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LỜI NÓI ĐẦU 

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

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

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

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

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

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

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

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

dẫn quy trình kỹ thuật chuyên ngành Hoá sinh – Tập 2” gồm 69 quy trình chuyên 

ngành Hoá sinh. Tài liệu bao gồm các quy trình kỹ thuật cơ bản và chuyên sâu, giúp 

cán bộ kỹ thuật viên, bác sĩ xét nghiệm thực hiện công việc một cách thống nhất, 

khoa học và an toàn. 

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

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

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

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

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

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

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

toàn ngành. 

 

Tập thể biên soạn 

 

 

 



 

 

NGUYÊN TẮC ÁP DỤNG HƯỚNG DẪN QUY TRÌNH KỸ THUẬT 

 

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

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

mẫu đến khi kết thúc thực hiện kỹ thuật. 

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

khoa số 2 tỉnh Lào Cai. 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

theo Quyết định này. 
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(cột 1) (cột 2) (cột 3) (cột 4) (cột 5) 

1.  75 

Canxi ion hóa: 

mmol/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Định 

lượng (điện cực chọn 

lọc) 

23.31 

Định lượng Canxi ion 

hóa bằng điện cực 

chọn lọc [Máu] 

2.  31 

Amikacin: µmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh miễn dịch) 

BS_23.
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Định lượng Amikacin 

[Máu] 

3.  12 

Phospho: mmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.128 
Định lượng Phospho 

(máu) 

4.  65 

CRP (C-reactive 

protein): mg/L: huyết 

thanh/ huyết tương: 

Định lượng (hóa sinh 

miễn dịch) 

23.228 
Định lượng CRP (C-

Reactive Protein) 

5.  76 

Canxi toàn phần: 

mmol/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh đo 

quang) 

23.29 
Định lượng Canxi toàn 

phần [Máu] 

6.  90 

Transferrin: g/L: huyết 

thanh/ huyết tương: 

Định lượng (hóa sinh 

miễn dịch) 

23.157 
Định lượng Transferrin 

[Máu] 

7.  91 

ChE (cholinesterase): 

U/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Đo hoạt 

độ (hóa sinh đo quang) 

23.40 

Đo hoạt độ 

Cholinesterase (ChE) 

[Máu] 



 

 

 

 

 

 

8.  101 

Dưỡng chấp 

(triglycerid): mmol/L: 

dịch sinh học: Định 

lượng (hóa sinh đo 

quang) 

23.221 
Định lượng Triglycerid 

[dịch chọc dò] 

9.  116 

Beta-2-microglobulin: 

mg/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh miễn 

dịch) 

23.22 
Định lượng β2 

microglobulin [Máu] 

10.  66 

CRP hs (C-reactive 

protein high sensitive): 

mg/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh miễn 

dịch) 

23.50 

Định lượng CRP hs 

(CReactive Protein 

high sesitivity) [Máu] 

11.  145 

Amoniac (NH3): 

µmol/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh đo 

quang) 

23.11 
Định lượng Amoniac 

(NH3) [Máu] 

12.  4 

Acid uric: µmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.3 
Định lượng Acid Uric 

[Máu] 

13.  6 

Urê: mmol/L: huyết 

thanh/ huyết tương: 

Định lượng (hóa sinh 

đo quang) 

23.166 
Định lượng Urê máu 

[Máu] 

14.  8 

Bilirubin toàn phần: 

mmol/L: dịch sinh học: 

Định lượng (hóa sinh 

đo quang) 

23.214 
Định lượng Bilirubin 

toàn phần [dịch] 



 

 

 

 

 

 

15.  10 

Bilirubin toàn phần: 

µmol/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh đo 

quang) 

23.27 
Định lượng Bilirubin 

toàn phần [Máu] 

16.  11 

Bilirubin trực tiếp: 

µmol/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh đo 

quang) 

23.25 
Định lượng Bilirubin 

trực tiếp [Máu] 

17.  13 

Protein toàn phần: g/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.133 
Định lượng Protein 

toàn phần [Máu] 

18.  17 

Albumin: g/L: huyết 

thanh/ huyết tương: 

Định lượng (hóa sinh 

đo quang) 

23.7 
Định lượng Albumin 

[Máu] 

19.  22 

ALP (alkaline 

phosphatase): U/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Đo hoạt độ (hóa 

sinh đo quang) 

23.9 

Đo hoạt độ ALP 

(Alkalin Phosphatase) 

[Máu] 

20.  23 

ALT (alanin 

aminotransferase): 

U/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Đo hoạt 

độ (hóa sinh đo quang) 

23.19 
Đo hoạt độ ALT 

(GPT) [Máu] 

21.  25 

Amylase-α (alpha-

amylase): U/L: huyết 

thanh/ huyết tương: Đo 

hoạt độ (hóa sinh đo 

quang) 

23.10 
Đo hoạt độ Amylase 

[Máu] 



 

 

 

 

 

 

 

 

22.  26 

AST (aspartat 

aminotransferase): 

U/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Đo hoạt 

độ (hóa sinh đo quang) 

23.20 
Đo hoạt độ AST 

(GOT) [Máu] 

23.  27 

Creatinin: µmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.51 
Định lượng Creatinin 

(máu) 

24.  28 

GGT (gamma-glutamyl 

transferase): U/L: huyết 

thanh/ huyết tương: Đo 

hoạt độ (hóa sinh đo 

quang) 

23.77 

Đo hoạt độ GGT 

(Gama Glutamyl 

Transferase) [Máu] 

25.  29 

Amylase: U/L: nước 

tiểu: Đo hoạt độ (hóa 

sinh đo quang) 

23.175 
Định lượng Amylase 

[niệu] 

26.  30 

Creatinin: mmol/L: 

nước tiểu: Định lượng 

(hóa sinh đo quang) 

23.184 
Định lượng Creatinin 

(niệu) 

27.  46 

MAU (microalbumin 

urine): mg/L: nước 

tiểu: Định lượng (hóa 

sinh miễn dịch) 

23.189 

Định lượng MAU 

(Micro Albumin 

Urine) [niệu] 

28.  50 

Ferritin: μg/L: huyết 

thanh/ huyết tương: 

Định lượng (hóa sinh 

miễn dịch) 

23.63 
Định lượng Ferritin 

[Máu] 



 

 

29.  61 

Bilirubin gián tiếp: 

µmol/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Tính toán 

(dựa trên bilirubin toàn 

phần và bilirubin trực 

tiếp trong huyết thanh 

hoặc huyết tương) 

23.26 
Định lượng Bilirubin 

gián tiếp [Máu] 

30.  92 

CK (creatine kinase): 

U/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Đo hoạt 

độ (hóa sinh đo quang) 

23.42 

Đo hoạt độ CK 

(Creatine kinase) 

[Máu] 

31.  93 

LDH (lactat 

dehydrogenase): U/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Đo hoạt độ (hóa 

sinh đo quang) 

23.111 

Đo hoạt độ LDH 

(Lactat 

dehydrogenase) [Máu] 

32.  94 

Cholesterol toàn phần: 

mmol/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh đo 

quang) 

23.41 

Định lượng 

Cholesterol toàn phần 

(máu) 

33.  95 

HDL-C (high density 

lipoprotein - 

cholesterol): mmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.84 

Định lượng HDL-C 

(High density 

lipoprotein 

Cholesterol) [Máu] 

34.  96 

LDL-C (low density 

lipoprotein - 

cholesterol): mmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.112 

Định lượng LDL-C 

(Low density 

lipoprotein 

Cholesterol) [Máu] 



 

 

 

 

35.  97 

Triglycerid: mmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.158 
Định lượng Triglycerid 

(máu) [Máu] 

36.  100 

Cholesterol toàn phần: 

mmol/L: dịch sinh học: 

Định lượng (hóa sinh 

đo quang) 

23.215 

Định lượng 

Cholesterol toàn phần 

[dịch chọc dò] 

37.  102 

CK-MB (creatine 

kinase isozyme MB): 

U/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Đo hoạt 

độ (hóa sinh đo quang) 

23.43 

Đo hoạt độ CK-MB 

((Isozym MB of 

Creatine kinase) [Máu] 

38.  131 

Điện giải đồ (Na, K, 

Cl): mmol/L: huyết 

thanh/ huyết tương: 

Định lượng (điện cực 

chọn lọc) 

23.58 
Điện giải đồ (Na, K, 

Cl) [Máu] 

39.  132 

Điện giải đồ (Na, K, 

Cl): mmol/L: nước 

tiểu: Định lượng (điện 

cực chọn lọc) 

23.172 
Điện giải (Na, K, Cl) 

[niệu] 

40.  136 

Ethanol: mmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.60 
Định lượng Ethanol 

(cồn) [Máu] 

41.  150 

Glucose: mmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.75 
Định lượng Glucose 

[Máu] 



 

 

 

42.  241 

Lipase: U/L: huyết 

thanh/ huyết tương: Đo 

hoạt độ (hóa sinh đo 

quang) 

23.109 
Đo hoạt độ Lipase 

[Máu] 

43.  244 

Sắt (Fe): µmol/L: huyết 

thanh/ huyết tương: 

Định lượng (hóa sinh 

đo quang) 

23.143 Định lượng Sắt [Máu] 

44.  262 

Amylase: U/L: dịch 

sinh học: Đo hoạt độ 

(hóa sinh đo quang) 

23.213 
Định lượng Amylase 

[dịch] 

45.  263 

LDH (lactat 

dehydrogenase): U/L: 

dịch sinh học: Đo hoạt 

độ (hóa sinh đo quang) 

23.218 

Đo hoạt độ LDH 

(Lactat 

dehydrogenase) [dịch 

chọc dò] 

46.  62 

Globulin: g/L: huyết 

thanh/ huyết tương: 

Tính toán (dựa trên 

protein toàn phần và 

albumin huyết thanh 

hoặc huyết tương) 

23.76 
Định lượng Globulin 

[Máu] 

47.  294 

Vancomycin: μmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh miễn dịch) 

23.168 
Định lượng 

Vancomycin [Máu] 

48.  239 

Fructosamin: mmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.64 
Định lượng 

Fructosamin [Máu] 

49.  146 

G6PD (glucose-6-

phosphat 

dehydrogenase): 

U/gHb: máu toàn phần: 

Đo hoạt độ (hóa sinh 

đo quang) 

23.72 

Đo hoạt độ G6PD 

(Glucose - 6 phosphat 

dehydrogenase) [Máu] 



 

 

 

 

50.  267 

RF (rheumatoid factor): 

kU/L: huyết thanh/ 

huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh miễn 

dịch) 

23.142 

Định lượng RF 

(Rheumatoid Factor) 

[Máu] 

51.  278 

Tỷ số A/G 

(albumin/globulin): 

huyết thanh/ huyết 

tương: Tính toán 

(protein toàn phần và 

albumin huyết thanh 

hoặc huyết tương) 

BS_23.

297 

A/G (tỉ số Albumin 

/Globulin) 

52.  326 

Protein: g/L: nước tiểu: 

Định lượng (hóa sinh 

đo quang) 

23.201 
Định lượng Protein 

(niệu) 

53.  327 

Tổng phân tích nước 

tiểu: Định tính bán định 

lượng (hóa sinh đo 

quang) 

23.206 

Tổng phân tích nước 

tiểu (Bằng máy tự 

động) 

54.  328 

Urê: mmol/L: nước 

tiểu: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.205 Định lượng Urê (niệu) 

55.  330 

Clo (Cl): mmol/L: dịch 

não tủy: Định lượng 

(điện cực chọn lọc) 

23.207 
Định lượng Clo [dịch 

não tủy] 

56.  331 

Glucose: mmol/L: dịch 

não tủy: Định lượng 

(hóa sinh đo quang) 

23.208 
Định lượng Glucose 

[dịch não tủy] 

57.  332 

Glucose: mmol/L: dịch 

sinh học: Định lượng 

(hóa sinh đo quang) 

23.217 
Định lượng Glucose 

[dịch chọc dò] 

58.  333 
Phản ứng Pandy: dịch 

não tủy: Định tính 
23.209 Phản ứng Pandy [dịch] 

59.  334 
Phản ứng Rivalta: dịch 

sinh học: Định tính 
23.220 

Phản ứng Rivalta 

[dịch] 

60.  335 

Protein: g/L: dịch não 

tủy: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.210 
Định lượng Protein 

[dịch não tủy] 



 

 

61.  336 

Protein: g/L: dịch sinh 

học: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.219 
Định lượng Protein 

[dịch chọc dò] 

62.  373 

Non-HDL-C (non - 

high density lipoprotein 

- cholesterol): mmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Tính toán (dựa 

trên cholesterol toàn 

phần và HDL-C huyết 

thanh hoặc huyết 

tương) 

  

63.  265 

Lipase: U/L: dịch sinh 

học: Đo hoạt độ (hóa 

sinh đo quang) 

  

64.  233 

Khí máu: máu toàn 

phần: Định lượng (điện 

cực chọn lọc) 

23.103 
Xét nghiệm Khí máu 

[Máu] 

65.  137 

C-peptid: nmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh miễn dịch) 

23.45 
Định lượng C-Peptid 

[Máu] 

66.  243 

Magiê (Mg): mmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

23.118 Định lượng Mg [Máu] 

67.  290 

Pre-albumin: mg/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh miễn dịch) 

23.129 
Định lượng Pre-

albumin [Máu] 

68.  304 

Kẽm (Zn): µmol/L: 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) 

BS_23.

318 
Định lượng kẽm 

69.  255 

PIVKA-II (protein 

induced by vitamin K 

absence or antagonist II, 

protein được tạo ra khi 

thiếu hoặc kháng vitamin 

K): µg/L hoặc AU/L: 

22.77 

Định lượng PIVKA 

(Proteins Induced by 

Vitamin K Antagonism 

or Absence) 



 

 

 

 

 

 

 

huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa 

sinh miễn dịch) 



1 

 

1. CANXI ION HÓA: MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: 

ĐỊNH LƯỢNG (ĐIỆN CỰC CHỌN LỌC) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.01 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo quy trình Canxi ion hóa: mmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng 

(điện cực chọn lọc) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước 

xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

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

2 tỉnh Lào Cai. 

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

3. TRÁCH NHIỆM 

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

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

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

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

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

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

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

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ ion Ca++ trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 
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điện cực chọn lọc. Ví dụ như sau:  

 Tại điện cực canxi có một màng bán thấm chỉ cho ion Ca++ đi qua. Căn cứ vào 

lượng ion Ca++ thấm qua màng (thông qua sự thay đổi điện thế ở màng) để xác định 

nồng độ của ion Ca++. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu (AUTO ISE500...); 

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

- Hệ thống lưu điện; 

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

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

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

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

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

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

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

mã số XN.QTQL.8.5. 

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

XN.STDVKH. 

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

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

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

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

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

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

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

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 
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đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

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

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

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

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

        Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

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

đại học); 

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

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

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

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

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

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

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

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

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

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

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm (không sử dụng ống có các chất chống đông EDTA, 
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citrat, oxalat) 

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

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

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

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

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

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

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

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

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

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng ion Ca++; 

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

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

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

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

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

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

tích. 

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

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

- Thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( khi kết quả không 

nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

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

10.1.2. Đọc kết quả 

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

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

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

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

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

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

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

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

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

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc mEq/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong cường cận giáp, dùng nhiều vitamin D, đa u tủy xương, bệnh 

Addison, ung thư xương, vú, phế quản, ...  

- Giảm trong nhược cận giáp, thiếu vitamin D, viêm thận, thận hư, viêm tụy, còi 

xương, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

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

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

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

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

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

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 
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ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

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

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

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Điện cực có thể bị ảnh hưởng bởi các ion khác có trong mẫu.  

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

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

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

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

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

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

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

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

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

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

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

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

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

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

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

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

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

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

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

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

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

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

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 475. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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2. AMIKACIN: µmol/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HOÁ SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.02 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

thủ theo quy trình Amikacin: µmol/L: Huyết Thanh/ Huyết Tương: Định lượng (Hoá 

Sinh Miễn Dịch) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

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

2 tỉnh Lào Cai. 

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

3. TRÁCH NHIỆM 

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

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

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

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

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

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

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

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ của amikacin trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên 



9 

 

lý hóa sinh miễn dịch. Ví dụ xét nghiệm miễn dịch vi hạt đồng nhất như sau: 

 Các vi hạt được phủ amikacin và nhanh chóng ngưng kết trong dung dịch có 

chứa kháng thể kháng amikacin. Khi mẫu có chứa amikacin, phản ứng ngưng kết bị 

ức chế một phần, làm giảm tốc độ của quá trình ngưng kết. Kháng thể gắn với thuốc 

trong mẫu không còn khả năng thúc đẩy hình thành vi hạt ngưng kết, ức chế sự hình 

thành lưới hạt. Từ đó, một đường cong ức chế điển hình tương ứng với nồng độ 

amikacin được ghi nhận, với tốc độ ngưng kết tối đa ứng với nồng độ amikacin thấp 

nhất. Xác định nồng độ amikacin trong mẫu bằng cách đo sự thay đổi ánh sáng tán 

xạ hay hấp thụ và tính toán dựa trên đường cong này. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

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

- Hệ thống lưu điện; 

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

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

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

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

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

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

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

mã số XN.QTQL.8.5. 

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

XN.STDVKH. 

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

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

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

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

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 
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- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

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

an toàn" mã số XN.STAT. 

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

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

XN.QTQL.12.2. 

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

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

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

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

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

đại học); 

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

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

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

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

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

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

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

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

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 
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phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

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

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

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

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

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

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

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

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

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

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Amikacin; 

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

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

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

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

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

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

tích. 

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

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 
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- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

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

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

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

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

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

10.1.2. Đọc kết quả 

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

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

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

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

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

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

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

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

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

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị µmol/L hoặc µg/mL 

10.1.5. Biện luận kết quả 

Có thể tham khảo:  

- Nồng độ đỉnh 60 – 80 µg/mL. Nồng độ thấp dưới giá trị mong đợi cần tăng 

liều điều trị trong lần tiêm kế tiếp. Nếu điều trị đã kéo dài hơn 5 ngày, khuyến nghị 

một liều mới sau 48 giờ. 

- Nồng độ đáy < 2,5 µg/mL. Nồng độ cao hơn giá trị mong đợi cần thực hiện 

giãn cách các lần tiêm. 

10.2. Báo cáo kết quả 

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

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

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 
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- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

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

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

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

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

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

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

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

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

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

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

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

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

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

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

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

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

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

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

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

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

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 
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8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

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

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

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

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

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

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

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

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

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

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

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 203. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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3. PHOSPHO: MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.04 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình Phospho: mmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa sinh đo 

quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

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

2 tỉnh Lào Cai. 

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

3. TRÁCH NHIỆM 

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

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

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

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

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

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

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

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ phospho trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 
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hóa sinh đo quang.  

 Ví dụ phương pháp đo UV, đo quang ở bước sóng vùng tử ngoại (ultraviolet: 

UV) như sau: Phospho vô cơ phản ứng với molybdate tạo thành phức hợp 

heteropolyacid. Độ hấp thụ quang ở bước sóng thích hợp (vùng tử ngoại) của phức 

hợp này tỷ lệ với nồng độ phospho vô cơ trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

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

- Hệ thống lưu điện. 

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

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

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

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

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

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

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

mã số XN.QTQL.8.5. 

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

XN.STDVKH. 

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

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

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

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

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

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

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

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

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

XN.QTQL.12.2. 

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

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

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

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

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

đại học); 

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

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

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

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

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

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

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

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

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

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

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm. 

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

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

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

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

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

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

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

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

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

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Phospho. 

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

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

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

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

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

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

tích. 

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

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

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

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

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

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

10.1.2. Đọc kết quả 

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

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

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

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

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

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

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

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

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

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong suy thận, suy cận giáp, tăng tiết hormon thùy trước tuyến yên, ung 

thư di căn xương, thừa vitamin D khi điều trị còi xương, hạ canxi máu, nhiễm toan, 

nhiễm độc cetonic trong đái tháo đường, thiếu máu tan máu, …  

- Giảm trong cường cận giáp, hội chứng Fanconi, suy tuyến yên, thiếu vitamin 

D, tăng canxi máu, nhiễm kiềm, dinh dưỡng kém, xơ gan mất bù nặng, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

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

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

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

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

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

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 
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- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

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

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

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

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

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

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

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

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

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

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

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

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

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

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

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

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

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

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

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

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

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

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

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

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

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

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

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

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

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

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 102. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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4. CRP (C-REACTIVE PROTEIN): MG/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT 

TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.07 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình CRP (C-reactive protein): mg/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng 

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

xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

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

2 tỉnh Lào Cai. 

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

3. TRÁCH NHIỆM 

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

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

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

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

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

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

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

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ CRP trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa 
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sinh miễn dịch. Ví dụ xét nghiệm miễn dịch đo độ đục như sau:  

 CRP trong mẫu kết hợp với kháng thể kháng CRP hấp thụ trên các hạt latex 

có trong thuốc thử, hình thành ngưng kết. Hiện tượng ngưng kết này gây ra thay đổi 

độ hấp thu ở bước sóng nhất định, tỷ lệ với lượng CRP trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

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

- Hệ thống lưu điện; 

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

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

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

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

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

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

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

mã số XN.QTQL.8.5. 

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

XN.STDVKH. 

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

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

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

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

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

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

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

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 
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đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

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

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

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

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

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

đại học); 

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

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

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

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

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

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

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

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

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

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

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 
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- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

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

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

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

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

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

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

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

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

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng CRP; 

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

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

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

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

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

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

tích. 

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

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

sản xuất. 

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

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

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

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

10.1.2. Đọc kết quả 

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

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

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

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

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

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

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

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

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

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mg/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong viêm khớp dạng thấp, nhồi máu cơ tim, nhiễm khuẩn, viêm phế 

quản phổi do phế cầu, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

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

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

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

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

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

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

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

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

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định,… 
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- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

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

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

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

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

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

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

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

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

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

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

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

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

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

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

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

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

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

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

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

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

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

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

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

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

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

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 412. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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5. CANXI TOÀN PHẦN: MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: 

ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.08 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình Canxi toàn phần: mmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa 

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

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

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

2 tỉnh Lào Cai. 

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

3. TRÁCH NHIỆM 

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

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

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

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

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

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

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

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ canxi toàn phần trong huyết thanh/ huyết tương theo 
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nguyên lý hóa sinh đo quang. Ví dụ phương pháp so màu như sau:  

 Canxi tạo phức với Arsenazo III thành hỗn hợp màu tím. Đậm độ màu của sản 

phẩm tạo thành tỷ lệ với nồng độ canxi toàn phần có trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

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

- Hệ thống lưu điện; 

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

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

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

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

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

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

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

mã số XN.QTQL.8.5. 

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

XN.STDVKH. 

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

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

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

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

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

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

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

an toàn" mã số XN.STAT. 

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

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 
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XN.QTQL.12.2. 

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

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

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

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

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

đại học); 

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

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, …. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

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

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

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

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

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

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

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

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

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 
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- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

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

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

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

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

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

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

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

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

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Canxi toàn phần; 

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

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

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

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

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

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

tích. 

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

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

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

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

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

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  
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10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

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

10.1.2. Đọc kết quả 

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

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

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

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

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

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

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

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

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

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc mEq/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong cường cận giáp, đa u tuỷ xương, bệnh Addison, ung thư vú/ xương/ 

phế quản, ...  

- Giảm trong hội chứng thận hư, suy cận giáp, viêm tuỵ, còi xương,thiếu vitamin D,.. 

10.2. Báo cáo kết quả 

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

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

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

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

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

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

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

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

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  
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- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

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

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

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

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

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

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

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

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

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

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

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

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

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

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

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

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

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

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

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

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

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

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

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

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

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

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 481. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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6. TRANSFERRIN: G/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HÓA SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.09 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình Transferrin: g/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa sinh miễn 

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

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

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

2 tỉnh Lào Cai. 

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

3. TRÁCH NHIỆM 

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

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

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

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

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

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

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

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ transferrin trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 
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hóa sinh miễn dịch. Ví dụ xét nghiệm miễn dịch đo độ đục như sau: 

 Kháng thể kháng transferrin trong thuốc thử kết hợp với transferrin trong mẫu 

tạo phức hợp miễn dịch kháng nguyên – kháng thể khiến dung dịch phản ứng có độ 

đục. Nồng độ transferrin có trong mẫu tỷ lệ thuận với độ đục do phức hợp miễn dịch 

kháng nguyên – kháng thể tạo ra. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

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

- Hệ thống lưu điện; 

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

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

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

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

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

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

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

mã số XN.QTQL.8.5. 

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

XN.STDVKH. 

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

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

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

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

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

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

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

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

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

XN.QTQL.12.2. 

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

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

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

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

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

đại học); 

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

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

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

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

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

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

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

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

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

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

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm; 

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

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

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

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

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

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

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

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

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

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng transferrin; 

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

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

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

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

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

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

tích. 

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

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

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

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

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu. 

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

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

10.1.2. Đọc kết quả 

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

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

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

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

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

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

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

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

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

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị g/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong bệnh thiếu máu do thiếu hụt sắt, mang thai, dùng thuốc tránh thai 

đường uống, ...  

- Giảm trong bệnh gan mạn, suy dinh dưỡng, hội chứng thận hư, bệnh đường 

ruột mất protein, quá tải sắt do truyền máu quá mức hoặc bệnh nhiễm sắc tố sắt mô 

(hemochromatosis) di truyền, bệnh thiếu hụt vận chuyển sắt (atransferrinemia) bẩm 

sinh, ... Chỉ số transferrin (tỷ số sắt/ transferrin huyết thanh) được đề nghị sử dụng 

để tầm soát tốt hơn hiện tượng quá tải sắt, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

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

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

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

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

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

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

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

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

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

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

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

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

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

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

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

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

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

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

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

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

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

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

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

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

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

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

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

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

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

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

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

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

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

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

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

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

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 537. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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7. CHE (CHOLINESTERASE): U/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT 

TƯƠNG: ĐO HOẠT ĐỘ (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.12 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình ChE (cholinesterase): U/L: huyết thanh/ huyết tương: Đo hoạt độ (hóa 

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

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

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

2 tỉnh Lào Cai. 

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

3. TRÁCH NHIỆM 

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

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

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

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

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

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

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

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ ChE trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa sinh đo 
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quang. Ví dụ phương pháp so màu động học như sau:  

 ChE xúc tác thủy phân butyrylthiocholine thành thiocholine và butyrate. 

Thiocholine khử hexacyanoferrate (III) (màu vàng) thành hexacyanoferrate (II) (gần 

như không màu). Sự giảm đậm độ màu tỷ lệ với hoạt độ của ChE.  

𝐵𝑢𝑡𝑦𝑟𝑦𝑙𝑡ℎ 𝑖𝑜𝑐ℎ 𝑜𝑙𝑖𝑛𝑒 + 𝐻2O  
 ChE
→    𝑡ℎ 𝑖𝑜𝑐ℎ 𝑜𝑙𝑖𝑛𝑒 + 𝑏𝑢𝑡𝑦𝑟𝑎𝑡𝑒 

𝑇ℎ 𝑖𝑜𝑐ℎ 𝑜𝑙𝑖𝑛𝑒 + 𝐾 − ℎ 𝑒𝑥𝑎𝑐𝑦𝑎𝑛𝑜𝑓𝑒𝑟𝑟𝑎𝑡𝑒 (𝐼𝐼𝐼) → 

𝑑𝑖𝑡ℎ 𝑖𝑜𝑏𝑖𝑠(𝑐ℎ 𝑜𝑙𝑖𝑛𝑒) + 𝐾 − ℎ 𝑒𝑥𝑎𝑐𝑦𝑎𝑛𝑜𝑓𝑒𝑟𝑟𝑎𝑡𝑒 (𝐼𝐼) 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...); 

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

- Hệ thống lưu điện; 

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

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

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

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

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

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

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

mã số XN.QTQL.8.5. 

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

XN.STDVKH. 

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

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

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

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

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 
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-  Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

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

an toàn" mã số XN.STAT. 

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

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

XN.QTQL.12.2. 

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

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

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

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

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

đại học); 

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

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

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

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

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

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

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

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

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 
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phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

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

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

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

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

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

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

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

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

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

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm đo hoạt độ ChE; 

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

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

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

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

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

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

tích. 

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

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 
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- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

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

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

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

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

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

10.1.2. Đọc kết quả 

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

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

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

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

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

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

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

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

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

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng ít gặp.  

- Giảm trong ngộ độc thuốc trừ sâu nhóm phospho hữu cơ, nhóm carbamat, 

nhiễm trùng cấp, thiếu máu, xơ gan, tăng bạch cầu hạt, ung thư di căn, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

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

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

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

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

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

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

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

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

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

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

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

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

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này.  

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

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

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

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

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

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

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

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

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

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

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

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

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

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

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

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

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

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

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

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

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

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

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

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 544. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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8. DƯỠNG CHẤP (TRYGLYCERIG): MMOL/L: DỊCH SINH HỌC: 

ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.13 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình dưỡng chấp (triglyceride): mmol/L: dịch sinh học: Định Lượng (Hoá 

Sinh Đo Quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

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

2 tỉnh Lào Cai. 

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

3. TRÁCH NHIỆM 

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

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

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

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

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

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

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

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Triglycerid là thành phần chủ yếu của dưỡng chấp. Định lượng nồng độ dưỡng 



51 

 

chấp (triglycerid) trong dịch sinh học theo nguyên lý hóa sinh đo quang.  

 Ví dụ phương pháp enzym so màu như sau: Triglycerid được thủy phân bởi 

lipase giải phóng acid béo tự do và glycerol. Glycerol được phosphoryl hóa bởi 

glycerol kinase, cần có adenosin triphosphat, tạo ra glycerol-3-phosphat và adenosin 

diphosphat. Glycerol-3-phosphat được oxy hóa thành dihydroxyaceton phosphat bởi 

glycerol phosphat oxidase, tạo ra hydrogen peroxid (H2O2). Trong phản ứng màu xúc 

tác bởi peroxidase, H2O2 phản ứng với 4 aminoantipyrin và 4-chlorophenol để tạo ra 

chất nhuộm màu đỏ. Độ hấp thụ quang của chất nhuộm này tỷ lệ với nồng độ 

triglycerid có trong mẫu.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

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

- Hệ thống lưu điện; 

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

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

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

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

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

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

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

mã số XN.QTQL.8.5. 

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

XN.STDVKH. 

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

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

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

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

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 



52 

 

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

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

an toàn" mã số XN.STAT. 

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

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

XN.QTQL.12.2. 

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

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

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

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

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

đại học); 

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

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

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

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

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

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

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

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

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 
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phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy bệnh phẩm cụ thể. 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

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

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

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

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

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

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

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Triglycerid; 

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

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

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

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

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

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

tích. 

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

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 
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- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

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

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

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

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

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

10.1.2. Đọc kết quả 

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

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

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

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

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

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

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

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

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

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Xét nghiệm dưỡng chấp hoặc triglycerid dịch có thể được chỉ định trong nhiều 

trường hợp. Ví dụ, trong trường hợp tràn dịch dưỡng chấp màng phổi do tổn thương 

ống ngực gây rò dịch bạch huyết vào khoang màng phổi, nồng độ triglycerid dịch 

màng phổi > 1,24 mmol/L.  

10.2. Báo cáo kết quả 

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

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

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

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

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

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

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

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

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, mẫu để lâu trước khi xét nghiệm, ... 

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

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

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

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

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

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

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

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

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

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

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

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

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

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

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

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

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

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

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

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

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

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

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

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

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

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

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

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 600. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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9. BETA-2-MICROGLOBULIN: MG/L: HUYẾT THANH/HUYẾT 

TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.27 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình beta-2-microglobulin: MG/L: huyết thanh/huyết tương: Định Lượng 

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

xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

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

2 tỉnh Lào Cai. 

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

3. TRÁCH NHIỆM 

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

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

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

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

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

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

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

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ B2M trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa 



58 

 

sinh miễn dịch, có thể sử dụng nhiều phương pháp khác nhau như xét nghiệm miễn 

dịch hấp phụ gắn enzym, miễn dịch hóa phát quang, miễn dịch điện hóa phát quang, 

... Ví dụ xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang như sau:  

 B2M trong mẫu gắn với kháng thể kháng B2M để tạo phức hợp kháng nguyên 

– kháng thể. Phức hợp này được xác định nhờ chất đánh dấu có khả năng phát quang. 

Cường độ ánh sáng tạo ra tỷ lệ với nồng độ B2M có trong mẫu và kết quả xét nghiệm 

được tính toán dựa trên đường chuẩn.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

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

- Hệ thống lưu điện; 

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

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

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

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

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

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

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

mã số XN.QTQL.8.5. 

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

XN.STDVKH. 

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

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

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

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

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 
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- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

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

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

XN.QTQL.12.2. 

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

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

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

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

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

đại học); 

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

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

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

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

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

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

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

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

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

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 
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9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

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

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

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

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

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

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

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

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

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

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Beta-2-microglobulin; 

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

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

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

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

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

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

tích. 

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

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

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 
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khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

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

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

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

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

10.1.2. Đọc kết quả 

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

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

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

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

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

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

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

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

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

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mg/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong các trường hợp: tăng tổng hợp B2M, ví dụ như bệnh tăng sinh tế 

bào lympho như đa u tủy, bệnh bạch cầu mạn tính dòng lympho, u lympho không 

Hodgkin, bệnh Hodgkin, các bệnh tự miễn không đặc hiệu như viêm khớp dạng thấp, 

lupus, các bệnh nhiễm trùng, viêm, ... ;hoặc trong giảm chức năng lọc cầu thận như 

suy thận, nhiễm độc thận, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

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

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

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

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

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

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

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

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

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

lâu trước khi xét nghiệm, ... 

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

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

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

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

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

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

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

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

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

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

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

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

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

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

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

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

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

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

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

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

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

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

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

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

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

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

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

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 690. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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10.  CRP HS (C-REACTIVE PROTEIN HIGH SENSITIVE): MG/L: 

HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH 

MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.28 

 

1. MỤC ĐÍCH 

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

theo quy trình CRP hs (C-reactive protein high sensitive): mg/L: huyết thanh/ huyết 

tương: Định lượng (hóa sinh miễn dịch) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp 

trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

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

2 tỉnh Lào Cai. 

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

3. TRÁCH NHIỆM 

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

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

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

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

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

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

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

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Định lượng nồng độ CRP trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa 

sinh miễn dịch. Ví dụ xét nghiệm miễn dịch đo độ đục như sau:  

 CRP trong mẫu kết hợp với kháng thể kháng CRP hấp thụ trên các hạt latex 

có trong thuốc thử, hình thành ngưng kết. Hiện tượng ngưng kết này gây ra thay đổi 

độ hấp thu ở bước sóng nhất định, tỷ lệ với lượng CRP trong mẫu.  

 Một số sinh phẩm xét nghiệm CRP hs huyết thanh/ huyết tương có thể định 

lượng được nồng độ CRP thấp đến dưới 1,0 mg/L. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

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

- Hệ thống lưu điện; 

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

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

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

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

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

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

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

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

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

mã số XN.QTQL.8.5. 

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

XN.STDVKH. 

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

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

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

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

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

-  Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 
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- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

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

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

XN.QTQL.12.2. 

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

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

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

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

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

đại học); 

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

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

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

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

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

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

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

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

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

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 
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9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng CRP hs; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 
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khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mg/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong viêm khớp, thấp khớp cấp, hội chứng Reiter, bệnh Crohn, viêm 

mạch máu, lupus ban đỏ hệ thống, nhồi máu hoặc tổn thương mô, nhồi máu cơ tim, 

nhồi máu phổi, thải ghép thận, thải ghép tủy xương, chấn thương mô mềm, nhiễm 

khuẩn, nhiễm trùng sau mổ, nhiễm khuẩn tiết niệu, lao, bệnh ác tính, viêm màng não 

nhiễm khuẩn, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 418. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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11.  AMONIAC (NH3): µMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: 

ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.35 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình amoniac (NH3): mmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng 

(hóa sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước 

xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Định lượng nồng độ NH3 trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa 

sinh đo quang.  

 Ví dụ phương pháp enzym đo UV (ultraviolet, bước sóng tử ngoại) động học 

như sau: Amoniac, khi có sự hiện diện glutamat dehydrogenase, kết hợp với α 

ketoglutarat và NADH (nicotinamid adenin dinucleotid dạng khử) tạo ra glutamat và 

NAD+. Sự giảm hấp thu NADH ở bước sóng phù hợp tỷ lệ thuận với nồng độ amoniac 

trong mẫu.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 
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- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 
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9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng amoniac (NH3); 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 
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khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị µmol/L hoặc µg/L 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong xơ gan, hội chứng tăng nitơ máu, xuất huyết tiêu hóa, suy tim, suy 

gan, leucémie, bệnh lý tan máu ở trẻ sơ sinh, viêm màng ngoài tim, hội chứng Reye, 

...  

- Giảm trong tăng huyết áp vô căn, tăng huyết áp ác tính, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, mẫu để 

lâu trước khi xét nghiệm, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 843. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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12.  ACID URIC: µMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.50 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Acid uric: µmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 
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5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ acid uric trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 

hóa sinh đo quang. Ví dụ theo phương pháp enzym so màu như sau:  

 Acid uric có trong mẫu phản ứng với thuốc thử (có sự tham gia của enzym), 

tạo thành phức hợp màu. Độ hấp thụ quang của hợp chất màu ở bước sóng thích hợp 

tỷ lệ với nồng độ acid uric trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 
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an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, …. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 



81 

 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...). 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Acid uric. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 
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- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị µmol/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Acid uric máu tăng trong một số bệnh như bệnh gout, chế độ ăn giàu purin, 

suy thận, ung thư di căn, ung thư điều trị hóa chất, leucemie, đa u tủy xương, tan 

máu, tiêu cơ... 

- Acid uric máu giảm trong bệnh Wilson, hội chứng Fanconi, nhiễm độc chì,... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 
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- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 59. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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13.  URÊ: MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG 

(HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.51 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Urê: mmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa sinh đo 

quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Định lượng nồng độ urê trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa 

sinh đo quang.  

 Ví dụ theo phương pháp enzym đo UV (ultraviolet, bước sóng tử ngoại) động 

học như sau: Urê được thủy phân bởi urease để tạo thành ammonium và carbonat. 

Sau đó 2 oxoglutarat phản ứng với ammonium tạo thành L-glutamat nhờ xúc tác của 

glutamat dehydrogenase và coenzym NADH (nicotinamid adenin dinucleotid dạng 

khử). Mức giảm độ hấp thụ quang của NADH ở bước sóng 340 nm tỷ lệ với nồng độ 

urê. 

 Ví dụ theo phương pháp enzym so màu đo điểm cuối như sau: Enzym urease 

thủy phân urê thành các ion amoni và carbon dioxid, sau đó các ion amoni cùng với 

clorua và salicylat tạo thành một phức hợp màu xanh lam lục. Cường độ màu của 

phức hợp này tỷ lệ thuận với nồng độ urê trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 
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- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 
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- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...). 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Ure. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 
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tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

  Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong viêm cầu thận, viêm bể thận, hoại tử ống thận, suy thận, các thuốc 

gây độc cho thận, ... 

- Giảm trong suy gan, dinh dưỡng kém, mang thai,... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 
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- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 
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8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 71. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



92 

 

 

 

 

14.  BILIRUBIN TOÀN PHẦN: MMOL/L: DỊCH SINH HỌC: ĐỊNH 

LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.52 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Bilirubin toàn phần: mmol/L: dịch sinh học: Định lượng (hóa sinh 

đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 
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5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ bilirubin toàn phần trong dịch theo nguyên lý hóa sinh đo 

quang. Ví dụ theo phương pháp so màu như sau: 

 Bilirubin toàn phần tác dụng với thuốc thử diazonium tạo phức hợp 

azobilirubin. Đậm độ màu đo ở bước sóng thích hợp của phức hợp azobilirubin tỷ lệ 

thuận với nồng độ bilirubin toàn phần có trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 
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an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 
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9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy bệnh phẩm cụ thể. 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm Bilirubin toàn phần. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 



96 

 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

  Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc µmol/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Nồng độ bilirubin toàn phần dịch có thể được sử dụng trong nhiều trường hợp, 

ví dụ được so sánh với nồng độ bilirubin toàn phần máu để phân biệt với rò dịch mật. 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, thời 

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định. 
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- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid, đỏ do tan máu, protein tăng quá cao, 

hoặc một số yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng 

bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 84. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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15.  BILIRUBIN TOÀN PHẦN: µMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT 

TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.53 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Bilirubin toàn phần: µmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn 

trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Định lượng nồng độ bilirubin toàn phần trong huyết thanh/ huyết tương theo 

nguyên lý hóa sinh đo quang. Ví dụ theo phương pháp so màu như sau:  

 Trong môi trường acid, bilirubin tác dụng với thuốc thử diazonium tạo phức 

hợp azobilirubin. Đậm độ màu đo ở bước sóng thích hợp của phức hợp azobilirubin 

tỷ lệ thuận với nồng độ bilirubin có trong mẫu thử. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

-  Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...). 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Bilirubin toàn phần. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà 

sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 
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- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị µmol/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong viêm gan, xơ gan, sỏi mật, ung thư đường mật, u đầu tụy, vàng da 

tan máu như bệnh lý hemoglobin, sốt rét, vàng da sơ sinh… 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 
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phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid, đỏ do tan máu, protein tăng quá cao, 

hoặc một số yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng 

bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 90. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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16.  BILIRUBIN TRỰC TIẾP: µMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT 

TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.54 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Bilirubin trực tiếp: µmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng 

(hóa sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước 

xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Định lượng nồng độ bilirubin trực tiếp trong huyết thanh/ huyết tương theo 

nguyên lý hóa sinh đo quang. Ví dụ theo phương pháp so màu như sau:  

 Bilirubin trực tiếp tác dụng với thuốc thử diazonium tạo phức hợp azobilirubin. 

Đậm độ màu đo ở bước sóng thích hợp của phức hợp azobilirubin tỷ lệ thuận với 

nồng độ bilirubin trực tiếp có trong mẫu thử. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...). 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Bilirubin trực tiếp. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

  Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị µmol/L hoặc mg/dL.. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong viêm gan, xơ gan, sỏi mật, ung thư đường mật, u đầu tụy, vàng da 

tan máu như bệnh lý hemoglobin, sốt rét, vàng da sơ sinh… 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định. 
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- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid, đỏ do tan máu, protein tăng quá cao, 

hoặc một số yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng 

bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 



112 

 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 96. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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17.  PROTEIN TOÀN PHẦN: G/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: 

ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.55 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Protein toàn phần: g/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ protein toàn phần trong huyết thanh/ huyết tương theo 
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nguyên lý hóa sinh đo quang. Ví dụ phương pháp so màu như sau: 

 Trong môi trường kiềm, những phân tử có từ 2 liên kết peptid trở nên sẽ tạo 

phức chất với ion Cu++. Protein trong mẫu tác dụng với ion Cu++ trong môi trường 

kiềm tạo phức chất màu xanh tím, độ đậm của màu tỷ lệ trực tiếp với nồng độ protein 

trong mẫu bệnh phẩm. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, 

số lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...). 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Protein. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

  Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị g/L hoặc g/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong mất nước (nôn, tả, mất mồ hôi, sốt cao kéo dài), đa u tuỷ xương, 

bệnh Waldestrom, bệnh sarcoid, ... 

- Giảm trong bệnh thận (suy thận, hội chứng thận hư, viêm cầu thận), mất 

protein qua da (bỏng), tăng huỷ protein (tiểu đường nặng, nhiễm độc tuyến giáp, suy 

kiệt do ung thư), bệnh gan (viêm gan, xơ gan), ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 
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- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, hoặc một số yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết 

quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng của các 

yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 109. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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18.  ALBUMIN: G/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG 

(HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.56 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Albumin: g/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa sinh đo 

quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ albumin trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 
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hóa sinh đo quang. Ví dụ phương pháp so màu như sau:  

 Albumin phản ứng với thuốc thử tạo phức hợp có màu, mật độ quang của phức 

hợp tạo thành tỷ lệ với nồng độ albumin trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 
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XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm. 
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- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...). 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Albumin. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  
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10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị g/L hoặc g/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong mất nước (nôn nhiều, tiêu chảy nặng), ... 

- Giảm trong bệnh thận như hội chứng thận hư gây mất albumin, bệnh không 

có albumin huyết bẩm sinh, bệnh gan như suy gan gây giảm tổng hợp albumin, kém 

hấp thu, kém dinh dưỡng, ung thư, nhiễm trùng, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định. 
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- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 127. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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19.  ALP (ALKALINE PHOSPHATASE): U/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT 

TƯƠNG: ĐO HOẠT ĐỘ (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.57 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình ALP (alkaline phosphatase): U/L: huyết thanh/ huyết tương: Đo 

hoạt độ (hóa sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn 

trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ của enzym ALP huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa sinh 
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đo quang. Ví dụ phương pháp so màu động học như sau:  

 Hoạt độ ALP được xác định bằng cách đo tốc độ chuyển p-nitro 

phenylphosphat thành p-nitrophenol dưới sự có mặt của chất xúc tác và pH tối ưu. 

Mức độ tăng đậm độ màu của p-nitrophenol tỷ lệ với hoạt độ của ALP và được đo ở 

bước sóng thích hợp.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...). 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm đo hoạt độ ALP. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả đo hoạt độ theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong cường cận giáp, thiếu vitamin D, bệnh xương (còi xương, mềm 

xương, xơ cứng, ung thư, sarcom), bệnh gan (tắc mật ngoài gan, viêm ống mật, ung 

thư gan, abces gan), bệnh thận, ...  

- Giảm trong giảm ALP có tính chất gia đình, suy giáp, thiếu vitamin C, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 
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ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 147. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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20.  ALT (ALANIN AMINOTRANSFERASE): U/L: HUYẾT THANH/ 

HUYẾT TƯƠNG: ĐO HOẠT ĐỘ (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.58 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình ALT (alanin aminotransferase): U/L: huyết thanh/ huyết tương: 

Đo hoạt độ (hóa sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai 

đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ của enzym ALT trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 
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hóa sinh đo quang. Ví dụ phương pháp enzym đo UV (ultraviolet, bước sóng tử 

ngoại) động học như sau:   

 ALT có trong mẫu xúc tác phản ứng chuyển nhóm amin từ L-alanin sang 2 

oxoglutarat, hình thành pyruvat và L-glutamat. Pyruvat bị khử thành L-lactat khi có 

sự hiện diện của nicotinamid adenin dinucleotid dạng khử (NADH) và lactat 

dehydrogenase. Trong phản ứng này, NADH bị oxy hóa thành NAD+. Phản ứng được 

theo dõi bằng cách đo sự giảm độ hấp thu của NADH ở bước sóng 340 nm. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 
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- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 
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9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...). 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm đo hoạt độ ALT. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 



138 

 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả đo hoạt độ theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong các bệnh gan, nhiễm độc rượu cấp, tai biến mạch máu não, viêm 

tụy cấp hoại tử, hoại tử thận, cơ,... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 
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ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 



140 

 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 153. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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21.  AMYLASE -α (ALPHA-AMYLASE): U/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT 

TƯƠNG: ĐO HOẠT ĐỘ (HOÁ SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.59 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Amylase: U/L: Huyết Thanh/ Huyết Tương: Đo hoạt độ (Hoá Sinh 

Đo Quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ của enzym α-amylase trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên 
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lý hóa sinh đo quang. 

 Ví dụ phương pháp enzym so màu động học như sau:   

 4,6-ethylidene(G7)-p-nitrophenyl(G1)-α-D-maltoheptaoside trong thuốc thử 

phản ứng với α-amylase trong mẫu. Sản phẩm tạo thành tiếp tục phản ứng với α-

glucosidase giải phóng p-nitrophenol. Hoạt độ α-amylase trong mẫu tỷ lệ với độ tăng 

hấp thụ quang của p-nitrophenol ở bước sóng thích hợp.  

 Ví dụ phương pháp so màu động học như sau:  

 α-amylase thủy phân 2-chloro-4-nitrophenyl-α-D-maltotrioside (CNPG3) để 

giải phóng 2-chloro-4-nitrophenol (CPNP) và hình thành 2-chloro-4-nitrophenyl-

αD-maltoside (CNPG2), maltotriose, và glucose. Hoạt độ α-amylase trong mẫu tỷ lệ 

với sự hình thành CPNP được đo độ hấp thụ quang ở bước sóng 404 nm. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 
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- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 
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- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Amylase 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 
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tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong viêm tụy cấp và mạn, loét thủng dạ dày, tắc ruột, quai bị, tắc tuyến 

nước bọt, tăng macroamylase, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 
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lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 
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14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 165. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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22.  AST (ASPARTAT AMINOTRANSFERASE): U/L: HUYẾT THANH/ 

HUYẾT TƯƠNG: ĐO HOẠT ĐỘ (HOÁ SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.60 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình AST: U/L: Huyết Thanh/ Huyết Tương: Đo hoạt độ (Hoá Sinh Đo 

Quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ AST trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa sinh đo 
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quang. Ví dụ phương pháp enzym đo UV (ultraviolet, bước sóng tử ngoại) động học 

như sau:  

 AST có trong mẫu bệnh phẩm xúc tác phản ứng chuyển nhóm amin từ L-

aspartat sang 2-oxoglutarat, hình thành oxaloacetat và L-glutamat. Oxaloacetat bị 

khử thành L-malat khi có sự hiện diện của nicotinamid adenin dinucleotid dạng khử 

(NADH) và malat dehydrogenase. Trong phản ứng này, NADH bị oxy hóa thành 

NAD+ . Phản ứng được theo dõi bằng cách đo sự giảm độ hấp thu của NADH ở bước 

sóng thích hợp. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 
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- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 
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9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng AST; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 
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khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong các bệnh gan (viêm gan cấp và mạn, xơ gan, ung thư gan), các 

bệnh về tim (suy tim xung huyết, viêm màng ngoài tim, nhồi máu cơ tim), viêm túi 

mật, nhiễm độc rượu cấp, tai biến mạch máu não, viêm tuỵ cấp hoại tử, hoại tử thận, 

cơ,… 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 172. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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23.  CREATININ: µmol/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HOÁ SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.61 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Creatinin: µmol/L: Huyết Thanh/ Huyết Tương: Định lượng (Hoá 

Sinh Đo Quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ creatinin trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 
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hóa sinh đo quang. 

 Ví dụ phương pháp enzym so màu như sau: Creatinin trong mẫu được chuyển 

thành glycin, formaldehyd và hydrogen peroxid nhờ phản ứng xúc tác bởi 

creatininase, creatinase và sarcosin oxidase. Sau đó hydrogen peroxid phản ứng với 

4-aminophenazon và acid 2,4,6-triiodo-3-hydroxybenzoic để tạo thành quinoneimin 

dưới xúc tác của peroxidase. Độ đậm của màu tỷ lệ thuận với nồng độ creatinin trong 

mẫu. 

 Ví dụ phương pháp so màu động học như sau: Creatinin phản ứng với acid 

picric trong môi trường kiềm tạo phức hợp màu vàng cam có độ hấp thụ thay đổi tỷ 

lệ với nồng độ creatinin trong mẫu bệnh phẩm. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 
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- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 
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- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatinin; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 
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- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị µmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong suy thận và các bệnh về thận, ngộ độc thủy ngân, lupus ban đỏ, 

bệnh bạch cầu, tăng huyết áp vô căn, nhồi máu cơ tim, ... 

- Giảm trong dinh dưỡng kém, giảm khối lượng cơ, có thai, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 
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11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 178. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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24.  GGT (GAMMA-GLUTAMUL TRANSFERASE): U/L: HUYẾT 

THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐO HOẠT ĐỘ (HOÁ SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.62 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình GGT: U/L: Huyết Thanh/ Huyết Tương: Đo hoạt độ (Hoá Sinh Đo 

Quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ của GGT trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa sinh 
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đo quang. Ví dụ phương pháp so màu động học như sau: 

 GGT xúc tác chuyển nhóm gamma-glutamyl từ gamma-glutamyl-3-carboxy-

4- nitroanilid đến glycylglycin, thu được 5-amino-2-nitrobenzoat. Hoạt độ GGT 

trong mẫu tỷ lệ với sự thay đổi hấp thụ quang của 5-amino-2-nitrobenzoat ở bước 

song thích hợp. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng GGT; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong bệnh gan, mật, nghiện rượu, ung thư (tuyến tiền liệt, vú, thận, phổi, 

não), nhiễm trùng, ung thư (phổi, xương, ruột non, gan, vú, cổ tử cung, tinh hoàn, 

thận, dạ dày), ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 
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- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 185. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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25.  AMYLASE: U/L: NƯỚC TIỂU: ĐO HOẠT ĐỘ (HÓA SINH ĐO 

QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.63 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Amylase: U/L: Nước tiểu: Đo hoạt độ (Hóa sinh đo quang) từ đó 

tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

-STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ của amylase niệu theo nguyên lý hóa sinh đo quang. 
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 Ví dụ phương pháp enzym so màu động học như sau: 

 4,6-ethylidene(G7)-p-nitrophenyl(G1)-α-D-maltoheptaoside trong thuốc thử 

phản ứng với amylase trong mẫu. Sản phẩm tạo thành tiếp tục phản ứng với 

αglucosidase giải phóng p-nitrophenol. Hoạt độ amylase trong mẫu tỷ lệ với độ tăng 

hấp thụ quang của p-nitrophenol ở bước sóng thích hợp. 

 Ví dụ phương pháp so màu động học như sau: 

 α-amylase thủy phân 2-chloro-4-nitrophenyl-α-D-maltotrioside (CNPG3) để 

giải phóng 2-chloro-4-nitrophenol (CPNP) và hình thành 2-chloro-4-nitrophenyl-α 

D-maltoside (CNPG2), maltotriose, và glucose. Hoạt độ α-amylase trong mẫu tỷ lệ 

với sự hình thành CPNP được đo độ hấp thụ quang ở bước sóng 404 nm. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 
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- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 
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- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy bệnh phẩm cụ thể; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm đo hoạt độ Amylase; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 
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- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Nồng độ amylase niệu tăng trong các bệnh lý về tuỵ như viêm tuỵ cấp và mạn, bệnh đường 

mật, loét thủng dạ dày và tắc ruột, quai bị, viêm tuyến nước bọt, … 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 
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11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, thời 

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, đỏ, hoặc các màu sắc bất thường khác, hoặc một số 

yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm 

để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 



175 

 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 191. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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26.  CREATININ: mmol/L: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.64 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Creatinin: mmol/L: Nước tiểu: Định lượng (Hóa sinh đo quang) 

từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ của creatinin trong nước tiểu theo nguyên lý hóa sinh đo quang. 
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 Ví dụ phương pháp enzym so màu như sau: Creatinin trong mẫu được chuyển 

thành glycin, formaldehyd và hydrogen peroxid nhờ phản ứng xúc tác bởi 

creatininase, creatinase và sarcosin oxidase. Sau đó hydrogen peroxid phản ứng với 

4-aminophenazon và acid 2,4,6-triiodo-3-hydroxybenzoic để tạo thành quinoneimin 

dưới xúc tác của peroxidase. Độ đậm của màu tỷ lệ thuận với nồng độ creatinin trong 

mẫu. 

 Ví dụ phương pháp so màu động học như sau: Creatinin phản ứng với acid 

picric trong môi trường kiềm tạo phức hợp màu vàng cam có độ hấp thụ thay đổi tỷ 

lệ với nồng độ creatinin trong mẫu bệnh phẩm. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 
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- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 
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phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy bệnh phẩm cụ thể; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Creatinin; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 
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- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết 

(khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc mmol/24 giờ hoặc 

μmol/kg/24h hoặc mg/L hoặc mg/24h hoặc mg/kg/24h. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Giảm trong bệnh thận giai đoạn nặng, suy thận, giảm khối lượng cơ, chế độ 

dinh dưỡng ăn chay, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, thời 

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, đỏ, hoặc các màu sắc bất thường khác, hoặc một số 

yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm 

để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 197. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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27.  MAU(MICROALBUMIN URINE): MG/L: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH 

LƯỢNG (HÓA SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.65 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình MAU: mg/L: Nước tiểu: Định lượng (Hóa sinh miễn dịch) từ đó 

tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Định lượng nồng độ MAU theo nguyên lý hóa sinh miễn dịch. Ví dụ xét 

nghiệm miễn dịch đo độ đục như sau:  Albumin trong mẫu phản ứng đặc hiệu với 

kháng thể kháng albumin trong thuốc thử, tạo các phức hợp miễn dịch gây tán xạ ánh 

sáng, làm tăng độ đục của phản ứng. Sự thay đổi độ đục phụ thuộc vào nồng độ 

albumin trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy mẫu nước tiểu; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng MAU; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  



187 

 

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mg/L hoặc mg/24 giờ. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 MAU tăng có giá trị phát hiện, theo dõi sớm biến chứng thận ở bệnh nhân tiểu 

đường, tăng huyết áp, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, thời 

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 
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11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, đỏ, hoặc các màu sắc bất thường khác, hoặc một số 

yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm 

để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 292. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



190 

 

 

 

28.  FERRITIN: µg/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HOÁ SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.66 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Ferritin: µg/L: Huyết Thanh/ Huyết Tương: Định lượng (Hoá Sinh 

Miễn Dịch) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Định lượng nồng độ ferritin trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 

hóa sinh miễn dịch, có thể sử dụng nhiều phương pháp khác nhau như xét nghiệm 

miễn dịch hấp phụ gắn enzym, miễn dịch hóa phát quang, miễn dịch điện hóa phát 

quang, ... Ví dụ xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang như sau: Ferritin trong mẫu 

gắn với kháng thể kháng ferritin để tạo phức hợp kháng nguyên – kháng thể. Phức 

hợp này được xác định nhờ chất đánh dấu có khả năng phát quang. Cường độ ánh 

sáng tạo ra tỷ lệ với nồng độ ferritin có trong mẫu và kết quả xét nghiệm được tính 

toán dựa trên đường chuẩn. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 
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- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 
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9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Ferritin; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 
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khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị µg/L hoặc ng/mL 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong các bệnh máu như u lympho hodgkin, leucemie cấp, ung thư gan, 

tụy, phổi, suy thận mạn, ... 

- Giảm trong thiếu máu thiếu sắt, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 
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- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 318. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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29.  BILIRUBIN GIÁN TIẾP: µMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT 

TƯƠNG: TÍNH TOÁN (DỰA TRÊN BILIRUBIN TOÀN PHẦN VÀ 

BILIRUBIN TRỰC TIẾP TRONG HUYẾT THANH HOẶC HUYẾT 

TƯƠNG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.67 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Bilirubin: µmol/L: Huyết Thanh/ Huyết Tương: Tính toán (Dựa 

trên bilirubin toàn phần và bilirubin trực tiếp trong huyết thanh hoặc huyết tương) từ 

đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Nồng độ bilirubin gián tiếp (indirect bilirubin: BIL.I, còn gọi là bilirubin tự 

do) được tính toán trên cơ sở kết quả định lượng bilirubin toàn phần (total bilirubin: 

BIL.T) và bilirubin trực tiếp (direct bilirubin: BIL.D, còn gọi là bilirubin liên hợp) 

trong huyết thanh/ huyết tương người. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 
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- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Nồng độ bilirubin toàn phần và bilirubin trực tiếp trong huyết thanh/ huyết 

tương có thể được xác định theo nguyên lý so màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 
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an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 
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9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Bilirubin toàn phần; Bilirubin trực tiếp; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 
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- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

 Tính BIL.I theo công thức: [BIL.I] = [BIL.T] – [BIL.D] 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị µmol/L 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong các trường hợp như thiếu máu tan máu, vàng da sơ sinh, hội chứng 

Gilbert, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 
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ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét định lượng  BIL.T và BIL.D. Có thể pha loãng bệnh phẩm 

để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 387. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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30.  CK (CREATINE KINASE): U/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: 

ĐO HOẠT ĐỘ (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.68 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình CK (creatine kinase): U/L: huyết thanh/ huyết tương: Đo hoạt độ 

(hóa sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước 

xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Đo hoạt độ CK trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa sinh đo quang.  

 Ví dụ phương pháp enzym đo UV (ultraviolet, bước sóng tử ngoại) động học 

như sau:  

𝑐𝑟𝑒𝑎𝑡𝑖𝑛𝑒 𝑝ℎ 𝑜𝑠𝑝ℎ 𝑎𝑡𝑒 + 𝐴𝐷𝑃 
 C𝐾
→  𝑐𝑟𝑒𝑎𝑡𝑖𝑛𝑒 + 𝐴𝑇𝑃 

𝐴𝑇𝑃 + 𝑔𝑙𝑢𝑐𝑜𝑠𝑒 
 HK,   Mg2+
→        𝐴𝐷𝑃 + 𝐺6𝑃 

𝐺6𝑃 + 𝑁𝐴𝐷𝑃+ 
 G6PDH
→      𝐷 − 6 − 𝑝ℎ 𝑜𝑠𝑝ℎ 𝑜𝑔𝑙𝑢𝑐𝑜𝑛𝑎𝑡𝑒 + 𝑁𝐴𝐷𝑃𝐻 + 𝐻+ 

 CK xúc tác chuyển nhóm phosphate từ creatine phosphate đến adenosin 

diphosphat (ADP) để tạo creatine và adenosin triphosphat (ATP). ATP này giúp tạo 

glucose-6-phosphat (G6P) và ADP từ glucose dưới sự xúc tác của hexokinase (HK). 

G6P được oxy hóa dưới xúc tác của G6P dehydrogenase (G6PD), xảy ra đồng thời 

sự khử NADP+ , tạo thành NADPH và D-6-phosphogluconate. Độ tăng hấp thụ 

quang ở bước sóng 546/ 340 nm nhờ sự có mặt của NADPH tỷ lệ với hoạt độ CK 

trong mẫu.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...); 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 
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- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

-  Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

    Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 
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b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm đo hoạt độ CK; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 
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9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong tai biến mạch máu não cấp, nhồi máu cơ tim, chấn thương não, 

đụng giập cơ, sau phẫu thuật tim, viêm cơ, tiêu cơ vân, ...  

- Giảm trong bệnh Addison, bệnh lý gan, giảm khối lượng cơ, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 
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- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này.  

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 
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6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 550. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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31.  LDH (LACTAT DEHYDROGENASE): U/L: HUYẾT THANH/ 

HUYẾT TƯƠNG: ĐO HOẠT ĐỘ (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.69 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình LDH (lactat dehydrogenase): U/L: huyết thanh/ huyết tương: Đo 

hoạt độ (hóa sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn 

trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Đo hoạt độ LDH trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa sinh đo 

quang. Ví dụ phương pháp đo UV động học, đo động học ở bước sóng vùng tử ngoại 

(ultraviolet: UV) như sau: LDH xúc tác phản ứng chuyển lactate thành pyruvate và 

chuyển NAD+ (nicotinamide adenine dinucleotide) thành NADH (NAD+ dạng khử). 

Hoạt độ LDH trong mẫu tỷ lệ với mức độ tăng nồng độ NADH đo ở bước sóng 340 

nm (vùng tử ngoại).  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...); 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

-  Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

    Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm đo hoạt độ LDH; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà 

sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 
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- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng cao trong viêm gan, viêm cầu thận, thuyên tắc động mạch phổi, bệnh cơ, 

bệnh lympho ác tính, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 
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phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này.  

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 556. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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32.  CHOLESTEROL TOÀN PHẦN: MMOL/L: HUYẾT THANH/ 

HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.70 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Cholesterol toàn phần: mmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn 

trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ cholesterol trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên 
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lý hóa sinh đo quang. Ví dụ phương pháp enzym so màu như sau:  

 Cholesterol ester trong mẫu bệnh phẩm được thủy phân bởi cholesterol 

esterase, tiếp đó cholesterol tự do được oxy hóa bởi cholesterol oxidase tạo thành 

cholestene3-one và H2O2. H2O2 phản ứng với 4-aminoantipyrin và phenol nhờ xúc 

tác của peroxidase tạo thành quinoneimin có màu đỏ. Đậm độ màu của sản phẩm tạo 

thành tỷ lệ với nồng độ cholesterol có trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

-  Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 
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an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

    Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 
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9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Cholesterol; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 
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- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong bệnh lý tăng cholesterol máu, tăng mỡ máu, suy giáp, đái tháo 

đường không được kiểm soát, hội chứng thận hư, mang thai, chế độ ăn giàu 

cholesterol, tăng huyết áp, nhồi máu cơ tim, ...  

- Giảm trong trường hợp giảm hấp thu, dinh dưỡng kém, cường giáp, điều trị hạ 

cholesterol máu, thiếu máu tan máu, nhiễm trùng, stress, bệnh gan, nhồi máu cơ tim 

cấp, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 563. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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33.  HDL-C (HIGH DENSITY LIPOPROTEIN - CHOLESTEROL): 

MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (HÓA 

SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.71 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình HDL-C (high density lipoprotein - cholesterol): mmol/L: huyết 

thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót 

có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 
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5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ HDL-C trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 

hóa sinh đo quang. Ví dụ một phương pháp enzym so màu sử dụng chất tẩy chọn lọc 

như sau:  

 Phương pháp này dựa trên việc tăng tốc phản ứng của cholesterol oxidase với 

cholesterol không phải HDL chưa được este hóa và phân giải HDL-C một cách chọn 

lọc bằng cách sử dụng dung dịch tẩy đặc hiệu.  

 Ở thuốc thử thứ nhất, cholesterol không phải HDL chưa được este hóa là đối 

tượng của phản ứng enzym; peroxid tạo ra được sử dụng trong phản ứng peroxidase 

cùng với N,N-bis (4-sulphobutyl)-m-toluidine-disodium tạo thành sản phẩm không 

màu. Thuốc thử thứ hai chứa dung dịch tẩy (có khả năng hòa tan HDL-C), cholesterol 

esterase, và bộ tạo màu để tạo màu cho định lượng HDL-C. Đậm độ màu của sản 

phẩm tạo thành tỷ lệ với nồng độ HDL-C có trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 
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8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

-  Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

    Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 



228 

 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng HDL-C; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 
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mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 HDL-C giảm trong hội chứng rối loạn chuyển hóa, giảm HDL-C có tính gia 

đình, bệnh gan như viêm gan mạn tính, các nguyên nhân gây hạ huyết áp như bệnh 

thận, liên quan đến dinh dưỡng, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 
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Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 
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8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 569. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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34.  LDL-C (LOW DENSITY LIPOPROTEIN – CHOLESTEROL): 

MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH 

ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.72 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình LDL-C (low density lipoprotein – cholesterol): Mmol/L: Huyết 

Thanh/ Huyết Tương: Định Lượng (Hoá Sinh Đo Quang) từ đó tránh được tối đa sai 

sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Định lượng nồng độ LDL-C trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 

hóa sinh đo quang. Ví dụ một phương pháp enzym so màu sử dụng chất tẩy chọn lọc 

như sau:  Chất tẩy thứ nhất chỉ hòa tan các hạt không phải là LDL. Cholesterol giải 

phóng ra sẽ tham gia phản ứng không tạo màu xúc tác bởi cholesterol esterase và 

cholesterol oxidase. Chất tẩy thứ hai hòa tan các hạt LDL còn lại và N,N-bis (4-

sulphobutyl) m-toluidine-disodium giúp tạo màu. Đậm độ màu tạo thành tỷ lệ với 

lượng LDL-C có trong mẫu.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 
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an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 
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9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng LDL-C; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 
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- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong các trường hợp như tăng lipoprotein LDL máu có tính gia đình, 

hội chứng thận hư, rối loạn dự trữ glycogen (ví dụ bệnh von Gierke), suy giáp, sử 

dụng rượu bia, bệnh gan mạn tính (ví dụ viêm gan, xơ gan), u gan, bệnh lý tăng bất 

thường tổng hợp globulin miễn dịch, tăng cholesterol máu có tính gia đình type IIa, 

hội chứng Cushing, thiếu hụt apoprotein CII, ...  

- Giảm trong các trường hợp như giảm lipoprotein LDL máu có tính gia đình, 

giảm protein máu (ví dụ hấp thu kém, dinh dưỡng kém, bỏng nặng), cường giáp, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 
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11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, mẫu để 

lâu trước khi xét nghiệm, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 
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14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 575. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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35.  TRIGLYCERID: MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: 

ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.73 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình triglycerid: mmol/L: huyết Thanh/ huyết tương: Định Lượng (Hoá 

Sinh Đo Quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Định lượng nồng độ triglycerid trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 

hóa sinh đo quang.  

 Ví dụ phương pháp enzym so màu như sau: Triglycerid được thủy phân bởi 

lipase giải phóng acid béo tự do và glycerol. Glycerol được phosphoryl hóa bởi 

glycerol kinase, cần có adenosin triphosphat, tạo ra glycerol-3-phosphat và adenosin 

diphosphat. Glycerol-3-phosphat được oxy hóa thành dihydroxyaceton phosphat bởi 

glycerol phosphat oxidase, tạo ra hydrogen peroxid (H2O2). Trong phản ứng màu xúc 

tác bởi peroxidase, H2O2 phản ứng với 4 aminoantipyrin và 4-chlorophenol để tạo ra 

chất nhuộm màu đỏ. Độ hấp thụ quang của chất nhuộm này tỷ lệ với nồng độ 

triglycerid có trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 
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- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 
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- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Triglycerid; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 
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- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong tăng lipid máu, suy giáp, chế độ ăn giàu carbohydrat, đái tháo 

đường không kiểm soát, nguy cơ bệnh tắc động mạch vành do xơ vữa và bệnh mạch 

máu ngoại vi, hội chứng thận hư, tăng huyết áp, xơ gan do rượu, mang thai, nhồi máu 

cơ tim, ... Giảm trong giảm hấp thu, dinh dưỡng kém, cường giáp, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 
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11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, mẫu để 

lâu trước khi xét nghiệm, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 
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14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 582. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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36.  CHOLESTEROL TOÀN PHẦN: MMOL/L: DỊCH SINH HỌC: ĐỊNH 

LƯỢNG (HOÁ SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.74 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình cholesterol: mmol/L: dịch sinh học: Định Lượng (Hoá Sinh Đo 

Quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Định lượng nồng độ cholesterol toàn phần trong dịch sinh học theo nguyên lý 

hóa sinh đo quang. 

 Ví dụ phương pháp enzym so màu như sau: Cholesterol ester được thủy phân 

enzym bằng cholesterol esterase thành cholesterol và acid béo tự do. Sau đó 

cholesterol tự do, bao gồm cả dạng ban đầu, được oxy hóa bởi cholesterol oxidase 

thành cholest-4-en-3-on và hydrogen peroxid. Hydrogen peroxid kết hợp với acid 

hydroxybenzoic và 4-aminoantipyrin để hình thành chất màu quinoneimin, đậm độ 

màu của sản phẩm tạo thành tỷ lệ với nồng độ cholesterol có trong mẫu.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 



248 

 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 
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9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy bệnh phẩm cụ thể; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng cholesterol; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 
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- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Xét nghiệm cholesterol dịch có thể được chỉ định trong nhiều trường hợp. Ví 

dụ, trong trường hợp dịch màng phổi là dịch tiết, giá trị nồng độ cholesterol > 1,16 

mmol/L có thể giúp phân biệt với các trường hợp dịch thấm. 

 10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 
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ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, thời 

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, mẫu để lâu trước khi xét nghiệm, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 594. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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37.  CK-MB (CREATINE KINASEISODIME MB): U/L: HUYẾT 

THANH/HUYẾT TƯƠNG: ĐO HOẠT ĐỘ: (HOÁ SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.75 

 

1. MỤC ĐÍCH 

Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân thủ 

theo quy trình CK-MB (creatine kinaseisodime MB): U/L: huyết thanh/huyết tương: 

Đo hoạt độ (Hoá Sinh Đo Quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai 

đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ CK-MB trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa sinh 
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đo quang.  

 Ví dụ phương pháp enzym đo UV (ultraviolet, bước sóng tử ngoại) động học 

như sau: CK xúc tác phản ứng giữa creatin phosphat và ADP (adenosin diphosphat), 

tạo thành creatinin và ATP (adenosin triphosphat). Dưới xúc tác của hexokinase, 

ATP phản ứng với glucose tạo ra ADP và glucose-6-phosphat (G6P). Với sự có mặt 

của glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD), G6P phản ứng với β- NADP+  

(nicotinamid adenin dinucleotid phosphat) hình thành 6-phosphogluconat và β 

NADPH (NADP+ dạng khử).  

 Sự hiện diện của các kháng thể chuột ức chế hoạt độ của CK-MM trong hỗn 

hợp phản ứng cho phép xác định hoạt độ còn lại của isoenzym CK-B (CK-MB và 

CK-BB). Isoenzym CK-BB chỉ có rất ít trong huyết thanh. Xác định mức hoạt độ 

của CK-MB bằng cách nhân mức hoạt độ của CK-B lên hai lần.  

 Bằng cách đo sự biến đổi độ hấp thụ quang do chuyển hóa β- NADP+  sang            

β-NADPH trong một khoảng thời gian ở bước sóng 340 nm, có thể tính toán hoạt độ 

của CK-MB trong mẫu.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 
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- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 
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b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng CK-MB; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 
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9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 CK-MB được dùng trong chẩn đoán và theo dõi nhồi máu cơ tim cấp và một 

số bệnh về cơ. CK-MB máu tăng trong các trường hợp như nhồi máu cơ tim cấp, 

phẫu thuật tim, rối loạn nhịp tim, khử rung tim, …  

10.2. Báo cáo kết quả 
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- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, mẫu để 

lâu trước khi xét nghiệm, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 
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6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 607. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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38.  ĐIỆN GIẢI ĐỒ (NA, K, CL): MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT 

TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (ĐIỆN CỰC CHỌN LỌC) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.76 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình điện giải đồ (Na, K, Cl): mmol/L: Huyết Thanh/ Huyết Tương: 

Định lượng (điện cực chọn lọc) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai 

đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ các ion Na+, K+, Cl- huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý điện cực 
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chọn lọc. Điện cực chọn lọc ion nào sử dụng màng chọn lọc đối với ion đó. Màng tiếp xúc với dung 

dịch cần đo và dung dịch có nồng độ ion chuẩn. Từ điện thế màng đo được, tính toán nồng độ của ion 

cần đo theo phương trình Nernst. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu (Auto ISE500,...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 
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XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 
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- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: các điện cực chọn lọc đối với các 

ion Na+ , K+ , Cl- , dây bơm, cóng phản ứng, cốc đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng  các ion Na+, K+, Cl- 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  
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10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng natri trong mất nước, đái tháo nhạt, hôn mê tăng áp lực thẩm thấu, cường 

aldosteron tiên phát, cường cortisol, điều trị corticoid loại tác dụng giữ muối nước, 

truyền quá nhiều dịch muối, khẩu phần ăn chứa quá nhiều muối ở bệnh nhân suy 

thận, ...  

- Tăng kali gặp trong cung cấp kali quá nhiều, thiểu niệu, suy thận mạn kết hợp 

mất nước/ tắc nghẽn đường niệu/ dùng quá nhiều kali, thuốc độc tính với thận, suy 

thượng thận, liệt chu kỳ do tăng kali máu có tính chất gia đình, toan hóa cấp do đái 

tháo đường, tan máu trong cơ thể do phản ứng truyền máu/ thiếu máu tan máu, phá 

hủy mô nhiều và nhanh do giập nát mô/ phẫu thuật lớn/ bỏng, ...  

- Tăng clo trong toan chuyển hóa kết hợp ỉa chảy kéo dài gây mất NaHCO3, 

toan hóa ống thận, kiềm hô hấp do tăng thông khí/ tổn thương nặng thần kinh trung 

ương, ngộ độc salicylat, giữ lại muối nước do hội chứng Cushing/ suy tim mất bù/ 

corticosteroid, cường cận giáp, ...  

- Giảm natri trong hòa loãng máu (truyền quá nhiều dịch không chứa điện giải), 

giảm lượng natri cung cấp trong chế độ ăn, mất natri quá mức (qua da do tiết mồ hôi/ 

bỏng, qua tiêu hóa do hút dịch vị liên tục/ nôn/ ỉa chảy, qua thận do dùng thuốc lợi 
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tiểu/ đái tháo đường/ tổn thương ống thận/ bệnh Addison, chọc dịch cổ chướng liên 

tiếp), suy thượng thận, hội chứng tiết ADH (antidiuretic hormone) không thích hợp, 

...  

- Giảm kali trong tăng bài niệu thẩm thấu do tăng đường huyết, dùng lợi tiểu, 

nhiễm toan ống thận, cường aldosteron, hội chứng Cushing, liệt chu kỳ do hạ kali 

máu có tính chất gia đình, mất qua đường tiêu hóa do nôn/ ỉa chảy/ thuốc, mất qua 

da do tăng tiết mồ hôi/ bỏng rộng/ dẫn lưu vết thương, chế độ ăn không đủ cung cấp 

kali, chứng biếng ăn, ...  

- Giảm clo trong mất HCl dịch dạ dày do hút dịch dạ dày qua sonde/ nôn/ hẹp 

môn vị, nhiễm toan ceton do đái tháo đường, nhiễm toan hô hấp mạn tính, bệnh thận 

gây mất muối, thiếu hụt hormon vỏ thượng thận do nhiễm trùng cấp/ bệnh Addison/ 

suy vỏ thượng thận, bỏng, ra nhiều mồ hôi, thuốc lợi tiểu, kiềm chuyển hóa, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, mẫu để 

lâu trước khi xét nghiệm, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 
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12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 766. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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39.  ĐIỆN GIẢI ĐỒ (NA, K, CL): MMOL/L: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH LƯỢNG 

(ĐIỆN CỰC CHỌN LỌC) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.77 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình điện giải đồ (Na+, K+, Cl-): mmol/L: nước tiểu: Định lượng (điện 

cực chọn lọc) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 
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5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ các ion Na+, K+, Cl-  niệu theo nguyên lý điện cực chọn 

lọc. Điện cực chọn lọc ion nào sử dụng màng chọn lọc đối với ion đó. Màng tiếp xúc 

với dung dịch cần đo và dung dịch có nồng độ ion chuẩn. Từ điện thế màng đo được, 

tính toán nồng độ của ion cần đo theo phương trình Nernst.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu (Auto ISE500,...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy nước tiểu; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: các điện cực chọn lọc đối với các 

ion Na+ , K+ , Cl- , dây bơm, cóng phản ứng, cốc đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng các ion Na+,  K+, Cl- 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  
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10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng natri nước tiểu gặp trong suy vỏ thượng thận, suy thận mạn, mất nước, 

sốt, suy giáp, nhiễm toan hóa do ống thận, ngộ độc salicylat, hội chứng tiết ADH 

(antidiuretic hormone) không thích hợp, dùng thuốc lợi tiểu, ...  

- Giảm natri nước tiểu gặp trong suy thận cấp, bệnh Cushing, đái tháo nhạt, mất 

nhiều mồ hôi, ỉa chảy, khẩu phần natri thấp, hội chứng giảm hấp thu, cường 

aldosteron tiên phát, ...  

- Tăng kali nước tiểu gặp trong mất nước, cường aldosteron, nhiễm toan ceton 

do đái tháo đường, lợi tiểu nhóm thiazid, khẩu phần ăn quá nhiều kali, ngộ độc 

salicylat, ... 

 - Giảm kali nước tiểu gặp trong suy thận cấp, giảm hấp thu, suy vỏ thượng thận, 

ỉa chảy, thiếu hụt kali mạn tính, bệnh lý cầu thận, hội chứng tiết ADH không thích 

hợp, ...  

- Tăng clo nước tiểu gặp trong mất nước nặng, bệnh lý ống thận – kẽ thận, hội 

chứng Cushing, hội chứng tiết ADH không thích hợp, khẩu phần ăn chứa quá nhiều 

muối, ...  

- Giảm clo nước tiểu gặp trong bệnh Addison, tình trạng giữ muối nước trước 
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khi hành kinh, mất clo ngoài thận quá mức do ỉa chảy/ mất nhiều mồ hôi/ hút dịch 

dạ dày qua sonde/ hẹp môn vị, cường chức năng vỏ thượng thận, hội chứng giảm hấp 

thu, chế độ ăn ít muối, .... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, thời 

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, mẫu để lâu trước khi xét nghiệm, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  
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4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 773. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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40.  ETHANOL: MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.78 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Ethanol: mmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa sinh 

đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ ethanol trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 
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hóa sinh đo quang.  

 Ví dụ phương pháp enzym đo UV (ultraviolet, bước sóng tử ngoại) động học 

như sau: Ethanol và NAD+ (nicotinamid adenin dinucleotid) được chuyển đổi thành 

acetaldehyd và NADH (NAD+ dạng khử) bởi alcohol dehydrogenase. Các NADH 

được hình thành trong quá trình phản ứng làm thay đổi độ hấp thụ, sự thay đổi này 

tỷ lệ thuận với nồng độ ethanol và được đo ở bước sóng phù hợp. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 
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an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 
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9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, bơm tiêm, kim lấy 

bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Ethanol; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 
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- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L. 

- Trường hợp kết quả đo ethanol máu thấp hơn ngưỡng phát hiện của kỹ thuật, 

ghi kết quả dưới ngưỡng phát hiện.  

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Ethanol huyết thanh/ huyết tương tăng trong sử dụng rượu, bia, thuốc hoặc 

thực 

phẩm chứa cồn, ... 

- Ethanol máu có thể tăng do sản xuất nội sinh của cơ thể (hội chứng tự lên men, 

auto-brewery syndrome) nhưng hiếm gặp. 

- Tùy vào từng nồng độ ethanol mà có những biểu hiện khác nhau như nôn mửa, 

phản xạ chậm chạp, giảm nhạy bén, ức chế thần kinh trung ương hay có thể gây nguy 

hại cho tính mạng, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 
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- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, mẫu để 

lâu trước khi xét nghiệm, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 
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7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 786. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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41.  GLUCOSE: MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HOÁ SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.79 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Glucose: mmol/L: Huyết Thanh/ Huyết Tương: Định Lượng (Hoá 

Sinh Đo Quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ glucose trong huyết thanh/ huyết tương người theo 
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nguyên lý hóa sinh đo quang. 

 Ví dụ: phương pháp enzym đo UV (ultraviolet, bước sóng tử ngoại) động học, 

phương pháp hexokinase như sau:  

 Hexokinase xúc tác sự phosphoryl hóa glucose thành glucose-6-

phosphat(G6P). Tiếp đó G6P bị oxy hóa bởi nicotinamid adenin dinucleotid phosphat 

(NADP+) dưới xúc tác của glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) để tạo ra 

NADPH (NADP+ dạng khử). NADPH được tạo ra trong quá trình phản ứng tỷ lệ với 

nồng độ glucose và được đo ở bước sóng phù hợp. 

 Ví dụ phương pháp enzym so màu sử dụng enzym glucose oxidase như sau: 

𝑔𝑙𝑢𝑐𝑜𝑠𝑒 + 𝑂2          
 glucose oxidase
→              𝑎𝑐𝑖𝑑 𝑔𝑙𝑢𝑐𝑜𝑛𝑖𝑐 + H2O2 

2 H2O2 + 4 - 𝑎𝑚𝑖𝑛𝑜𝑎𝑛𝑡𝑖𝑝𝑦𝑟𝑖𝑛𝑒 + 𝑝ℎ𝑒𝑛𝑜𝑙   
 peroxidase
→           𝑞𝑢𝑖𝑛𝑜𝑛𝑒𝑖𝑚𝑖𝑛𝑒 + 4 

H2O 

 Đậm độ màu của sản phẩm tạo thành (quinoneimine) tỷ lệ với nồng độ của 

glucose trong mẫu và được đo ở bước sóng thích hợp. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 
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- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 
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b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Glucose; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 
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9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong đái tháo đường, viêm tụy, ung thư tụy, rối loạn chức năng tuyến 

giáp, u tủy thượng thận, suy thận, mang thai, ... 

- Giảm trong suy tuyến yên, suy tuyến giáp, thiếu dinh dưỡng, bệnh 

insulinoma,... 
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10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, mẫu để 

lâu trước khi xét nghiệm, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

Có thể sử dụng dụng chất chống đông chứa natri fluorua (NaF) để kéo dài thời gian 

bảo quản glucose trong mẫu. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  
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4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 874. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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42.  LIPASE: U/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐO HOẠT ĐỘ 

(HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.80 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Lipase: U/L: huyết thanh/ huyết tương: Đo hoạt độ (hóa sinh đo 

quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ lipase trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa sinh đo quang.  
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 Ví dụ phương pháp enzym so màu động học như sau: 1,2-O-dilauryl-rac-

glycero-3-glutaric-acid-(6-methylresorufin) ester bị lipase có trong mẫu phân cắt 

thành 1,2-O-dilauryl-rac-glycerol và glutaric acid-(6-methylresorufin) ester, một 

chất không ổn định tự phân ly thành acid glutaric và methylresorufin (màu đỏ). Sử 

dụng thêm chất hoạt động bề mặt và colipase để tăng độ đặc hiệu của xét nghiệm với 

lipase tụy. Sự tăng độ hấp thụ quang của sản phẩm màu tạo thành tỷ lệ với hoạt độ 

lipase có trong mẫu.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 
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an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 
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9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Lipase 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 
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- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong viêm tụy cấp, viêm tụy mạn, nang giả tụy, viêm túi mật cấp, viêm 

đường mật, tắc đường mật ngoài gan, suy thận, tắc hoặc nhồi máu ruột, viêm hoặc u 

tuyến nước bọt, loét dạ dày tá tràng, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 
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ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này.  

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1189. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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43.  SẮT (FE): µMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.81 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Sắt (Fe): µmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa sinh 

đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ sắt trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa 
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sinh đo quang.  

 Ví dụ phương pháp so màu như sau: Môi trường acid giúp giải phóng ion Fe3+ 

từ phức hợp transferrin. Ascorbate khử ion Fe3+ thành ion Fe2+. Ion Fe2+ phản ứng 

với FerroZine tạo phức hợp màu. Đậm độ màu của phức hợp tạo thành tỷ lệ với lượng 

sắt có trong mẫu.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 



297 

 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng sắt; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị µmol/L hoặc µg/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong thiếu máu tan máu, viêm gan, hoại tử gan, nhiễm độc chì, ngộ độc 

sắt, truyền máu khối lượng lớn, ...  

- Giảm trong thiếu sắt trong khẩu phần ăn, mất máu mạn tính, mang thai, thiếu 

máu thiếu sắt, nhiễm trùng cấp và mạn tính, tân sản, carcinoma, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 
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ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, … 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1208 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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44. AMYLASE: U/L: DỊCH SINH HỌC: ĐO HOẠT ĐỘ (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.82 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Amylase: U/L: dịch sinh học: Đo hoạt độ (hóa sinh đo quang) từ 

đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ amylase trong dịch sinh học theo nguyên lý hóa sinh đo quang. 

 Ví dụ phương pháp enzym so màu động học như sau: 4,6-ethylidene(G7)-p-
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nitrophenyl(G1)-α-D-maltoheptaoside trong thuốc thử phản ứng với α-amylase trong 

mẫu. Sản phẩm tạo thành tiếp tục phản ứng với α- glucosidase giải phóng p-

nitrophenol. Hoạt độ α-amylase trong mẫu tỷ lệ với độ tăng hấp thụ quang của p-

nitrophenol ở bước sóng thích hợp.  

 Ví dụ phương pháp so màu động học như sau: α-amylase thủy phân 2-chloro-

4-nitrophenyl-α-D-maltotrioside (CNPG3) để giải phóng 2-chloro-4-nitrophenol 

(CPNP) và hình thành 2-chloro-4-nitrophenyl-α- D-maltoside (CNPG2), maltotriose, 

và glucose. Hoạt độ α-amylase trong mẫu tỷ lệ với sự hình thành CPNP được đo độ 

hấp thụ quang ở bước sóng 404 nm.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 
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- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 
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phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy bệnh phẩm cụ thể; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm đo hoạt độ amylase 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà 
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sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Amylase dịch sinh học tăng trong các trường hợp như viêm tụy, có thể kèm 

theo hình thành nang giả tụy hoặc rò tụy, vỡ thực quản, u/ ung thư, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị nhiễm bẩn, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này.  

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1317 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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45.  LDH (LACTAT DEHYDROGENASE): U/L: DỊCH SINH HỌC: ĐO 

HOẠT ĐỘ (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.83 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình LDH (lactat dehydrogenase): U/L: dịch sinh học: Đo hoạt độ (hóa 

sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ LDH trong dịch sinh học theo nguyên lý hóa sinh đo quang. Ví dụ 
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phương pháp đo UV (ultraviolet, bước sóng vùng tử ngoại) động học như sau: 

 LDH xúc tác phản ứng chuyển lactat thành pyruvat và NAD+ (nicotinamid 

adenin dinucleotid) thành NADH (NAD+ dạng khử). Nồng độ NADH tăng tỷ lệ với 

hoạt độ LDH trong mẫu, và được đo độ hấp thụ ở bước sóng 340 nm. 

𝐿 - 𝑙𝑎𝑐𝑡𝑎𝑡 + 𝑁𝐴𝐷+ 
𝐿𝐷𝐻
→    𝑝𝑦𝑟𝑢𝑣𝑎𝑡 + 𝑁𝐴𝐷𝐻 + 𝐻+ 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 
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an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, …. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 
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9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy bệnh phẩm cụ thể; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm đo hoạt độ LDH; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 LDH có mặt trong các tế bào của cơ thể, với nồng độ cao nhất trong tim, gan, 

cơ, thận, phổi và hồng cầu. Xét nghiệm được sử dụng để phân biệt dịch thấm hay 

dịch tiết. Xác định dịch tiết khi có một trong các tiêu chuẩn sau (Light’s criteria): 

- Tỷ lệ protein dịch/ huyết thanh lớn hơn 0,5; 

- Tỷ lệ LDH dịch/ huyết thanh hớn hơn 0,6; 

- LDH dịch lớn hơn 2/3 giới hạn trên của LDH huyết thanh bình thường. 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, thời 

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, … 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đỏ do hồng cầu/ hemoglobin, đục do tăng lipid, vàng sẫm 

do tăng bilirubin, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác có thể ảnh hưởng 

đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng 

của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1323 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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46.  GLOBULIN: G/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: TÍNH TOÁN 

(DỰA TRÊN PROTEIN TOÀN PHẦN VÀ ALBUMIN HUYẾT 

THANH HOẶC HUYẾT TƯƠNG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.84 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Globulin: g/L: huyết thanh/ huyết tương: Tính toán (dựa trên 

protein toàn phần và albumin huyết thanh hoặc huyết tương) từ đó tránh được tối đa 

sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Nồng độ globulin được tính toán trên cơ sở kết quả định lượng protein toàn phần và albumin 

trong huyết thanh/ huyết tương người. Nồng độ protein toàn phần và albumin trong huyết thanh/ huyết 

tương có thể được xác định theo nguyên lý so màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

-  Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 
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XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

    Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 
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- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng protein toàn phần và albumin; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  
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10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

Tính nồng độ globulin theo công thức:  

[𝑔𝑙𝑜𝑏𝑢𝑙𝑖𝑛] = [𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑖𝑛 𝑡𝑜à𝑛 𝑝ℎ ầ𝑛] − [𝑎𝑙𝑏𝑢𝑚𝑖𝑛] 

Các thông số sử dụng cùng đơn vị g/L hoặc g/dL. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị g/L hoặc g/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong viêm cấp hoặc mạn, đa u tủy xương, ...  

- Giảm trong suy giảm miễn dịch, bỏng nặng, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 
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- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 393. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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47.  VANCOMYCIN: μMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: 

ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.03 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Vancomycin: μmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa 

sinh miễn dịch) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

- Định lượng nồng độ vancomycin trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên 
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lý hóa sinh miễn dịch, có thể sử dụng nhiều phương pháp khác nhau như xét nghiệm 

phân cực huỳnh quang, miễn dịch đo độ đục, miễn dịch enzym đồng nhất 

(homogeneous enzymatic immunoassay: HEIA), miễn dịch hóa phát quang, miễn 

dịch phân cực huỳnh quang, ...  

- Ví dụ HEIA như sau: Mẫu được trộn với thuốc thử 1 chứa vancomycin gắn 

enzym glucose-6 phosphat dehydrogenase (G6PD), sau đó thêm thuốc thử 2 chứa 

kháng thể kháng vancomycin và coenzym nicotinamid adenin dinucleotid (NAD+). 

Vancomycin có trong mẫu và vancomycin gắn G6PD sẽ cạnh tranh để liên kết với 

kháng thể. Hoạt độ enzym G6PD giảm phụ thuộc vào việc gắn với kháng thể, do đó 

nồng độ vancomycin trong mẫu có thể được xác định dựa trên đo hoạt độ của enzym. 

- Enzym G6PD hoạt động sẽ xúc tác chuyển NAD+ thành NADH (NAD+ dạng 

khử), làm thay đổi độ hấp thụ quang. G6PD nội sinh có trong mẫu không gây ảnh 

hưởng do coenzym chỉ có tác dụng với G6PD của vi khuẩn (Leuconostoc 

mesenteroides). 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480,...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 
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mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, …. 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 
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- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...). 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Vancomycin. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 
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- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị µmol/L hoặc μg/mL hoặc mg/L.  

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Vancomycin là một kháng sinh glycopeptid được sử dụng để điều trị các nhiễm 

khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn gram dương, chủ yếu là Staphylococcus aureus kháng 

methicillin (MRSA), staphylococci coagulase âm, streptococci hoặc enterococci, đặc 

biệt là ở các bệnh nhân dị ứng với β-lactam. Việc theo dõi nồng độ đỉnh và nồng độ 

đáy đã được khuyến cáo. Theo dõi nồng độ thuốc là cần thiết để xác định hiệu quả 

lâm sàng và để hạn chế khả năng xảy ra các tác dụng phụ không mong muốn phụ 
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thuộc liều dùng, ví dụ độc tính tai hoặc độc tính thận.  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 
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5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1462.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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48.  FRUCTOSAMIN: MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: 

ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.31 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Fructosamin: mmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ fructosamin trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên 
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lý hóa sinh đo quang. Ví dụ phương pháp so màu động học như sau:  

 Fructosamin ở dạng ketoamin sẽ khử xanh nitro-tetrazolium thành formazan 

trong môi trường kiềm. Tốc độ tạo thành formazan tỷ lệ thuận với nồng độ 

fructosamin trong mẫu, được đo quang ở bước sóng thích hợp.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480,...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm, ...; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

    Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng fructosamin; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc μmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Fructosamin tăng trong bệnh đái tháo đường, ... Nồng độ fructosamin chỉ thị 

mức đường huyết trung bình trong khoảng thời gian xác định, sử dụng để đánh giá 

tình trạng đường huyết của bệnh nhân đái tháo đường trong khoảng vài tuần.  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định,... 
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- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tán máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1177.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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49.  G6PD (GLUCOSE-6-PHOSPHAT DEHYDROGENASE) : U/gHb: 

MÁU TOÀN PHẦN: ĐO HOẠT ĐỘ (HOÁ SINH ĐO QUANG)  

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.32 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình G6PD: U/gHb: Máu toàn phần : Đo hoạt độ (Hoá Sinh Đo Quang) 

từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ G6PD trong máu toàn phần theo nguyên lý hóa sinh đo quang. Ví 
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dụ phương pháp đo UV (ultraviolet, bước sóng tử ngoại) động học như sau: 

 Khi có mặt glucose-6-phosphat (G6P), G6PD khử NADP+ (nicotinamid 

adenin inucleotid phosphat) thành NADPH (NADP+ dạng khử). Nồng độ hoạt độ của 

G6PD được xác định dựa trên tốc độ hình thành NADPH đo ở bước sóng 340 nm. 

Sản xuất NADPH của 6-phosphogluconat dehydrogenase hồng cầu bị ức chế bởi 

maleimide có trong thuốc thử. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 
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an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 
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9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: Theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm đo hoạt độ G6PD; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Mẫu máu toàn phần được xử lý tiền phân tích theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 
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khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Thiết bị cho kết quả nồng độ hoạt độ G6PD trên một đơn vị thể tích máu toàn 

phần. Kết quả này được sử dụng để tính toán nồng độ hoạt độ G6PD trên một đơn vị 

khối lượng hemoglobin (Hb). 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Nồng độ hoạt độ G6PD trên một đơn vị khối lượng hemoglobin (Hb) được 

tính theo công thức: 

                                G6PD (U/ g Hb) =
G6PD (U/L)

Hb (g/L)
 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/gHb. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 G6PD là enzym xúc tác bước đầu tiên của con đường pentose, tạo NADPH có 

vai trò bảo vệ tế bào khỏi các tác nhân oxy hóa. Thiếu hụt enzym này gặp trong các 

trường hợp như bệnh thiếu hụt G6PD, tan máu do các thuốc/ chất gây oxy hóa Hb và 

màng hồng cầu (ví dụ primaquine, sulfamide, acid nalidixic, trimethoprime), ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 
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Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí   

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị đông dây, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định ... Khuyến 

cáo không thực hiện xét nghiệm trong trường hợp tan máu nặng do tăng hồng cầu 

lưới trong máu ngoại vi (lượng G6PD trong hồng cầu lưới cao hơn so với hồng cầu 

trưởng thành). 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm có tăng lipid, bilirubin, hoặc một số yếu tố khác có thể ảnh 

hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh 

hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 
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7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 849. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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50.  RF (RHEUMATOID FACTOR): kU/L: HUYẾT THANH/HUYẾT 

TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.85 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình RF (rheumatoid factor): kU/L: huyết thanh/ huyết tương: Định 

lượng (hóa sinh miễn dịch) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn 

trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

- Định lượng nồng độ RF trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa 



345 

 

sinh miễn dịch.  

- Ví dụ xét nghiệm miễn dịch đo độ đục như sau: RF trong mẫu phản ứng đặc 

hiệu với kháng thể kháng RF phủ trên bề mặt các hạt latex để tạo thành các hạt ngưng 

kết không tan, dẫn đến sự gia tăng độ đục của phản ứng. Sự thay đổi độ đục phụ 

thuộc vào nồng độ RF trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...). 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng RF. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà 

sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 
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- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị kU/L hoặc U/mL hoặc IU/mL 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Tăng trong viêm khớp dạng thấp, lupus ban đỏ hệ thống, hội chứng Sjögren, 

viêm nội tâm mạc bán cấp do vi khuẩn và các bệnh nhiễm khuẩn khác, viêm gan 

truyền nhiễm, bệnh gan mạn tính, bệnh phổi hoạt động mạn tính, nhiễm ký sinh trùng 

và nhiễm virus, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 
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- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật  

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1342. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



351 

 

51.  TỶ SỐ A/G (ALBUMIN/GLOBULIN): HUYẾT THANH/HUYẾT 

TƯƠNG: TÍNH TOÁN (PROTEIN TOÀN PHẦN VÀ ALBUMIN 

HUYẾT THANH HOẶC HUYẾT TƯƠNG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.86 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Tỷ số A/G (albumin/globulin): huyết thanh/ huyết tương: Tính 

toán (protein toàn phần và albumin huyết thanh hoặc huyết tương) từ đó tránh được 

tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau 

xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Tỷ số A/G được tính toán trên cơ sở kết quả định lượng protein toàn phần và 

albumin trong huyết thanh/ huyết tương người. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 
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5. NGUYÊN LÝ 

 Nồng độ protein toàn phần và albumin trong huyết thanh/ huyết tương có thể 

được xác định theo nguyên lý so màu.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 
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XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm. 
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- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...). 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Protein toàn phần và Albumin. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  
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10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả định lượng protein toàn phần và albumin được đọc dựa trên đường 

chuẩn, hoặc được xác định tự động bằng phần mềm hệ thống phân tích.  

 Tính tỷ số A/G theo công thức: 

𝑇ỷ 𝑠ố 
𝐴

𝐺
= 

[𝑎𝑙𝑏𝑢𝑚𝑖𝑛]

𝑔𝑙𝑜𝑏𝑢𝑙𝑖𝑛
 = 

[𝑎𝑙𝑏𝑢𝑚𝑖𝑛]

[𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑖𝑛 𝑡𝑜à𝑛 𝑝ℎầ𝑛]−[𝑎𝑙𝑏𝑢𝑚𝑖𝑛]
 

Các thông số đo sử dụng cùng đơn vị g/L hoặc g/dL.   

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

 Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong các trường hợp như giảm gamma globulin máu, bệnh leucémia, u 

lympho, ung thư tủy xương, ... 

- Giảm trong các trường hợp như xơ gan, viêm gan, đa u tuỷ xương, bệnh tự 

miễn, viêm loét dạ dày tá tràng, bệnh về thận (hội chứng thận hư,…), tình trạng 

nhiễm trùng mạn tính, ung thư, bỏng nặng, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả định lượng protein toàn phần và albumin. Có thể pha loãng 

bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1380.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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52.  PROTEIN: G/L: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH ĐO 

QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.87 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Protein: g/L: nước tiểu: Định lượng (hóa sinh đo quang) từ đó 

tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ protein niệu theo nguyên lý hóa sinh đo quang. Ví dụ 
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phương pháp đo độ đục như sau:  

 Protein trong mẫu được biến tính bởi hóa chất, tạo thành một dung dịch huyền 

phù mịn. Độ đục tạo thành tỷ lệ với nồng độ protein trong mẫu và được đo ở bước 

sóng phù hợp. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480,...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 
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đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm. 
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- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy nước tiểu. 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng protein niệu. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 
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10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị g/L hoặc mg/L. 

- Với mẫu nước tiểu 24 giờ, nhân kết quả ở đơn vị g/L (hoặc mg/L) với thể tích 

(số lít) nước tiểu 24 giờ để có kết quả ở đơn vị g/24h (hoặc mg/24h). 

10.1.5. Biện luận kết quả 

Protein niệu tăng trong các trường hợp: 

- Nguyên nhân không do tổn thương thận: đây là các trường hợp protein niệu 

lành tính xuất hiện đơn độc không kèm hồng cầu niệu, tăng huyết áp nhưng cần theo 

dõi cẩn thận và khi có bất thường cần khám lại ngay. Nguyên nhân khiến protein 

niệu cao trong trường hợp này chủ yếu do stress, tiếp xúc môi trường lạnh trong thời 

gian dài, thể dục quá mức, protein niệu tư thế, ... 

- Nguyên nhân có thể dẫn đến bệnh về thận:  

+ Thai phụ tăng protein niệu. 

+ Bệnh lý về thận, hội chứng thận hư. 

+ Lupus, viêm khớp dạng thấp. 

+ Tiểu đường, viêm ngoài màng tim, suy tim, tăng huyết áp. 

+ Bệnh ung thư, bệnh lý về máu ... 

10.2. Báo cáo kết quả 
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- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị nhiễm bẩn, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, đỏ, hoặc các màu sắc bất thường khác, hoặc một số 

yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm 

để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này.  

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 
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7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1639.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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53.  TỔNG PHÂN TÍCH NƯỚC TIỂU: ĐỊNH TÍNH BÁN ĐỊNH LƯỢNG 

(HOÁ SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.88 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Tổng phân tích nước tiểu: Định tính bán định lượng (hóa sinh đo 

quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định tính bán định lượng các thông số hóa sinh nước tiểu theo nguyên lý hóa 
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sinh đo quang, thường sử dụng phương pháp đo phản quang. Riêng tỷ trọng nước 

tiểu trên một số máy có thể được định lượng theo nguyên lý đo khúc xạ. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy nước tiểu (Auto 100, GS 1500, ARJ 500E,...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 
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- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 20 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy nước tiểu. 
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- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thanh thử tổng phân tích nước tiểu. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Trộn đều mẫu nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết 

(khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 
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10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả dưới dạng định tính hoặc bán định lượng. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tỷ trọng: tăng trong đái tháo đường, ...; giảm trong đái tháo nhạt, ...; thấp kéo 

dài cũng thường gặp trong suy thận, ...  

- pH: pH acid trong đái tháo đường không kiểm soát, mất nước, đói lả, ...; pH 

kiềm trong nhiễm khuẩn tiết niệu, ... 

- Bilirubin: dương tính trong tổn thương gan hoặc đường dẫn mật, ... 

- Máu: xuất hiện trong nước tiểu dưới dạng hồng cầu nguyên vẹn và huyết sắc 

tố, có thể gặp trong các rối loạn về tiết niệu, thận và chảy máu, ...; hồng cầu còn 

nguyên gặp trong sỏi thận, lao thận, viêm thận, ung thư thận, ...; hồng cầu đã vỡ gặp 

trong sốt rét, vàng da tan máu, ngộ độc phospho, ... 

- Glucose: dương tính trong đái tháo đường, stress, viêm tụy cấp, Cushing, sau 

gây mê, ... 

- Ceton: dương tính trong nhiễm toan ceton, đói, hoặc các bất thường khác về 

chuyển hóa carbohydrat hoặc lipid, hoặc có thể gặp trong các điều kiện căng thẳng 

sinh lý như nhịn ăn, mang thai, tập thể dục gắng sức thường xuyên, ... 

- Bạch cầu: dương tính trong nhiễm khuẩn tiết niệu, ... 

- Nitrit: dương tính trong nhiễm vi khuẩn Gram âm, ... 

- Protein: dương tính trong bệnh thận, nhiễm trùng tiết niệu, tăng huyết áp, ngộ 
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độc thai nghén, suy tim xung huyết, ... 

- Urobilinogen: tăng trong bệnh gan, tan máu, ...; nếu tắc mật hoàn toàn thì 

không có urobilinogen trong nước tiểu. 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị nhiễm bẩn, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, màu sắc khác thường, hoặc một số yếu tố khác có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 
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5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1645.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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54.  URE: MMOL/L: NƯỚC TIỂU: ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH ĐO 

QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.89 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Urê: mmol/L: nước tiểu: Định lượng (hóa sinh đo quang) từ đó 

tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

 -XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ urê niệu theo nguyên lý hóa sinh đo quang. Ví dụ phương 
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pháp enzym đo UV (ultraviolet, bước sóng tử ngoại) động học như sau:  

 Urê được thủy phân bởi urease để tạo thành ammonium và carbonat. Sau đó 2 

oxoglutarat phản ứng với ammonium tạo thành L-glutamat nhờ xúc tác của glutamat 

dehydrogenase và coenzym NADH (nicotinamid adenin dinucleotid dạng khử). Mức 

giảm độ hấp thụ quang của NADH ở bước sóng 340 nm tỷ lệ với nồng độ urê. 

 Ví dụ phương pháp enzym so màu như sau: Enzym urease thủy phân urê thành 

các ion amoni và carbon dioxid, sau đó các ion amoni cùng với clorua và salicylat 

tạo thành một phức hợp màu xanh lam lục. Cường độ màu của phức hợp này tỷ lệ 

thuận với nồng độ urê trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...). 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2. 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 
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- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

 Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 
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phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm. 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy nước tiểu. 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, .... 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, .... 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động. 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không. 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh. 

- Ống đựng mẫu thứ cấp. 

- Xe để dụng cụ. 

- Giá đựng bệnh phẩm. 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay. 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác. 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng ure. 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử. 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm. 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm). 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 
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- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

 - Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá 

trị quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc mmol/24h.  

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Urê niệu giảm trong bệnh lý thận, dinh dưỡng kém, ... 

- Urê niệu tăng trong chế độ ăn quá nhiều protein, tăng quá trình giáng hóa 

protein trong cơ thể, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  
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11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, đỏ, hoặc các màu sắc bất thường khác, hoặc một số 

yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm 

để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này.  

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1652.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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55.  CLO (CL): MMOL/L: DỊCH NÃO TỦY: ĐỊNH LƯỢNG (ĐIỆN CỰC CHỌN 

LỌC)  

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.90 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Clo (cl): mmol/L: dịch não tủy: Định lượng (điện cực chọn lọc) từ 

đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ ion Cl- dịch não tủy theo nguyên lý điện cực chọn lọc. Ví 
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dụ như sau: 

 Tại điện cực Cl- có một màng bán thấm chỉ cho ion Cl- đi qua. Căn cứ vào lượng Cl- thấm qua 

màng (thông qua sự thay đổi điện thế ở màng) để xác định nồng độ Cl-  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480,...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 
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XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 
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- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình dịch não tủy; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: điện cực chọn lọc đối với ion Cl-, 

dây bơm, cóng phản ứng, cốc đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng clo; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 
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10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc mEq/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Clo dịch não tủy tăng trong một số bệnh thần kinh trung ương, các trường hợp 

có clo huyết tương tăng, ... 

- Clo dịch não tủy giảm trong các trường hợp viêm màng não, động kinh, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, thời 

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 
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11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, lẫn máu, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố 

khác có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm 

mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1664.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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56. GLUCOSE: MMOL/L: DỊCH NÃO TỦY: ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH ĐO 

QUANG)  

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.91 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Glucose: mmol/L: Dịch não tủy: Định Lượng (Hoá Sinh Đo 

Quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ glucose trong dịch não tủy theo nguyên lý hóa sinh đo 
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quang. Ví dụ: phương pháp enzym đo UV (ultraviolet, bước sóng tử ngoại) động học, 

phương pháp hexokinase như sau:  

 Hexokinase xúc tác sự phosphoryl hóa glucose thành glucose-6-

phosphat(G6P). Tiếp đó G6P bị oxy hóa bởi nicotinamid adenin dinucleotid phosphat 

(NADP+) dưới xúc tác của glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) để tạo ra 

NADPH (NADP+ dạng khử). NADPH được tạo ra trong quá trình phản ứng tỷ lệ với 

nồng độ glucose và được đo ở bước sóng phù hợp. 

 Ví dụ phương pháp enzym so màu sử dụng enzym glucose oxidase như sau: 

𝑔𝑙𝑢𝑐𝑜𝑠𝑒 + 𝑂2          
 glucose oxidase
→              𝑎𝑐𝑖𝑑 𝑔𝑙𝑢𝑐𝑜𝑛𝑖𝑐 + H2O2 

2 H2O2 + 4 - 𝑎𝑚𝑖𝑛𝑜𝑎𝑛𝑡𝑖𝑝𝑦𝑟𝑖𝑛𝑒 + 𝑝ℎ𝑒𝑛𝑜𝑙   
 peroxidase
→           𝑞𝑢𝑖𝑛𝑜𝑛𝑒𝑖𝑚𝑖𝑛𝑒 + 4 H2O 

 Đậm độ màu của sản phẩm tạo thành (quinoneimine) tỷ lệ với nồng độ của 

glucose trong mẫu và được đo ở bước sóng thích hợp. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 
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8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 
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dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy dịch não tủy; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Glucose; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 
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tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Glucose dịch não tủy tăng trong đái tháo đường, viêm não, các u não, xuất 

huyết não, động kinh, co giật,… 

- Glucose dịch não tủy giảm trong viêm màng não mủ do vi khuẩn, viêm màng 

não do lao, hạ đường máu, ...    

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 
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Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, thời 

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, lẫn máu, màu sắc khác thường, hoặc một số yếu tố 

khác có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm 

mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 
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8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1670.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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57. GLUCOSE: MMOL/L: DỊCH SINH HỌC: ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH ĐO 

QUANG)  

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.92 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Glucose: Mmol/L: Dịch sinh học: Định Lượng (Hoá Sinh Đo 

Quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 
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 Định lượng nồng độ glucose trong dịch sinh học người theo nguyên lý hóa 

sinh đo quang. Ví dụ: phương pháp enzym đo UV (ultraviolet, bước sóng tử ngoại) 

động học, phương pháp hexokinase như sau:  

 Hexokinase xúc tác sự phosphoryl hóa glucose thành glucose-6-

phosphat(G6P). Tiếp đó G6P bị oxy hóa bởi nicotinamid adenin dinucleotid phosphat 

(NADP+) dưới xúc tác của glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) để tạo ra 

NADPH (NADP+ dạng khử). NADPH được tạo ra trong quá trình phản ứng tỷ lệ với 

nồng độ glucose và được đo ở bước sóng phù hợp. 

 Ví dụ phương pháp enzym so màu sử dụng enzym glucose oxidase như sau: 

𝑔𝑙𝑢𝑐𝑜𝑠𝑒 + 𝑂2          
 glucose oxidase
→              𝑎𝑐𝑖𝑑 𝑔𝑙𝑢𝑐𝑜𝑛𝑖𝑐 + H2O2 

2 H2O2 + 4 - 𝑎𝑚𝑖𝑛𝑜𝑎𝑛𝑡𝑖𝑝𝑦𝑟𝑖𝑛𝑒 + 𝑝ℎ𝑒𝑛𝑜𝑙   
 peroxidase
→           𝑞𝑢𝑖𝑛𝑜𝑛𝑒𝑖𝑚𝑖𝑛𝑒 + 4 H2O 

 Đậm độ màu của sản phẩm tạo thành (quinoneimine) tỷ lệ với nồng độ của 

glucose trong mẫu và được đo ở bước sóng thích hợp. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 
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mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 
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- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy bệnh phẩm cụ thế; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Glucose; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 
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mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Dịch sinh học bao gồm dịch màng phổi, màng tim, dịch khoang phúc mạc hoặc 

dịch tràn từ các khớp lớn,... Người ta thường phân biệt thành 2 loại là dịch thấm và 

dịch tiết. 

- Dịch thấm gặp trong các trường hợp thận hư, xơ gan có tràn dịch phúc mạc, 

suy tim,... Tràn dịch là hiện tượng do nguyên nhân cơ học gây nên và huyết thanh 

thấm vào đó. Dịch thấm thường có màu vàng chanh, trong suốt, protein thường dưới 

30 g/L và có nồng độ glucose như trong huyết thanh, không có fibrin và tế bào chỉ 
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thấy lẻ tẻ. 

- Dịch tiết được tạo ra trong quá trình viêm, nhiều bạch cầu đa nhân, có thể có 

hồng cầu và vi khuẩn, nhiều fibrin, nồng độ protein thường trên 30 g/L còn glucose 

thấp hơn trong huyết thanh. Dịch tiết thường do nguyên nhân nhiễm khuẩn, lao, ung 

thư,… 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, thời 

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, lẫn máu, màu sắc khác thường, hoặc một số yếu tố 

khác 

có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức 

độ ảnh hưởng của các yếu tố này.  

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  
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2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1677. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



400 

 

 

58.  PHẢN ỨNG PANDY: DỊCH NÃO TỦY: ĐỊNH TÍNH 

Mã hiệu: XN.QTKT. HS.93 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình phản ứng pandy: Dịch não tủy: Định tính từ đó tránh được tối đa 

sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Phản ứng Pandy trong dịch não tủy là xét nghiệm định tính theo nguyên lý kết 

tủa protein trong dung dịch phenol bão hòa.  



401 

 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Không áp dụng. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 
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 Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy dịch não tủy; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo quy trình cụ thể: Ống thủy tinh,...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 



403 

 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

 Thuốc thử xét nghiệm phản ứng Pandy: dung dịch phenol bão hoà. Các dụng 

cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản tùy theo nhà sản 

xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Tiến hành phản ứng Pandy, ví dụ theo các bước như sau: 

+ Cho vào ống nghiệm 1 mL phenol bão hòa. 

+ Dùng pipette hút dịch não tủy và nhỏ giọt vào dung dịch phenol bão hòa. 

+ Quan sát và đọc kết quả. 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Không áp dụng. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên quan sát hiện tượng tủa xuất hiện khi 

nhỏ giọt mẫu vào dung dịch thuốc thử: 

- Phản ứng Dương tính: có hiện tượng tủa khói trắng khi giọt mẫu rơi dần xuống 

trong dung dịch. 

- Phản ứng Âm tính: không có hiện tượng trên. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Bình thường phản ứng Pandy cho kết quả Âm tính. 

- Phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để đánh giá, 

nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 
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- Kết quả được báo cáo là Âm tính hoặc Dương tính. 

- Có thể yêu cầu kiểm tra lại trong trường hợp nghi ngờ. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

Phản ứng Dương tính khi: 

- Rối loạn hàng rào máu – não nặng nề: viêm màng não vi khuẩn, viêm màng 

não lao, hội chứng Guillain – Barré, u tủy, u góc cầu tiểu não, ...; 

- Rối loạn hàng rào máu – não mức độ vừa kèm theo tăng globulin trong máu: 

thoát vị đĩa đệm, bệnh Waldenström, ...; 

- Tăng tổng hợp globulin miễn dịch trong khoang dịch não tủy: liệt tiến triển, 

đa lymphome màng não, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị nhiễm bẩn, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

 Các dung dịch phải được pha và bảo quản đúng, không bị biến đổi màu sắc, 

vẩn đục. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  
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2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1683 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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59.  PHẢN ỨNG RIVANTA: DỊCH SINH HỌC: ĐỊNH TÍNH 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.94 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình phản ứng Rivanta: Dịch sinh học: Định tính từ đó tránh được tối 

đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Phản ứng Rivalta trong dịch sinh học là xét nghiệm định tính theo nguyên lý 

kết tủa protein trong dung dịch acid acetic.  
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6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Không áp dụng. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 
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Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy bệnh phẩm cụ thể  

- Vật tư tiêu hao tùy theo quy trình cụ thể: Ống thủy tinh 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 
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- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

 Thuốc thử xét nghiệm: dung dịch acid acetic đặc, nước cất. Các dụng cụ, vật 

tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản tùy theo nhà sản xuất 

cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Tiến hành phản ứng Rivalta, ví dụ theo các bước như sau: 

+ Cho vào ống đong 100 mL nước cất, rồi nhỏ thêm 1 giọt acid acetic đặc, trộn 

đều. 

+ Nhỏ một giọt dịch bệnh phẩm vào dung dịch vừa pha. 

+ Quan sát và đọc kết quả. 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Không áp dụng. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên quan sát hiện tượng tủa xuất hiện khi 

nhỏ giọt mẫu vào dung dịch thuốc thử: 

- Phản ứng Dương tính: có hiện tượng tủa khói trắng khi giọt mẫu rơi dần xuống 

trong dung dịch; 

- Phản ứng Âm tính: không có hiện tượng trên. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Bình thường phản ứng Rivalta cho kết quả Âm tính. 

- Phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để đánh giá, 

nhận định kết quả. 
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10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Kết quả được báo cáo là Âm tính hoặc Dương tính. 

- Có thể yêu cầu kiểm tra lại trong trường hợp nghi ngờ. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Phản ứng Âm tính thường gặp trong trường hợp dịch bệnh phẩm là dịch thấm, 

nồng độ protein trong dịch < 30 g/L, gặp trong các bệnh như xơ gan, hội chứng 

thận hư, … 

- Phản ứng Dương tính thường gặp trong trường hợp dịch bệnh phẩm là dịch 

tiết, 

nồng độ protein trong dịch > 30 g/L, gặp trong trường hợp viêm, nhiễm khuẩn, 

ung thư, …  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị nhiễm bẩn, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

 Các dung dịch phải được pha và bảo quản đúng, không bị biến đổi màu sắc, 

vẩn đục.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 
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TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1689 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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60. PROTEIN: G/L: DỊCH NÃO TỦY: ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH ĐO QUANG)  

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.95 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Protein: g/l: Dịch não tủy: Định lượng (Hoá Sinh Đo Quang) từ 

đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ protein trong dịch não tủy theo nguyên lý hóa sinh đo 
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quang. Ví dụ phương pháp so màu như sau:  

 Xét nghiệm dựa trên sự thay đổi độ hấp thụ xảy ra khi phức chất molybdate –

pyrogallol đỏ gắn với các nhóm amino cơ bản của phân tử protein. Phức chất màu 

xanh dương – tím được hình thành với độ hấp thụ tối đa ở bước sóng thích hợp. Mức 

hấp thụ của phức chất này tỷ lệ thuận với nồng độ protein trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy dịch não tủy 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng protein; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  
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10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị g/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Protein dịch não tủy tăng trong viêm màng não, lao màng não, hội chứng 

Guillain-Barré, chèn ép tủy sống, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 
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11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, màu sắc khác thường, hoặc một số yếu tố khác có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1694.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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61. PROTEIN: G/L: DỊCH SINH HỌC: ĐỊNH LƯỢNG (HOÁ SINH ĐO QUANG)  

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.96 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Protein: g/l: Dịch sinh học: Định lượng (Hoá Sinh Đo Quang) từ 

đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ protein trong dịch sinh học theo nguyên lý hóa sinh đo 
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quang. Ví dụ phương pháp so màu như sau:  

 Các liên kết peptid trong phân tử protein kết hợp với ion Cu++ trong môi trường 

kiềm tạo thành phức hợp màu xanh tím. Nồng độ protein (số lượng liên kết peptid) 

có trong mẫu tỷ lệ với mật độ quang của sản phẩm tạo thành đo ở bước sóng nhất định. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 
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đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 
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- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy bệnh phẩm cụ thể. 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng protein; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 
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10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị g/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Dịch sinh học bao gồm dịch màng phổi, màng tim, dịch khoang phúc mạc hoặc dịch tràn từ 

các khớp lớn, ... Người ta thường phân biệt thành 2 loại là dịch thấm và dịch tiết. 

- Dịch thấm gặp trong các trường hợp thận hư, xơ gan có tràn dịch phúc mạc, 

suy tim,... Tràn dịch là hiện tượng do nguyên nhân cơ học gây nên và huyết thanh 

thấm vào đó. Dịch thấm thường có màu vàng chanh, trong suốt, protein thường dưới 

30 g/L và có nồng độ glucose như trong huyết thanh, không có fibrin và tế bào chỉ 

thấy lẻ tẻ. 

- Dịch tiết được tạo ra trong quá trình viêm, nhiều bạch cầu đa nhân, có thể có 

hồng cầu và vi khuẩn, nhiều fibrin, nồng độ protein thường trên 30 g/L còn glucose 

thấp hơn trong huyết thanh. Dịch tiết thường do nguyên nhân nhiễm khuẩn, lao, ung thư,… 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 
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11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, thời 

gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, lẫn máu, màu sắc khác thường, hoặc một số yếu tố 

khác có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm 

mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1700.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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62.  NON-HDL-C (NON-HIGH DENSITY LIPOPROTEIN - 

CHOLESTEROL) : MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: 

TÍNH TOÁN (DỰA TRÊN CHOLESTEROL TOÀN PHẦN VÀ HDL-C 

HUYẾT THANH HOẶC HUYẾT TƯƠNG)  

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.97 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình non-HDL-C: mmol/L: Huyết thanh/ huyết tương : Tính toán (Dựa 

trên cholesterol toàn phần và HDL-C huyết thanh hoặc huyết tương) từ đó tránh được 

tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau 

xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 



427 

 

5. NGUYÊN LÝ 

 Nồng độ non-HDL-C có thể được tính toán dựa trên kết quả xét nghiệm định 

lượng cholesterol toàn phần và cholesterol gắn lipoprotein tỷ trọng cao (HDL-C) có 

trong huyết thanh/ huyết tương. Nồng độ cholesterol toàn phần và HDL-C có thể 

được xác định theo nguyên lý enzym so màu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 



429 

 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: Theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng cholesterol toàn phần và HDL-C; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết.. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích.  

Tính non-HDL-C theo công thức:     

[non-HDL-C] = [cholesterol toàn phần] – [HDL-C] 

Các thông số sử dụng cùng đơn vị mmol/L  

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Non-HDL-C huyết thanh/ huyết tương tăng dự báo nguy cơ bệnh mạch vành 

và xơ vữa động mạch, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 
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- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định ...  

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ 

ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 374/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 2” Trang 619. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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63.  LIPASE: U/L: DỊCH SINH HỌC: ĐO HOẠT ĐỘ (HOÁ SINH ĐO 

QUANG)  

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.98 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Lipase: U/L: Dịch sinh học: Đo hoạt độ (Hoá Sinh Đo Quang) từ 

đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Đo hoạt độ lipase trong dịch sinh học theo nguyên lý hóa sinh đo quang. Ví 
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dụ phương pháp enzym so màu động học như sau: 

 1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutaric-acid-(6-methylresorufin) ester bị lipase 

có trong mẫu phân cắt thành 1,2-O-dilauryl-rac-glycerol và glutaric acid-(6- 

methylresorufin) ester, một chất không ổn định tự phân ly thành acid glutaric và 

methylresorufin (màu đỏ). Sử dụng thêm chất hoạt động bề mặt và colipase để tăng 

độ đặc hiệu của xét nghiệm với lipase tụy. Sự tăng độ hấp thụ quang của sản phẩm 

màu tạo thành tỷ lệ với hoạt độ lipase có trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 
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- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 
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9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: Theo quy trình lấy dịch sinh học (bông, cồn sát khuẩn, 

bơm tiêm, kim lấy bệnh phẩm, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm đo hoạt độ Lipase; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 
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khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị U/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Lipase dịch sinh học tăng trong các trường hợp như viêm tụy cấp, viêm tụy 

mạn, nang giả tụy, viêm túi mật cấp, viêm đường mật, tắc ống tụy, tắc đường mật 

ngoài gan, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 
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- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị nhiễm bẩn, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục, lẫn máu, màu sắc khác thường, hoặc một số yếu tố 

khác có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm 

mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 374/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 2” Trang 412. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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64.  KHÍ MÁU: MÁU TOÀN PHẦN: ĐỊNH LƯỢNG (ĐIỆN CỰC CHỌN 

LỌC)  

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.99 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Khí máu: Máu toàn phần : Định lượng (Điện cực chọn lọc) từ đó 

tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét 

nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Xét nghiệm khí máu gồm nhiều thông số, các thông số đo lường trực tiếp và 
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các thông số tính toán. 

 Các thông số đo lường trực tiếp tiến hành dựa trên nguyên lý điện cực chọn 

lọc như pO2, pCO2, pH, ... Ngoài ra, xét nghiệm khí máu có thể có thêm các thông 

số khác, ví dụ COHb, MetHb, Hb (nguyên lý đo quang), ion Na+ , ion K+ , ion Cl- , 

ion Ca2+ (nguyên lý đo điện cực chọn lọc ion), ... 

 Các thông số tính toán, ví dụ PaO2, SaO2, nồng độ bicarbonat (HCO3
-), kiềm 

dư, khoảng trống anion, ... được tính từ kết quả các thông số đo lường trực tiếp. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy khí máu (Grem Premier 3000, ...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 
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an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 5 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 
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9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

-  Dụng cụ đựng bệnh phẩm khí máu: ống mao dẫn hoặc bơm tiêm, ...; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy bệnh phẩm cụ thể; 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: điện cực, dây bơm, kim hút, cóng phản ứng,...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm khí máu; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( khi kết quả 

không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 



444 

 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị SI: pO2 và pCO2 sử dụng đơn vị 

mmHg; HCO3
-  sử dụng đơn vị mmol/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

 Khí máu động mạch là một xét nghiệm rất giá trị trong chẩn đoán, tiên lượng 

và theo dõi trong quá trình điều trị tại các khoa cấp cứu, hồi sức tích cực ..., có thể 

chẩn đoán suy hô hấp, phản ánh tình trạng oxy hoá máu và thăng bằng kiềm toan 

trong máu. Kết quả khí máu có thể gợi ý nguyên nhân hoặc hướng điều trị. 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, nắp ống đậy không kín, thời gian và nhiệt độ bảo quản không 
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đúng quy định, ….. 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm có tăng lipid, tăng bilirubin, tan máu hoặc protein tăng quá 

cao, hoặc một số yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rẽ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1158. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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65.  C-PEPTID: NMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HÓA SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.100 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình C-peptid: nmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa sinh 

miễn dịch) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ C-peptid trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 
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hóa sinh miễn dịch, có thể sử dụng nhiều phương pháp khác nhau như xét nghiệm 

miễn dịch hấp phụ gắn enzym, miễn dịch hóa phát quang, miễn dịch điện hóa phát quang. 

 Ví dụ xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang như sau: C-peptid trong mẫu gắn 

với kháng thể kháng C-peptid để tạo phức hợp kháng nguyên – kháng thể. Phức hợp 

này được xác định nhờ chất đánh dấu có khả năng phát quang. Cường độ ánh sáng 

tạo ra tỷ lệ với nồng độ C-peptid có trong mẫu và kết quả xét nghiệm được tính toán 

dựa trên đường chuẩn.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm,...; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 
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- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

 Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 
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9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng C-peptid; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 
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khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị nmol/L hoặc ng/mL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong khối u tiết insulin (insulinoma), sản xuất insulin nội sinh tăng (do 

cơ thể đáp ứng với sự tăng glucose máu khi ăn nhiều glucose, hoặc do kháng insulin), 

suy thận, béo phì, hội chứng Cushing, thai kỳ, sử dụng thuốc hạ đường huyết nhóm 

sulfonylurea, đái tháo đường typ 2, ...  

- Giảm trong đái tháo đường typ 1, sau cắt tụy, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 
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11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định,... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, có kháng thể phản ứng với thành 

phần trong thuốc thử, hoặc một số yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét 

nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng.  

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 792. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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66.  MAGIÊ (MG): MMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.101 

 

1. MỤC ĐÍCH 

Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân thủ 

theo quy trình Magiê (Mg): mmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa sinh 

đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, 

trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ magiê trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa 
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sinh đo quang. Ví dụ phương pháp so màu như sau:  

 Trong môi trường kiềm, magiê có trong mẫu và xylidyl xanh có trong thuốc 

thử tạo phức màu tím (muối diazonium). Nồng độ magiê được đo thông qua giảm 

hấp thụ quang của xylidyl xanh có trong mẫu ở bước sóng thích hợp. Kết quả xét 

nghiệm được xác định dựa trên đường chuẩn.  

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm, ...; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 
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- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

 Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

 Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 
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- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng magiê; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 
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- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mmol/L hoặc mg/L. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong suy thận cấp và mạn tính, dư thừa magiê, phóng thích magiê từ 

khoảng gian bào, ... 

- Giảm trong dinh dưỡng kém, tiêu chảy, cường giáp, đái tháo đường, rối loạn 

chức năng ống thận, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 
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ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định,... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, có kháng thể phản ứng với thành 

phần trong thuốc thử, hoặc một số yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét 

nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1202.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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67.  PRE-ALBUMIN: MG/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HÓA SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.102 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Pre-albumin: mg/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa 

sinh miễn dịch) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ pre-albumin trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên 
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lý hóa sinh miễn dịch. Ví dụ xét nghiệm miễn dịch đo độ đục như sau:  

 Pre-albumin trong mẫu phản ứng đặc hiệu với kháng thể kháng pre-albumin 

tạo các phức hợp miễn dịch gây tán xạ ánh sáng, làm tăng độ đục của phản ứng. Sự 

thay đổi độ đục phụ thuộc vào nồng độ pre-albumin trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm, ...; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 
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đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

 Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 
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- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng pre-albumin; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  
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10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị mg/L hoặc mg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong cường tuyến thượng thận, bệnh Hodgkin, người đang dùng các loại 

thuốc như corticosteroid, các thuốc kháng viêm non-steroid liều cao, progesteron 

hoặc các sản phẩm có chứa progesteron, người uống rượu nhiều, ...  

- Giảm trong suy dinh dưỡng, chế độ ăn thiếu protein, rối loạn tiêu hóa mạn tính 

gây kém hấp thu, nhiễm khuẩn nặng, bệnh lý gan, cường giáp, thiếu kẽm, trong 

trường hợp sau phẫu thuật, đang sử dụng các loại thuốc như amiodarone, estrogen 

và một số thuốc tránh thai, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 
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- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định,... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, có kháng thể phản ứng với thành 

phần trong thuốc thử, hoặc một số yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét 

nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 
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- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1443.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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68.  KẼM (ZN): µMOL/L: HUYẾT THANH/ HUYẾT TƯƠNG: ĐỊNH 

LƯỢNG (HÓA SINH ĐO QUANG) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.103 

 

1. MỤC ĐÍCH 

 Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình Kẽm (Zn): µmol/L: huyết thanh/ huyết tương: Định lượng (hóa 

sinh đo quang) từ đó tránh được tối đa sai sót có thể gặp trong giai đoạn trước xét 

nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

-  Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- XN: Xét nghiệm 

- QTKT: Quy trình kĩ thuật 

- QTQL: Quy trình quản lý 

- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: Sổ tay an toàn 

5. NGUYÊN LÝ 

 Định lượng nồng độ Zn trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý hóa 
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sinh đo quang. Ví dụ phương pháp so màu như sau:  

 Zn trong mẫu tạo phức chelat màu đỏ với 2-(5-bromo-2-pyridylazo)-5-(N 

propyl-N-sulfopropylamino)-phenol (5-Br-PAPS) trong thuốc thử. Cường độ màu 

của phức hợp tạo thành tỷ lệ với nồng độ Zn trong mẫu. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động; 

- Hệ thống phân tích mẫu máy Hóa sinh tự động (AU680, AU480...) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích; 

- Hệ thống lưu điện; 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm; 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm, ...; 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu; 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm; 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Xem xét kết quả nội kiểm "Quy trình nội kiểm Hoá sinh" mã số 

XN.QTQL.8.3.2 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 

8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 
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đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

 Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

 Tối thiểu 30 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...)  

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm. 

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

 Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 

dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện. 

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Dụng cụ, vật tư 

- Ống đựng bệnh phẩm; 
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- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: bóng đèn, cóng phản ứng, cốc 

đựng mẫu, khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.2.2. Hóa chất, sinh phẩm 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng Zn; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa. 

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 

mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết ( 

khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...) 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu.  
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10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

 Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

 Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng 

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể.  

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị µmol/L hoặc µg/dL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

- Tăng trong bổ sung quá nhiều kẽm, ...  

- Giảm trong trường hợp phụ nữ có thai và cho con bú, dinh dưỡng kém, bệnh 

mạn tính như viêm loét dạ dày, đái tháo đường, bệnh gan thận mạn tính, bệnh tuyến 

tụy, nghiện rượu, tiêu chảy kéo dài, ung thư, bệnh Crohn, ...  

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 

Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định,... 
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- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định.  

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, có kháng thể phản ứng với thành 

phần trong thuốc thử, hoặc một số yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét 

nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm.  

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

 Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.2 Quy trình nội kiểm hóa sinh 

8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 
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- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài 

liệu chuyên môn “Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” Trang 1525.  

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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69.  PIVKA-II (PROTEIN INDUCED BY VITAMIN K ABSENCE OR 

ANTAGONIST II, PROTEINĐƯỢC TẠO RA KHI THIẾU HOẶC 

KHÁNG VITAMIN K): µg/L HOẶC AU/L: HUYẾT THANH/HUYẾT 

TƯƠNG: ĐỊNH LƯỢNG (HÓA SINH MIỄN DỊCH) 

Mã hiệu: XN.QTKT.HS.47 

 

1. MỤC ĐÍCH 

Hướng dẫn cho toàn bộ nhân viên trong Trung tâm xét nghiệm hiểu và tuân 

thủ theo quy trình PIVKA-II (protein induced by vitamin K absence or antagonist II, 

protein được tạo ra khi thiếu hoặc kháng vitamin K): µg/L hoặc AU/L: huyết 

thanh/huyết tương: Định lượng (hóa sinh miễn dịch) từ đó tránh được tối đa sai sót 

có thể gặp trong giai đoạn trước xét nghiệm, trong xét nghiệm và sau xét nghiệm. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG  

- Quy trình này được áp dụng tại Trung tâm Xét nghiệm, Bệnh viện Đa khoa số 

2 tỉnh Lào Cai. 

- Thời gian áp dụng: 24h tất cả các ngày trong tuần. 

3. TRÁCH NHIỆM 

- Hội đồng khoa học kỹ thuật của Bệnh viện có trách nhiệm thẩm định quy trình. 

- Lãnh đạo bệnh viện có trách nhiệm phê duyệt quy trình. 

- Lãnh đạo Trung tâm Xét nghiệm, tổ quản lý chất lượng của Trung tâm có 

trách nhiệm triển khai, duy trì tính hiệu lực của quy trình. 

- Tất cả nhân viên Trung tâm Xét nghiệm đã được đào tạo có trách nhiệm áp 

dụng, tuân thủ việc thực hiện và đề xuất cải tiến quy trình. 

- Người đủ thẩm quyền, được giao nhiệm vụ nhận định và ký duyệt kết quả. 

4. ĐỊNH NGHĨA, THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

4.1. Định nghĩa 

 Không áp dụng. 

4.2. Thuật ngữ, chữ viết tắt 

- ATSH: An toàn sinh học. 

- BM: Biểu mẫu 

- PIVKA-II: protein induced by vitamin K absence or antagonist II (protein 

được tạo ra khi thiếu hoặc kháng vitamin K) 

- QTQL: Quy trình quản lý 
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- STDVKH: Sổ tay dịch vụ khách hàng 

- STAT: sổ tay an toàn 

- XN: Xét nghiệm 

5. NGUYÊN LÝ 

Định lượng nồng độ PIVKA-II trong huyết thanh/ huyết tương theo nguyên lý 

hóa sinh miễn dịch, có thể sử dụng nhiều phương pháp khác nhau như xét nghiệm 

miễn dịch hấp phụ gắn enzym, miễn dịch hóa phát quang, miễn dịch điện hóa phát 

quang, ... Ví dụ xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang như sau: 

PIVKA-II trong mẫu gắn với kháng thể kháng PIVKA-II để tạo phức hợp 

kháng nguyên – kháng thể. Phức hợp này được xác định nhờ chất đánh dấu có khả 

năng phát quang. Cường độ ánh sáng tạo ra tỷ lệ với nồng độ PIVKA-II có trong mẫu 

và có kết quả xét nghiệm được tính toán dựa trên đường chuẩn. 

6. TRANG THIẾT BỊ 

- Hệ thống vận chuyển mẫu tự động. 

- Hệ thống phân tích mẫu (Máy Cobas E411, Cobas E601, Cobas E602 …) 

- Hệ thống lọc nước phục vụ hệ thống phân tích. 

- Hệ thống lưu điện. 

- Hệ thống máy tính có kết nối hệ thống quản lý thông tin của bệnh viện và của 

phòng xét nghiệm. 

- Phần mềm quản lý xét nghiệm. 

- Máy ly tâm để tách các thành phần hữu hình trong mẫu. 

- Tủ lạnh thường và tủ lạnh âm sâu để bảo quản hóa chất, mẫu bệnh phẩm. 

- Máy in giấy, máy in mã vạch, thiết bị quét mã vạch. 

7. KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Thực hiện tần suất chạy nội kiểm, ngoại kiểm theo quy định của Bệnh viện. 

- Thực hiện theo “Quy trình nội kiểm tra chất lượng xét nghiệm Miễn dịch” mã 

số QTQL 8.3.3 

- Thực hiện ngoại kiểm theo ''Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm'' 

mã số XN.QTQL.8.5. 

- Chất lượng mẫu bệnh phẩm: Quy định tại "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã số 

XN.STDVKH. 

- Các hoá chất, sinh phẩm phải được kiểm tra theo "Quy trình quản lý vật tư" 

mã số XN.QTQL.7.2. 
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8. AN TOÀN 

- Điều kiện nhiệt độ, độ ẩm của phòng xét nghiệm phù hợp cho hoạt động của 

trang thiết bị và hóa chất sinh phẩm của phòng xét nghiệm. 

- Đeo găng tay, khẩu trang khi làm việc. 

- Làm sạch khu vực làm việc với dung dịch sát khuẩn trước và sau mỗi lần làm việc. 

- Khi có sự cố tràn đổ bệnh phẩm phải khắc phục theo hướng dẫn trong "Sổ tay 

an toàn" mã số XN.STAT. 

- Thực hiện đúng các quy trình xử lý rác thải, mẫu bệnh phẩm, mẫu nội kiểm 

đã chạy, vỏ lọ hóa chất đã sử dụng theo "Quy trình hướng dẫn an toàn" mã số 

XN.QTQL.12.2. 

- Luôn luôn coi mẫu bệnh phẩm đều có nguy cơ lây truyền các bệnh truyền nhiễm. 

- Thực hiện an toàn điện, phòng chống cháy nổ, xử lý khi có sự cố xảy ra trong 

phòng xét nghiệm theo "Sổ tay an toàn" mã số XN.STAT. 

9. NỘI DUNG THỰC HIỆN 

9.1. Người thực hiện  

Nhân lực trực tiếp bao gồm: 

- 01 Bác sĩ hoặc kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm (trình độ 

đại học); 

- 01 kỹ thuật y chuyên ngành hóa sinh hoặc xét nghiệm. 

Nhân lực hỗ trợ: y công/ hộ lý, … 

9.2. Thời gian thực hiện kỹ thuật 

Tối thiểu 45 phút (Thời gian tính từ khi lấy mẫu, vận chuyển, nhận mẫu, thực 

hiện kỹ thuật và duyệt trả kết quả, có thể thay đổi tùy theo trang thiết bị, nhân lực, số 

lượng mẫu, tình trạng mẫu...) 

9.3. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Địa điểm xét nghiệm: phòng xét nghiệm.  

9.4. Các bước tiến hành  

9.4.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

  Lấy mẫu bệnh phẩm theo đúng quy định của "Sổ tay dịch vụ khách hàng" mã 

số XN.STDVKH. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được chấp nhận khi đạt yêu cầu về chất lượng theo "Sổ tay 
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dịch vụ khách hàng" mã số XN.STDVKH. 

- Từ chối với những mẫu bệnh phẩm không đạt yêu cầu ghi vào "Sổ nhận và từ 

chối mẫu bệnh phẩm nội trú" mã số XN.BM.QTQL.8.1.2. 

- Phiếu yêu cầu xét nghiệm bản giấy hoặc thể hiện trên phần mềm kết nối giữa 

phòng xét nghiệm và các đơn vị, có đầy đủ thông tin theo quy định của bệnh viện  

9.4.2. Chuẩn bị dụng cụ, hoá chất 

9.4.2.1. Hóa chất, sinh phẩm: 

- Thuốc thử xét nghiệm định lượng PIVKA-II; 

- Dung dịch pha loãng mẫu theo khuyến cáo của nhà sản xuất thuốc thử; 

- Vật liệu hiệu chuẩn xét nghiệm; 

- Vật liệu kiểm tra chất lượng xét nghiệm (nội kiểm, ngoại kiểm); 

- Dung dịch hệ thống: nước cất, các loại nước rửa.  

 Các dụng cụ, vật tư, hóa chất, sinh phẩm có thành phần và điều kiện bảo quản 

tùy theo nhà sản xuất cụ thể. 

9.4.2.2. Dụng cụ: 

- Ống đựng bệnh phẩm; 

- Dụng cụ lấy bệnh phẩm: theo quy trình lấy máu (bông, cồn sát khuẩn, bơm 

tiêm, kim lấy bệnh phẩm, dây ga-rô, miếng dán cá nhân, khay kim loại, ...); 

- Vật tư tiêu hao tùy theo hệ thống phân tích: cóng phản ứng, cốc đựng mẫu, 

khay/ giá mẫu, ...; 

- Pipette tự động/ bán tự động các loại, ví dụ 1000 µL, 200 µL, 10 µL, ...; 

- Đầu côn tương ứng các loại pipette tự động/ bán tự động; 

- Pipette thủy tinh, quả bóp hút chân không; 

- Lọ thủy tinh, cốc thủy tinh; 

- Ống đựng mẫu thứ cấp; 

- Xe để dụng cụ; 

- Giá đựng bệnh phẩm; 

- Quần áo blouse, giày dép, mũ, khẩu trang, găng tay; 

- Dung dịch khử khuẩn bề mặt, khăn lau, thùng rác, túi rác; 

- Dung dịch rửa tay thường, nước sát khuẩn tay nhanh, khăn lau tay. 

9.4.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chỉ định xét nghiệm được nhập thủ công, hoặc được chuyển qua hệ thống 
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mạng đến phần mềm quản lý thông tin phòng xét nghiệm có kết nối với máy phân 

tích. 

- Ly tâm mẫu, hút dịch ra ống thứ cấp nếu cần thiết. 

- Đưa mẫu vào hệ thống phân tích, thực hiện các bước theo hướng dẫn của nhà sản xuất. 

- Tiến hành hòa loãng, thực hiện lại phân tích mẫu trong trường hợp cần thiết 

(khi kết quả không nằm trong dải đo của xét nghiệm, nghi ngờ có yếu tố nhiễu,...). 

- Bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu giữ, bảo quản và hủy theo quy định. 

- Kết quả được chuyển vào phần mềm quản lý dữ liệu. 

10. DIỄN GIẢI KẾT QUẢ VÀ BÁO CÁO 

10.1. Diễn giải kết quả 

10.1.1. Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng 

Xem xét kết quả kiểm tra chất lượng đạt yêu cầu mới đọc kết quả xét nghiệm. 

10.1.2. Đọc kết quả 

Kết quả xét nghiệm được đọc dựa trên đường chuẩn, hoặc được xác định tự 

động bằng phần mềm hệ thống phân tích. 

10.1.3. Nhận định kết quả 

- Nhận định kết quả dựa trên khoảng chuẩn sinh học, giá trị quyết định lâm sàng  

theo khuyến cáo của cơ quan, tổ chức chuyên ngành, nghiên cứu có uy tín, hoặc công 

bố của nhà sản xuất về khoảng tham chiếu và ngưỡng xét nghiệm đối với thuốc thử 

sử dụng trên hệ thống phân tích cụ thể. 

- Ngoài ra, phối hợp các thông tin lâm sàng và các xét nghiệm khác (nếu có) để 

đánh giá, nhận định kết quả. 

10.1.4. Phiên giải và báo cáo kết quả 

- Phiên giải kết quả dựa vào ngưỡng xét nghiệm, khoảng chuẩn sinh học, giá trị 

quyết định lâm sàng, ... 

- Báo cáo kết quả định lượng theo đơn vị μg/L hoặc ng/mL. 

10.1.5. Biện luận kết quả 

PIVKA-II là dấu ấn ung thư đặc hiệu cho ung thư gan nguyên phát, nhưng 

cũng có thể tăng trong trường hợp ung thư cơ quan khác như vú, phổi, tuyến tiền liệt, 

tuyến tụy, buồng trứng, ... 

10.2. Báo cáo kết quả 

- Máy chạy xong tự động đổ kết quả vào phần mềm máy tính. 

- Xem xét toàn bộ quá trình trước, trong và sau xét nghiệm trước khi trả kết quả. 
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Không trả kết quả khi phát hiện sai sót. 

- Mẫu bệnh phẩm sau khi phân tích được lưu trong tủ lưu mẫu theo "Quy trình 

lưu hủy mẫu bệnh phẩm" tại khoa mã số XN.QTQL.8.9. 

11. LƯU Ý: Những sai sót và xử trí  

11.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Các sai sót có thể xảy ra như sai hoặc thiếu thông tin trên phiếu chỉ định, trên 

ống đựng bệnh phẩm, lấy mẫu sai thời điểm, nhầm loại ống, nhầm bệnh nhân, bệnh 

phẩm bị vỡ hồng cầu, thời gian và nhiệt độ bảo quản không đúng quy định, ... 

- Xử trí: lấy, bảo quản, vận chuyển, tiếp nhận và xử lý mẫu theo đúng quy định. 

11.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm bị đục do tăng lipid máu nội sinh, vàng sẫm do tăng bilirubin 

máu, đỏ do tan máu nội mạch, protein tăng quá cao, có kháng thể phản ứng với thành 

phần trong thuốc thử, hoặc một số yếu tố khác, có thể ảnh hưởng đến kết quả xét 

nghiệm. Có thể pha loãng bệnh phẩm để giảm mức độ ảnh hưởng của các yếu tố này. 

- Nếu kết quả kiểm tra chất lượng không đạt, cần dừng xét nghiệm không đạt 

trên hệ thống phân tích, tìm nguyên nhân gốc rễ và khắc phục. Kiểm tra chất lượng 

lại nếu đạt thì tiếp tục thực hiện xét nghiệm. 

11.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

Tiếp nhận và giải quyết các phản hồi từ khách hàng. 

12. LƯU TRỮ HỒ SƠ 

 Kết quả được lưu trên phần mềm máy tính. 

13. TÀI LIỆU LIÊN QUAN 

TT Mã quy trình/biểu mẫu Tên quy trình/biểu mẫu 

1 XN.QTQL.8.9 Quy trình lưu hủy mẫu bệnh phẩm  

2 XN.STDVKH Sổ tay dịch vụ khách hàng 

3 XN.STAT Sổ tay an toàn  

4 XN.BM.QTQL.8.1.2 Sổ nhận và từ chối mẫu bệnh phẩm nội trú 

5 XN.QTQL.12.2 Quy trình hướng dẫn an toàn 

6 XN.QTQL.8.5 Quy trình ngoại kiểm tra chất lượng xét nghiệm 

7 XN.QTQL.8.3.3 Quy trình nội kiểm tra xét nghiệm miễn dịch 
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8 XN.QTQL.7.2 Quy trình quản lý vật tư 

14. TÀI LIỆU THAM KHẢO 

- Bộ Y tế, Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25/12/2015 Ban hành Hướng dẫn 

xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm. 

- Chính phủ, Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 quy định về bảo 

đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, 2016. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 Ban hành Tiêu chí 

đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học, 2017. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 3376/QĐ-BYT ngày 30/08/2023 về việc ban hành Đề 

cương quy trình kỹ thuật xét nghiệm, 2023. 

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, 

“Hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh”. 

- Bộ Y tế, Quyết định số 373/QĐ-BYT ngày 05/02/2026 Về việc ban hành tài liệu chuyên môn 

“Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Hóa sinh – Tập 1” trang 1278- 1284. 

- Hướng dẫn sử dụng của các hãng sản xuất thiết bị, thuốc thử. 
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