ling c6 chua
cac ky sinh trung c6 trong phan. Phuong phap nay cho phép phat hién cac loai don
bao, trimg giun, au trung va trimg san.



6. TRANG THIET BI

- Kinh hién vi quang hoc
- Pong hd bam gid

- Ta lanh 2°C — 8°C

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

- Phan mém quén 1y xét nghiém
7. KIEM TRA CHAT LUQNG
- Thuc hién tan suit chay ndi kiém, ngoai kiém theo quy dinh cua Bénh vién.

- Xem xét két qua ndi kiém "Quy trinh noi kiém tra chat luong xét nghiém vi
sinh" ma s6 XN.QTQL.8.3.4

- Thuc hién ngoai kiém theo "Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém"
ma sO XN.QTQL.8.5.

- Chat luong mau bénh phém: Quy dinh tai "S tay dich vu khach hang" ma s6
XN.STDVKH.

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

8. AN TOAN

- Diéu kién nhiét o, d6 am cua phong xét nghiém phu hop cho hoat dong ctia
trang thiét bi va hoda chat sinh pham cua phong xét nghi¢m.

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

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

- Thuc hi¢n dung 92’10 quy trinh xtr 1y rac thai, mau bénh pllém, mau ndi kiém
da chay, vo lo hoa chat da st dung theo "Quy trinh hudng dan an toan" ma sé
XN.QTQL.12.2.

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

- Thyc hién an toan dién, phong chéng chay no, xtr Iy khi ¢6 sy ¢b xay ra trong
phong xét nghiém theo "So6 tay an toan" ma s6 XN.STAT.

9. NOI DUNG THUC HIEN
9.1. Nguoi thuc hién

- Bac sy vi sinh hoac bac sy xét nghiém



- Ki thuat y.
9.2. Thoi gian thuc hién ky thuat

Khoang 60 phit. (Thoi gian tinh tir khi 14y mau, van chuyén, nhan miu, thuc
hién k¥ thuat va duyét tra két qua, co thé thay doi tuy theo trang thié€t bi, nhan luc, s6
luong mau, tinh trang mau...)

9.3. Pia diém thuec hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
9.4. Cac budc tién hanh
9.4.1. Chuan bi bénh pham
a. Ldy bénh pham

, Lay mau bénh pham theo dung quy dinh cta "S6 tay dich vu khach hang" ma
s0 XN.STDVKH.

b. Nhdn bénh pham

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

- Tu chdi véi nhing mau bénh pham khong dat yéu cau ghi vao "S6 nhan va tir
chbi mu bénh pham ndi tra" ma sé6 XN.BM.QTQL.8.1.2.

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

9.4.2. Chuan bj dung cu, hoé chat
- Nude pha glycerin 0,5%

- Dung dich st khuan tay nhanh
- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Lo dung bénh pham

- Que gb xir Iy bénh pham

- Tam bong xtr Iy bénh pham

- Lam kinh

- Lamen

- Ly c6 chan

- hay dyng bénh pham



- Hop véan chuyén bénh pham

- Panh

- Coc dung rac thai y té

- Gidy thim

- Mii gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xur 1y dung cu
- Quan 4o bac si/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém

- Khaén lau tay

- Tui rac cac loai
9.4.3. Tién hanh k¥ thuat

9.4.3.1. Xtr Iy bénh pham: theo huéng dan clia nha san xuat.

9.4.3.2 Tién hanh k¥ thuat: theo hudng dan ciia nha san xuat.

Cac buoc Noi dung
1 Lay ma}l phén vao ly, cho thém lugng nude hoac nudce co pha glycerin
0,5% gap 10 lan luong mau.
2 Khudy déu phan trong ly c6 chan, dé ling 1 gio.
3 D6 bo phan nude ndi bén trén.
4 Thém nudc, khudy déu, dé lang 1 giod, gan bé phan nudc ndi.
5 Lap lai nhiéu 1an cho dén khi nudc bén trén trong han.
6 Bo phan nudc ndi.
7 Khqu déu phr:fm can, léy 1 hodc 2 giot can quan sat dudi kinh hién vi.

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

- Am tinh: Khong thiy trimg giun san.

- Duong tinh: Tra két qua theo loai trimg giun, san.




10.2. B4o cio két qua
- Nhép két qua vao phan mém xét nghiém.

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

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

11. LUU Y: Nhing sai sot va xir tri
11.1. Truwdc khi thwe hién ky thuit

Viéc lay miu bénh pham, van chuyén va bao quan khong ding tiéu chuan co
thé dan dén két qua sai, cho du phan Ung dugc thyc hi¢n ding.

11.2. Trong qua trinh thye hién ky thuat

11.3. Sau khi thyre hién ky thuéat

-Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can thin va chinh xac dé trnh nham 1an.

- Phong xét nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua ndi kiém

khong dat. Khi két qua noi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén nhan
va khac phuc, chi thuc hi¢n ti€p xét nghi¢m sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

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

12. LUU TRU HO SO
Két qua duoc luu trén phan mém may tinh.
13. TAI LIEU LIEN QUAN
TT | Mi quy trinh/biéu miu Tén quy trinh/bi¢u miu
1 XN.QTQL.8.9 Quy trinh luu hity mau bénh pham
2 XN.STDVKH S tay dich vu khach hang
XN.STAT S6 tay an toan

XN.BM.QTQL.8.1.2 | S6 nhén va tir chéi miu bénh pham ndi tra

XN.QTQL.12.2 Quy trinh huéng dan an toan

[>T N 2 B I ~ N B O V)

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

7 XN.QTQL.8.3.4 Quy trinh ndi kiém tra chét lugng xét nghiém vi sinh




8 XN.QTQL.7.2 Quy trinh quan ly vat tu

14. TAI LIEU THAM KHAO

-BO'Y té, Quyet dinh 86 5530/QD-BYT ngdy 25/12/2015 Ban hanh Huéng dén
xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém.

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

- B0 Y t€, Quyét dinh s0 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi
danh gid mtrc chat lugng phong xét nghiém y hoc, 2017.

-BO Y té, Quyét dinh s6 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém, 2023.

- Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 ctia B¢ truéng Bo Y té,
“Hudng dan thuc hién quan 1y chat lugng xét nghiém tai co s¢& kham bénh, chira
bénh”.

- B Y &, Quyét dinh s6 2643QD-BYT ngay 20/8/2025 V¢ viéc ban hanh tai
liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh k¥ thuat v€ Vi sinh — Tap 2” Quy trinh Xét
nghiém phat hién tring giun san bang phuong phap lang can phan. Trang 59-62.
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