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S6: 374 /Qb-BYT Ha Néi, ngay 05 thang 02 ndm 2026

‘ QUYET PINH
V@ viéc ban hanh tai li¢u chuyén mén
“Huwdéng dan quy trinh ky thuat vé Hoa sinh - Tap 2”

BO TRUONG BOQ Y TE

Can civ Ludt Kham bénh, chita bénh so 15/2023/QHI15 ngay 09 thing 01
nam 2023,

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bg Y té;

Can cir Théng tw s6 23/2024/TT-BYT ngay 18 thing 10 nam 2024 ciia Bo
truong Bo Y té ban hanh danh muc ky thudt trong kham bénh, chita bénh,

Can cit Quyét dinh s6 620/0P-BYT ngdy 14 thang 3 ndam 2024 ciia Bo
trwomg Bé Y té vé viéc thanh Idp Hoi dong chuyén mén nghiém thu hwdng dan quy
trinh chuyén mén kj thudt vé Héa sinh;

Can cir Bién ban hop ngay 07 thang 8 niam 2025 ciia Hoi dong chuyén mén
nghiém thu hwéng dan quy trinh chuyén mén kj thudt vé Héa sinh; Cong vin sé
7360/BM — QLCLKCB ngay 30 thang 10 nam 2025 ciia Bénh vién Bach Mai vé
viéc dy thao quy trinh ky thudt chuyén nganh Hoa sinh;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Tai liéu chuyén mén “Hudng
dan quy trinh ki thuat vé Hoéa sinh — Tap 27, gdbm 87 quy trinh k§y thuat (Tai liéu

chuyén mon kém theo).



Piéu 2. Tai liéu chuyén mon “Hudng dan quy trinh ki thuat vé Hoéa sinh —
Tap 2” duoc ap dung tai cac co so kham bénh, chira bénh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay 01/7/2026.

Piéu 4. Cac ong, ba: Chanh Vin phong Bo; Cuc trudng Cuc Quan ly Kham,
chitra bénh; Cuc truong, Vu trudng cac Cuc, Vu thude Bo Y t&; Giam ddc cac bénh
vién truc thudc BO Y t&; Giam dbc S¢ Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong;
Thi truong Y té cac nganh va cac co quan, don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT BOQ TRUONG
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- B trudng (d€ bao cao);

- Cac Thu trudng;

- BHXHVN - Bg Tai chinh;
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Z S
Sty oF W™

HUONG DAN QUY TRINH KY THUAT
VE HOA SINH - TAP 2

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6374 /OP-BYTngay 05 thang 02 nam 2026

cua Bg truong B Y té)

Ha Nai, 2026




Chi dao bién soan, thim dinh

GS.TS. Tran Vian Thuin

Thi truong Bo Y té

Chu bién

PGS. TS. Dao Xuan Co

Giam ddc Bénh vién Bach Mai

TS. BS. Ha Anh Buc

Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chira bénh

Tham gia bién soan, thim dinh

PGS.TS.BS. Pham Thién Ngoc

Nguyén Trudéng khoa Hoa sinh BV Bach Mai, Pho
Chu tich Hoi Hoa sinh Y hoc Viét Nam, Tong Thu
ky Hoi Hba sinh Y hoc Viét Nam

TS.BS. Vuong Anh Duong

Pho6 Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh

TS.BS. Duong Huy Luong

Pho6 Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh

TS.BS. Pao Huyén Quyén

Pho vién truong Vién Xét nghiém Y hoc, Trudng
khoa Hda sinh, Bénh vién Bach Mai

PGS.TS.BS. Nguyén Tuan Tung

Pho Giam dbc Bénh vién Bach Mai

TS. Nguyén Vin Chi

Pho Cuc truong, Cuc Ba me va Tré em

TS. Lé Thi Huong Lan

Phé Giam déc phu trach khéi can 1am sang, Bénh
vién Trung wvong Thai Nguyén

TS. T6n That Ngoc

Trudng k,hoa Hoa sinh, Bénh vién Pa khoa Trung
uong Hué

TS.BS. Tran Thanh Vinh

Truéng khoa Sinh hoa, Bénh vién Cho Ray

TS. Quach Xuan Hinh

PT. Chu nhiém khoa Sinh H6a, Bénh vién Trung
uwong Quan doi 108

PGS.TS.BS. Nguyén Thi Bing
Suong

Trudong khoa Xgét n‘ghiém, Bénh vién Pai hoc Y —
Duoc thanh phé Ho Chi Minh

PGS.TS. Pham Vian Tran

Truong khoa Hoa sinh, Bénh vién Quan y 103

BSCKII. Pham Thi Thanh Thuy

Truong khoa Hoa sinh, Bénh vién Phu san Trung
uong

TS.BS. b6 Thi Mai Dung

Phé trudng khoa Sinh hda — Huyét hoc, Bénh vién
Httu nghi Viét Birc

TS.BS. Biéu Thi Thuy Chuyén

Trudéng khoa Sinh hoa — Mién dich, Bénh vién K

PGS.TS.BS. Nguyén Quang Tiing

Phé Vién truang, Vién Huyét hoc — Truyén mau
Trung vong




PGS.TS. Nguyén Gia Binh

Khoa Xét nghiém, Bénh vién Da khoa Qudc té
Vinmec Time City

TS. Trinh Thi Qué

Giam déc Trung tam xét nghiém MEDLATEC Viét
Nam

ThS.BS. Luong Quynh Hoa

Truong khoa Hoa sinh, Bénh vién Noi tiét Trung
uong

ThS. Nguyén Anh Diing

Truong khoa Hoéa sinh, Bénh vién Pa khoa Trung
uong Quang Nam

ThS.BS. Truong Lé Van Ngoc

Trudong phong Nghiép vu, Cuc Quan ly Kham, chira
bénh

TS.BS. Tran Ngoc Nghi

Truéng phong Phuc hdi chire nang va Giam dinh,
Cuc Quan ly Kham, chira bénh

TS.BS. Tran Thi Chi Mai

Truong khoa Hoé sinh, Bénh vién Nhi Trung wong

TS.BS. Tran Thi Thu Trang

Pho truong khoa Hoéa sinh, Bénh vién Nhi Trung
uong

ThS.BS. Nguyén Kiéu Hoa

Pho truéng khoa Hoa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc,
Bénh vién Bach Mai

CKI.KTY. Tran Thi Bich Hanh

Ky thuat vién treong Khoa Héa sinh, Vién Huyét
hoc — Truyén mau Trung uwong

ThS.BSCKII. Udng Thi Thu Huong

Khoa Hoa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

ThS.BS. Nguyén Hoai Nam

Khoa Hoéa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

ThS.BS. Tran Vin Chtc

Khoa Hoa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

BS. Vi Thi Thu Trang

Khoa Hoa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

BS. Hoang Minh Tuan

Khoa Hoa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

ThS.KS. Nguyén Thi My Thay

Khoa Héa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

ThS.KTY. 6 Thi Van Anh

Khoa Hoa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

ThS.KTY. Nguyén Tuan Nghia

Khoa Hoa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai




ThS.KTY. Phiing Thi Thu Phuong

Khoa Héa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

ThS.KTY. Nguyén Thay Nga

Khoa Hoa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

ThS.KTY. Nguyén Thi Duyén

Khoa Héa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

ThS.KTY. Nguyén B¢ Hién

Khoa Héa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

CN.KTY. Poan Thi Nguy¢t

Khoa Hoa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

ThS.BSCKII. Nguyén Thi Mai
Phuong

Khoa Héa sinh, Vién Xét nghiém Y hoc, Bénh vién
Bach Mai

ThS.BS. Bao Nguyén Minh

Truéng phong Quan ly chit lwong va Chuyén giao
kg thuat, Cuc Quan ly Kham, chira bénh — Thu ky

ThS.BS. Lé Sinh Quan

Phong Quan ly chat lugng va Chuyén giao ky thuat,
Cuc Quan ly Kham, chira bénh — Thu ky




LOI NOI PAU
Bo Y‘té da xay dung va ban hanh Tai liéu “Hudng dan Quy trinh chuyén mon
ky thuét ve Hoa sinh — Tap 2. Hudéng dan Quy trinh ky thuét nay la can cu dé co
sé’qkhém bénh, chira bénh, nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh, nhan viény té
trién khai ap dung va thuc hién k¥ thuat khdm, chira bénh.

Trong nhitng ndm gan day, khoa hoc k¥ thuat trén thé giéi va niang luc nguoi
thuc hién ky thuat da phat trién va nang cao; nham cap nhat, b sung nhiing tién
bo mai va tiép tuc chuan hda quy trinh thuc hién k§ thuat trong khdm bénh, chita
bénh, Bo Y té di giao Bénh vién Bach Mai lam dau méi phéi hop cliing cac bénh
vién xay dung, cap nhat Huéng dan Quy trinh chuyén mon ky thuat Hoa sinh, cac
bénh vién dugc giao nhiém vu da huy dong va phan cong cac giao su, pho gido su,
tién si, bac si chuyén khoa. .. bién soan Huéng dan quy trinh k§y thuat; t6 chac hop
hoi ddng khoa hoc trong bénh vién dé nghiém thu; bién tap, hoan thién theo y kién
ctia Hoi dong chuy@n mdn nghiém thu do Bo Y té thanh 1ap va chiu trach nhiém
vé chuyén mén k¥ thuat quy dinh trong Hudéng dan quy trinh ky thuat. Huéng dan
quy trinh k§ thuat déu dugc cac thanh vién bién soan ra soét voi huéng dan hién
hanh, tham khao céc tai liéu trong nudce, nudc ngoai dé cap nhat phi hop vai thuc
té hién nay.

Bo Y té di thanh 1ap Hoi dong chuy&n mon nghiém thu Huéng dan quy trinh
ky thuat voi sy tham gia cua mot s6 Vu, Cuc chic nang cua BO Y té, cac chuyén
gia vé huyét hoc trong ca nugc. Cac thanh vién Hoi dong da lam viéc véi tinh than
trach nhiém, dong gop vé thoi gian, tri tué, kinh nghiém dé gop y, nghiém thu
Hudng dan quy trinh ky thuat.

Pé hoan thanh Tai liéu chuyén mén “Hudng dan Quy trinh chuyén mon k¥
thuat vé Hoa sinh — Tap 27, Cuc Quan ly Kham chita bénh - Bo Y té tran trong
cam on sy dong gop cong suc, tri tu¢, kinh nghiém cua cac giao su, pho giao su,
tién si, bac si chuyén khoa, chuyén nganh hang dau trong linh vuc Hoa sinh da
tham gia v&i vai tro 12 thanh vién Ban bién soan, thanh vién Hoi ddng gop y va
nghiém thu Tai liéu chuyén maon.

Trong qué trinh bién soan, bién tap, in an tai liéu, mic d0 Ban Bién soan da
hét sirc ¢ gang nhung khé tranh khoi hoan hoan nhirng thiéu sét, ching toi rat
mong nhan duoc sy dong gop ¥ kién tir quy doc gia déng nghiép dé Tai liéu chuyén
mon ngay mot hoan thién hon. Moi y kién gop ¥ xin gui vé Cuc Quan ly Kham,
chita bénh - Bo Y té, 138A, Giang V6, Ha Noi.

Tréan trong cam on!

GS. TS. Tran Vin Thuan
THU TRUONG BQ Y TE



b)

c)

2.
a)

b)

NGUYEN TAC XAY DUNG, BAN HANH VA AP DUNG HUONG DAN
QUY TRINH KY THUAT TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Nguyén tiac xay dwng va ban hanh Huéng dan quy trinh k¥ thuat trong kham
bénh, chira bénh:

Hudng dan quy trinh k¥ thuat dugc xay dung va ban hanh theo timg chuong, chuyén
nganh bao dam day du céc ndi dung co ban vé chi dinh, chéng chi dinh, than trong,
chuan bi dén céc cac budc thyc hién ki thuat theo trinh tu thyuc hién tir khi bat dau
dén khi két thac thuc hién ky thuat;

Thoi gian thyc hién ky thuat, nhan luc, thudc, thiét bi y té... (danh muc va s6 luong)
dugc quy dinh trong Hudng dan quy trinh k§ thuat can ct trén yéu cau chuy@n mén,
tinh phd bién, thuong quy thuc hién tai co so khdm bénh, chira bénh. Trong thuc té
trién khai, thoi gian thuc hién ki thuat, nhan luc, thudc, thiét biy té... (danh muc va
s6 lugng) co thé thay do6i dua trén ca thé ngudi bénh, tinh trang bénh, dién bién 1am
sang... va diéu kién thuc té ha tang, thiét bi, nhan luc cua mdi co s¢ khdm bénh, chira
bénh;

Ngoai dia diém thyc hién ky thuat nhu phong phau thuat (phong mo), phong thuc hién
ky thuat (phong thu thuat), phong bénh... duoc quy dinh trong Hudng dan quy trinh Ky
thuat, ky thuat co thé duoc thuc hién ¢ cac dia diém khac theo nguyén tac:

K§ thuat dugc quy dinh thuc hién & phong bénh thi k§ thuat d6 duoc phép thuc hién tai
phong thuc hién k¥ thuat, phong phau thuat;

K§ thuat duoc quy dinh thuc hién ¢ phong thuc hién ky thuat thi k¥ thuat d6 duoc phép
thuc hién tai phong phau thuat;

Céc ky thuat chi duoc phép thuc hién tai cac dia diém khac trong truong hop cp ciu
theo quy dinh phap luat vé kham bénh, chira bénh.

Nguyén tic &p dung Hwéng din quy trinh k§ thuat trong kham bénh, chira bénh:

Co s& kham bénh, chira bénh duoc phép ap dung toan bo Hudéng dan quy trinh K
thuat trong kham bénh, chira bénh do B6 truang Bo Y té ban hanh va phai c¢6 vin ban
do ngudi ding dau co sd khdm bénh, chira bénh phé duyét viéc trién khai ap dung
toan bo Hudng dan quy trinh ki thuat do Bo truong Bo Y té ban hanh.

Trudng hop co sd kham bénh, chita bénh xay dung va ban hanh Huéng dan quy trinh
k¥ thuat &p dung tai co so kham bénh, chira bénh thi tuan thi theo nguyén tac xay dung.
Cin cir Huéng dan quy trinh k¥ thuat trong ung do B truong Bo Y té ban hanh, Tha
trudng co s khdm bénh, chita bénh chi dao xay dung, ban hanh, trién khai, 4p dung
pht hop véi don vi va hoan toan trach nhiém vé viéc xay dung, ban hanh, trién khai va
ap dung.

Tai liéu chuyén mén Hudng dan quy trinh k§ thuat ban hanh kém theo Quyét dinh nay
duogc ap dung cho céac ky thuat quy dinh tai Phu luc s6 02 Thong tu s6 23/2024/TT-



BYT ngay 18 thang 10 nim 2024 ctia Bo truong Bo Y té ban hanh danh muc k§ thuat
trong kham bénh, chira bénh.

d) Ngudi thuc hién cac ki thuat kham bénh, chita bénh 1a ngudi hanh nghé ¢ pham vi

hanh nghé phi hop véi ki thuat kham bénh, chira bénh, theo quy dinh cua Luat Kham
bénh, chira bénh, khéng bi gigi han bai cac chirc danh nghé nghiép dugc liét ké trong
tung quy trinh k¥ thuat.

d) Co sd kham bénh, chita bénh chi duoc thuc hién ky thuat kham bénh, chira bénh sau khi

duoc cap co tham quyén phé duyét, cho phép va st dung thudce, thiét bj y té dugc cap
phép theo quy dinh hién hanh.

Trong qua trinh trién khai 4p dung Hudng dan quy trinh Ky thuat, néu co céc bat cap
hoic nhu cau can sira d6i, bd sung, cap nhat..., cac co sd kham bénh, chita bénh chu
dong cap nhat va ban hanh Hudng dan quy trinh k§ thuat ap dung tai co so kham bénh,
chira bénh, déng thoi bao céo, dé xuat Bo Y té (Cuc Quan ly Kham, chira bénh) dé
xem xét ban hanh ap dung trong ca nudc.
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PHU LUC DANH MUC KY THUAT

STT STT ky | Tén ky thuat dwoc quy dinh tai Phu luc 2 Théng tw s6 23/2023/TT-

trong thuat BYT (cot 3)

QTKT | trong

(cot1) | Chuong

(cht 2)

1 9 Bilirubin truc tiép: mmol/L: dich sinh hoc: Pinh luong (hoéa sinh do
quang)

2 16 Diém GALAD: huyét thanh/ huyét twong: Tinh toan (dua trén cac chi s6
gidi, tudi, AFP-L3, AFP va PIVKA-II)

3 18 Thymidin kinase: U/L: huyét thanh/ huyét trong: Po hoat d6 (héa sinh do
hoat d§ phong xa)

4 19 Everolimus: nmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh luong (héa sinh mién
dich)

5 33 Androstenedione: nmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh luong (hda sinh
mien dich)

6 77 Acetaminophen: pmol/L: huyét thanh/ huyét tuong: Dinh lugng (hoa sinh
mien dich)

7 79 Renin hoat héa (active renin): mIU/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh
luong (hoa sinh mién dich)

8 80 Acid amin: pmol/L: dich sinh hoc: Dinh lugng (hoa sinh sic ky)

9 82 Chi (Pb): pmol/L: mau toan phan/ huyét thanh/ huyét tvong: Dinh lugng
(do quang pho hap thu nguyén tir)

10 85 Chi (Pb): pmol/L: nudc tiéu: Pinh lugng (do quang phd hap thy nguyén
tu)

11 115 AFP (alpha-fetoprotein): pg/L: dich nio tiy: Dinh lugng (hoa sinh mién
dich)

12 120 Phencyclidine: nmol/L: nudc tiéu: Pinh tinh ban dinh lugng (hoa sinh
mién dich)

13 121 Chymotrypsin: pg/mL: phan: Dinh lugng (hda sinh mién dich)

14 124 Lipoprotein (a): mmol/L: huyét thanh/ huyét tuong: Dinh lugng (hoa sinh
mién dich)

15 133 Fructose: pmol/lan xuét tinh: tinh dich: Dinh luong (héa sinh do quang)

16 153 1,5-AG (1,5-anhydroglucitol): pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh
luong (hoa sinh do quang)

17 158 Osteocalcin: pg/L: huyét thanh/ huyét tvong: Pinh lugng (héa sinh mién
dich)

18 167 Cortisol: nmol/L: nuéc bot: Pinh lugng (hoa sinh mién dich)
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STT STT k§ | Tén ky thuit dwoc quy dinh tai Phu luc 2 Théng tw sé 23/2023/TT-

trong thuat BYT (cot 3)

QTKT | trong

(cot1) | Chuong

(c0t2)

19 168 Cl-esterase inhibitor: g/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh luong (hoa sinh
mién dich)

20 169 Ecstasy: pg/L: nudc tiéu: Dinh lugng (sic ky khoi pho)

21 171 MPA (mycophenolic acid): mg/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lugng
(hoa sinh mién dich)

22 172 NK cell activity (hoat tinh té bao NK): ng/L: mau toan phan: Po hoat tinh
(héa sinh mién dich)

23 173 Normetanephrine: nmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh luong (hoa sinh
mien dich)

24 174 Quinidine: pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh luong (hda sinh mién
dich)

25 175 Selen (Se): pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh luong (do quang phd
hap thu nguyén tir)

26 177 L-FABP (liver fatty acid-binding protein): pg/L: nudce tiéu: Dinh lugng
(héa sinh mién dich)

27 179 Pancreatic elastase: pg/mL: phan: Dinh lugng (hoéa sinh mién dich)

28 180 IFAb (anti-intrinsic factor antibodies): kU/L: huyét thanh/ huyét tuong:
Dinh tinh ban dinh lugng (hda sinh mién dich)

29 181 Anti-GADSG5 (anti-glutamic acid decarboxylase 65 antibodies): kU/L:
huyét thanh/ huyét twong: Pinh luong (hoa sinh mién dich)

30 182 GADA (glutamic acid decarboxylase autoantibodies): kU/L: huyét thanh/
huyét twong: Pinh luong (hoa sinh mién dich)

31 183 TA2A (islet antigen 2 autoantibodies): kU/L: huyét thanh/ huyét twong:
Dinh lugng (hoa sinh mién dich)

32 185 Calprotectin: ug/g: phan: Dinh lugng (hoa sinh mién dich)

33 186 Immunoglobuline G subclass IgG1/ 1gG2/ 1gG3/ 1gG4: g/L: huyét thanh/
huyét twong: Pinh luong (hoéa sinh mién dich)

34 187 LBP (Iipopolysaccharide-binding protein): mg/L: huyét thanh/ huyét
twong: Pinh lugng (hda sinh mién dich)

35 190 IL-2R (interleukin-2 receptor): ng/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh
luong (hoa sinh mién dich)

36 193 RBP (retinol-binding protein): mg/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh
luong (hoa sinh mién dich)

37 194 AFP-L3: %: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lugng (hoa sinh mién dich)




12

STT STT k§ | Tén ky thuit dwoc quy dinh tai Phu luc 2 Théng tw sé 23/2023/TT-

trong thuat BYT (cot 3)

QTKT | trong

(cot1) | Chuong

(cot 2)

38 204 SAA (serum amyloid A): mg/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh luong
(hoa sinh mién dich)

39 212 Hemopexin: g/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lwong (hoa sinh mién
dich)

40 213 Acylcarnitin: pmol/L: huyét thanh/ huyét twong/ mau thim kho: Dinh
luong (sac ky khoi pho)

41 214 Acid amin va acylcarnitin: pmol/L: huyét thanh/ huyét twong/ mau tham
kho: Dinh lugng (sac ky khoi phd)

42 215 Sang loc 4 bénh 16i loan du trir thé tiéu bao: pmol/L/gid: mau tham kho:
Do hoat d (hoa sinh do quang)

43 216 Sang loc 6 bénh réj 10@.1’} du trir thé tiéu bao: pmol/L/gid: mau tham kho:
Do hoat 6 (do khoi pho)

44 217 HVA (homovanillic acid): pmol/L: nude tiéu: Pinh luong (sic ky khoi
pho)

45 218 Steroid: umol/L: nuéc tiéu: Dinh luong (sic ky khoi pho)

46 220 BTP (beta-trace protein): mg/L: huyét thanh/ huyét twong/ nudc tiéu/ dich
sinh hoc: Pinh lugng (hoa sinh mién dich)

47 221 IgG kappa: g/L: huyét thanh: Dinh lugng (hoa sinh mién dich)

48 222 IgG lambda: g/L: huyét thanh: Dinh lugng (h6a sinh mién dich)

49 223 IgA kappa: g/L: huyét thanh: Dinh lugng (hoa sinh mién dich)

50 224 IgA lambda: g/L: huyét thanh: Dinh lugng (h6a sinh mién dich)

o1 225 IgM kappa: g/L: huyét thanh: Dinh luong (hda sinh mién dich)

52 226 IgM lambda: g/L: huyét thanh: Dinh lugng (hoa sinh mién dich)

53 234 Lithium: mmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh luong (dién cuc chon
loc)

54 235 FFA (acid béo ty do): mmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh luong (hoa
sinh do quang)

55 238 Lactat (acid lactic): mmol/L: dich sinh hoc: Pinh Iugng (hoa sinh do
quang)

56 261 Alpha-2-macroglobulin: mg/L: huyét thanh/ huyét trong: Pinh luong (hda
sinh mién dich)

57 265 Lipase: U/L: dich sinh hoc: Po hoat d¢ (hoa sinh do quang)

58 268 DPD (deoxypyridinoline): pg/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lugng
(hoa sinh mién dich)

59 269 CDT (carbohydrate-deficient transferrin): mg/L: huyét thanh/ huyét twong:

Dinh lugng (héa sinh mién dich)




13

STT STT k§ | Tén ky thuit dwoc quy dinh tai Phu luc 2 Théng tw sé 23/2023/TT-

trong thuat BYT (cot 3)

QTKT | trong

(cot1) | Chuong

(c0t2)

60 270 Pyruvat (acid pyruvic): mmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh luong
(hoa sinh do quang)

61 273 Nicotine: nmol/L: nudce tiéu: Dinh tinh ban dinh lugng (hoa sinh mién
dich)

62 276 Methadone: pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lugng (sic ky khoi
pho)

63 280 LDL-C (low density lipoprotein - cholesterol): mmol/L: huyét thanh/ huyét
tuong: Tinh toan (dwa trén cholesterol toan phan, triglycerid va HDL-C
huyét thanh hodc huyét twong)

64 286 B-hCG (beta-human chorionic gonadotropin): IU/L: dich ndo tiy: Dinh
lugng (hoa sinh mién dich)

65 291 Lactat (acid lactic): mmol/L: dich ndo tuy: Dinh lugng (héa sinh do quang)

66 305 VMA (vanillylmandelic acid): pmol/L: nudc tiéu: Dinh lugng (sdc ky khoi
pho)

67 306 Acid hitu co: mmol/mol creatinin: nudc tiéu: Dinh luong (sic ky khéi pho)

68 315 HCG (human chorionic gonadotropin): nudc tiéu: Dinh tinh (mién dich sic
ky)

69 321 Methadone: nudc tiéu: Dinh tinh (mién dich sac ky)

70 339 Angiotensin II: pmol/L: huyét thanh/ huyét tuong: Dinh lugng (hoa sinh
mién dich)

71 340 Lamotrigine: pmol/L: huyét thanh/ huyét tuong: Dinh lugng (hoa sinh
mién dich)

72 341 Levetiracetam: pmol/L: huyét thanh/ huyét trong: Dinh lugng (héa sinh
mién dich)

73 342 Oxcarbazepine: pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh luong (héa sinh
mién dich)

74 343 Topiramate: pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lugng (hda sinh mién
dich)

75 344 Infliximab: mg/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh luong (hda sinh mién
dich)

76 348 Biotinidase: nmol/phut/dL: mau tham kho: Do hoat d6 (hoa sinh do quang)

77 349 GALT (galactose-1-phosphat uridyltransferase): U/gHb: mau tham kho:

Do hoat o (hoa sinh do quang)




14

STT STT k§ | Tén ky thuit dwoc quy dinh tai Phu luc 2 Théng tw sé 23/2023/TT-

trong thuat BYT (cot 3)

QTKT | trong

(cot1) | Chuong

(cot 2)

78 351 IRT (immunoreactive trypsin): pg/L: mau thim kho: Pinh luong (hoa sinh
mién dich)

79 352 Phenylalanin: pmol/L: mau tham khé: Dinh luong (hoa sinh mién dich)

80 353 Leucin: pmol/L: mau thdm khé: Pinh luong (hoa sinh mién dich)

81 354 TREC (T cell receptor excision circles): copies/uL: mau thim kho: Dinh
lugng (PCR va TR-FRET)

82 355 Vitamin B12 hoat hoa (holotranscobalamin): pmol/L: huyét thanh/ huyét
tuong: Pinh lugng (hda sinh mién dich)

83 369 Bicarbonat: mmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh luong (hoa sinh do
quang)

84 370 Ecstasy: ug/L: nudc tiéu: Pinh tinh ban dinh luong (hoa sinh mién dich)

85 371 KL-6 (Krebs von den Lungen-6): kU/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh
lugng (hoa sinh mién dich)

86 372 Lithium: mmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lugng (hoa sinh do
quang)

87 373 Non-HDL-C (non - high density lipoprotein - cholesterol): mmol/L: huyét

thanh/ huyét twong: Tinh toan (dya trén cholesterol toan phan va HDL-C
huyét thanh hodc huyét tuong)




Chir viét tit
15-AG
ABG

ADP

AFP

AFP-L

Anti-GAD65
ASM

ATP

B-hCG
BTP
CDT

DPD

ELISA
FFA
G6P
G6PD
GAA

GADA

GALC
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DANH MUC CAC CHU VIET TAT

Tiéng Anh
1,5-anhydroglucitol
Acid-p-glucocerebrosidase
adenosine diphosphate
alpha-fetoprotein

Alpha-fetoprotein Lens culinaris
agglutinin 3

anti-glutamic acid decarboxylase 65
antibodies

acid-sphingomyelinase

adenosine triphosphate

beta-human chorionic gonadotropin
beta-trace protein
carbohydrate-deficient transferrin
deoxypyridinoline

enzyme-linked immunosorbent
assay

free fatty acid

glucose-6-phosphate
glucose-6-phosphate dehydrogenase
acid-a-glucosidase

glutamic acid decarboxylase
autoantibodies

B-galactocerebrosidase

Tiéng Viét

1,5-anhydroglucitol
Acid-B-glucocerebrosidase
adenosin diphosphat
alpha-fetoprotein
Alpha-fetoprotein Lens culinaris
agglutinin 3

khang thé khang GAD-65
acid-sphingomyelinase

adenosin triphosphat

tiéu don vi beta cua hormon hudng
sinh duc rau thai nguoi

beta-trace protein
transferrin thiéu hut carbohydrat
deoxypyridinoline

xét nghiém mién dich hap phy gin
enzym

acid béo tu do

glucose-6-phosphat
glucose-6-phosphat dehydrogenase
acid-a-glucosidase

tu khang thé khang glutamic acid
decarboxylase

B-galactocerebrosidase



Chir viét tit

GALT
GC
GLA

HCG

HEIA
HIS
HRP
HVA
IA2A
IDUA
IFADb
IL-2R
IRT
KL-6

LBP

LDL-C
L-FABP
LIS
MPA
MS
NAD

NADH
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Tiéng Anh

galactose-1-phosphat
uridyltransferase

gas chromatography
a-galactosidase A
human chorionic gonadotropin

homogeneous enzymatic
immunoassay

hospital information system
horseradish peroxidase
homovanillic acid

islet antigen 2 autoantibodies
a-L-iduronidase

anti-intrinsic factor antibodies
interleukin-2 receptor
immunoreactive trypsin
Krebs von den Lungen-6

lipopolysaccharide-binding protein

low density lipoprotein - cholesterol
liver fatty acid-binding protein
laboratory information system
mycophenolic acid

mass spectrometry

nicotinamide adenine dinucleotide

reduced form of NAD

Tiéng Viét

galactose-1-phosphat uridyltransferase
sac ky khi

a-galactosidase A

hormon hudng sinh duc rau thai nguoi

xét nghiém mién dich enzym dong
nhat

hé théng thong tin bénh vién
peroxidase ca ngua

acid homovanillic

tu khang thé khang IA2
a-L-iduronidase

khang thé khang yéu t6 ndi da day
interleukin-2 receptor
immunoreactive trypsin

Krebs von den Lungen-6
lipopolysaccharide-binding protein

cholesterol gan lipoprotein ty trong
thap

liver fatty acid-binding protein

hé théng thong tin phong xét nghiém
acid mycophenolic

do pho khéi

nicotinamid adenin dinucleotid

dang khur cua NAD



Chir viét tit

NADP
NADPH
NK cell
PCP

Pb
RBP
SAA
Se
TMB
TREC
uv

VMA
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Tiéng Anh

nicotinamide adenine dinucleotide
phosphate

reduced form of NADP
natural killer cell
phencyclidine

Lead

retinol-binding protein

serum amyloid A

selenium
tetramethylbenzidine

T cell receptor excision circles
ultraviolet

vanillylmandelic acid

Tiéng Viét

nicotinamid adenin dinucleotid
phosphat

dang khtr cuia NADP

té bao diét ty nhién

phencyclidine

chi

protein gin retinol

serum amyloid A

selen

tetramethylbenzidine

T cell receptor excision circles
budc séng dnh sdng vung tur ngoai

acid vanillylmandelic
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PHU LUC DANH MUGC KY THUAT ..ottt asnas s nassnes 10
DANH MUC CAC CHU VIET TAT oottt es et eee s ees e ene s e een e eenen 15
1. Bilirubin tryc tiép: mmol/L: dich sinh hoc: Binh lugng (hoa sinh do qUANg) ..........cc.ceveeveeveererenne. 22
2. Diém GALAD: huyét thanh/ huyét twong: Tinh toan (dua trén cac chi s6 gidi, tudi, AFP-L3, AFP va
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3. Thymidin kinase: U/L: huyét thanh/ huyét twong: Po hoat d (héa sinh do hoat d6 phong xa) ....... 36
4. Everolimus: nmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lugng (hda sinh mién dich)...........cc.ccoeeene.e. 43
5. Androstenedione: nmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh luong (hda sinh mién dich).................. 50
6. Acetaminophen: pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lugng (hda sinh mién dich).................... 57
7. Renin hoat hoa (active renin): mIU/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lwong (h6a sinh mién dich) 64
8. Acid amin: umol/L: dich sinh hoc: Binh Iugng (6@ SINN SAC KY).....uveeveeveevereeereieeeeeereseesrsseeseesens 71
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10. Chi (Pb): pmol/L: nudc tiéu: Pinh lugng (do quang phd hap thu nQUYBN tir) ..........cvvveereeereeenee. 84
11. AFP (alpha-fetoprotein): pg/L: dich ndo tiy: Pinh lugng (h6a sinh mién dich).........c..cccevevvvivernnne. 91
12. Phencyclidine: nmol/L: nudc tiéu: Dinh tinh ban dinh luong (héa sinh mi&n dich) ...........coce........ 98
13. Chymotrypsin: pg/mL: phan: Dinh lugng (h6a sinh mign dich) .........cccceveveiveveeieeeeeeeeeceeae 105
14. Lipoprotein (a): mmol/L: huyét thanh/ huyét trong: Dinh luong (hda sinh mién dich).................. 111
15. Fructose: pmol/1an xuét tinh: tinh dich: Dinh lugng (hda sinh do qUANE).........covvvvevveereereerieeenes 118
16. 1,5-AG (1,5-anhydroglucitol): pmol/L: huyét thanh/ huyét trong: Dinh luong (hda sinh do quang)
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17. Osteocalcin: pg/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lugng (hda sinh midn dich) ...........ccceereeencee. 131
18. Cortisol: nmol/L: nuéc bot: Dinh lugng (hda sinh Midn dich) ...........c.ooecueveeecueveeecieeceeeece e 138
19. Cl-esterase inhibitor: g/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh luong (hda sinh mién dich)................ 144
20. Ecstasy: pg/L: nudc tiéu: Dinh luong (SAC KY KNOT PRO)...evveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 150
21. MPA (mycophenolic acid): mg/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lugng (hda sinh mién dich) ... 157
22. NK cell activity (hoat tinh té bao NK): ng/L: mau toan phan: Do hoat tinh (h6a sinh mién dich).. 164
23. Normetanephrine: nmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lugng (hda sinh mién dich)................ 171
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Quinidine: umol/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lwong (h6a sinh mién dich)..........ccccveeveeeee. 177
Selen (Se): pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lugng (do quang phd hap thu nguyén tir)..... 184
L-FABP (liver fatty acid-binding protein): pg/L: nudc tiéu: Dinh lwong (héa sinh mién dich)...... 191
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(NG SINN MIEN TICN) w.vevevecee ettt 205
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Bilirubin truc tiép: mmol/L: dich sinh hec: Pinh lwgng (héa sinh do quang)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat
Pinh luong ndng do bilirubin truc tiép (bilirubin lién hop) trong dich sinh hoc
cua nguoi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Pinh luong ndng do bilirubin tryc tiép trong dich theo nguyén 1y hoa sinh do
quang. Vi du theo phuong phap so mau nhu sau:

Bilirubin truc tiép tdc dung véi thudc ther diazonium tao phuc hop
azobilirubin. Dam d6 mau do ¢ budc song thich hop cua phac hop azobilirubin ty
I¢ thuan véi nong do bilirubin tryc tiep cd trong mau thir.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh bénh pham cuy thé;

— Vat tu ti€u hao tuy theo h¢ théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau tha cap;
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Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khau trang, ging tay;
Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hba chét, sinh pham

Thudc thir xét nghiém bilirubin truc tiép;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thong phan tich mau;

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé théng quan ly thong tin cua bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mon: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tam;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham

2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat lay mau bénh pham
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Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: dich.

Dung cu ldy mau, chira mau, bao quan: dng lay dich theo khuyén céo cua nha
san xuat thuoc thar xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: dich.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

bieu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
U'dc tinh trén dudi 01 gid tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét

nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;
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An toan cho nguoi thyuc hién, du phong nguy co trudc va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hoa chét c6 san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (d6i véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau dugc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan mé vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj da duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuat thudc th.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xet nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B phan gidm sat kicm tra chat lugng phoi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va c@c bo phén c6 lién quan d¢€ theo ddi, danh gia ket qua kiém tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi mmol/L hoic pmol/L hoic mg/dL.
4.2.5. Bién luan két qua

Nong do bilirubin tryc tiép cua dich ¢6 the duoc sir dung trong nhicu truong
hop, vi du dugc so snh vadi nong do bilirubin truc tiép ctia mau dé phan biét vai ro
dich mat.
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4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi ket qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuc hién ky thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, nham loai ong, nham bénh nhan, thoi gian va nhiét d6 bao
quan khong dung quy dinh, ...

X triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh phém bi duc do téng lipid, d6 do tan méu, protein tang qua cao,
hoac mot sb yeu t6 khac, co thé anh huong dén két qua xet nghiém. Co thé pha
loding bénh pham dé giam mirc d6 anh huéng cua cac yéu to nay.

Néu !(et qua kiém tra chat luong khong dat, can dung xet nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua

don vi,

— Thuyc hién ngoai kiem, hodc so sénh lién phong, hoac kiém tra mau m, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.
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— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).

Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.
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Piém GALAD: huyét thanh/ huyét twong: Tinh toan (dva trén cac chi s6
gi6i, tudi, AFP-L3, AFP va PIVKA-II)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cia ky thuat

Tinh diém GALAD trong ung thu biéu mo té bao gan.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

GALAD la mét thuat toan dua trén céc chi sb gidi (gender), tudi (age), két qua
xét nghiém alpha-fetoprotein L3 (AFP-L3), alpha-fetoprotein (AFP) va des-
gamma-carboxyprothrombin (DCP) hay con goi la PIVKA-II (protein induced by
vitamin K absence or antagonist-11) trong huyét thanh/ huyét twong nguoi. Nong
d6 AFP-L3, AFP va PIVKA-II trong huyét thanh/ huyét tuong ¢ thé duoc xac dinh
theo nguyén ly héa sinh mién dich.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hd tro: y céng/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu tiéu hao tuy theo hé théng phan tich: céng phan tng, coc dung mau,
khay/ gid mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;



30

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;
Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thuéc thir xét nghiém dinh luong AFP, AFP-L3, PIVKA II:

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vat liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Céc dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé théng xa ly mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé thong luu dién;

Hé thong may tinh c6 két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Pbi vai quy trinh k¥ thuat lay mau bénh pham
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Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: éng ldy mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyeén céo cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét twong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

bieu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
Udc tinh dudi 01 gio tinh tir thoi diém co day da cac thong sé dé tinh toan.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thyc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
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— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat méi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, ¢ am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

- I,_éy mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap ang cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

— Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng vaéi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bi d3 duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri st dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xeét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dya trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

Thuat toan GALAD duoc tinh theo cong thac sau:

Z =-10,08 + 0,09 x Tudi + 1,67 x Gidi + 2,34 x logio(AFP)+ 0,04 x AFP-L3 +
1,33 x logo(PIVKA-11)

Quy udc Vé gidi ‘nam=1,ni&=0
Pon vi cua AFP : ng/mL

Don vi caa PIVKA-II : ng/mL

Don vi cua AFP-L3 : % so vai AFP

Chi s6 du doan ung thu biéu md té bao gan = exp(2)/ (1 + exp(2))
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén gid tri cut-off, do nhay, d6 dac higu, dién tich duai
duong cong ROC (receiver operating characteristic), ... theo cong bo cua co quan,
to churc chuyén nganh, nghién ctru cé uy tin.

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

4.2.4. Phién giai va béo co két qua
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Phién giai két qua diém GALAD dya vao gia tri cut-off, do nhay, do dic hiéu,
dién tich dudi duong cong ROC, ...

4.2.5. Bién luan két qua

'GALAD C’horthéy hiéu qua phat hién ung thu biéu md té bao gan cao hon so
véi ket hop ba dau an thong thuong.

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so

Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.

Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhn gia trj sir
dung phuong phap, theo doi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwéc khi thuc hign ky thuat

~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh phﬁm, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

X tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sim do tang bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tang qua cao, c6 khang thé phan tng véi
thanh phan trong thudc thi, hoac mot s6 yeu t6 khac, c6 thé anh huong dén két qua

xét nghiém. C6 thé pha lodng bénh phiam dé giam mac d6 anh huéng cua cac yéu
t6 nay.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hign k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hogc kiem tra mau md, ... :
tien hanh tuy theo chuong trinh.
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7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
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Thymidin kinase: U/L: huyét thanh/ huyét twong: Po hoat d9 (héa sinh do
hoat do phong xa)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Do hoat d6 thymidin kinase trong huyét thanh/ huyét twong nguoi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Do hoat d6 thymidin kinase theo nguyén 1y hoa sinh do hoat d6 phéng xa. Vi
du xét nghiém enzym phong xa (radioenzymatic assay: REA) nhu sau:

Xét nghiém dua trén su phosphoryl héa cua 5-[*%1]-deoxyuridin (chat danh
dau 1) xtc tac bai thymidin kinase c6 trong mau. 5-[*?°1]-deoxyuridin duoc
chuyén thanh 5-iododeoxyuridin monophosphat (12°1d-UMP). Sau d6 2Id-UMP
duoc tach khoi hdn hgp phan tng bang cach hap phu trén bé mat cua nhya trao doi
ion. Chét hap phu duoc rira dé loai bo 5-[*%1]-deoxyuridin. Hoat d6 phdng xa duoc
xéac dinh bang may do burc xa tia gamma. Hoat do enzym thymidin kinase ty 1& véi
hoat d6 phong xa va dugc noi suy tir duong chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan luc ho tro: y céng/ ho 1y, ...
2.2. Vit tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu tiéu hao tiy theo hé thong phan tich;
— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;

— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;



37

— Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau thu cap;

— Xe dé dung cy;

— Gia dung bénh pham:;

— Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khau trang, ging tay;

— Dung dich khtr khuan bé mat, khan lau, thung réc, tai rac;

— Dung dich rira tay thuong, nudc sét khuan tay nhanh, khan lau tay.
2.2.2. Hoa chat, sinh pham

— B& thudc thtr xét nghiém do hoat d6 thymidin kinase;

— Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

— Vat liéu hiéu chuan xét nghiém;

— Vat lidu kiém tra chat lugng xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

— Nudc cat, cac loai nudce rua.

Céc dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu the.

2.3. Trang thiét bi
— Hé thdng van chuyén mau tu dong;
— Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;

— Hg thong phan tich mau: may tron vortex, thiét bi on nhiét (thermostat), thiét
bi khuay tir, may do burc xa tia gamma, ...;

— Hé théng loc nudc phuc vu xét nghiém;
— Hé thdng luu dién;

— Hé thdng may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

— Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chat luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

— May ly tam dé tach cac thanh phan hiru hinh trong mau:
— Tu lanh thuong va ti lanh 4m sau dé bao quan héa chat, mau bénh pham;
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May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham

2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat 1ay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu Iay mau, chira mau, bao quan: 6ng ldy mau khong chéng dong hoac
c6 chat chéng dong theo khuyén céo ciia nha san xuat thudc thir xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Pbi vai quy trinh k¥ thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gita

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gigi tinh cta bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi ldy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6.

Thai gian thuc hién ky thuat
U'6ce tinh tir 06 dén 24 gio (tly theo ting quy trinh cy thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
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3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé céc van dé:
An toan sinh hoc;

An toan buc xa;

An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chit c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, do am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va céc diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dyng theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dieu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan mé vach duy
nhat dé nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va dugc Xac nhan gia trj st dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém
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— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich.

— Ly tdm mau, hat dich ra ng thi cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Viéc hoa loang (khi ket qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, hogc nghi
ngo cO yeu to nhicu, ...) theo khuyén cao cua nha san xuat thuoc thi.

— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

K&t qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodic dugc xéc dinh ty
dong bang phan mém hé thong phén tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va cac xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...
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B4o c4o két qua theo don vi U/L.
4.2.5. Bién luan két qua

Tang trong bénh 1y khéi u, dac bi¢t la cac bénh méu 4c tinh nhu u lympho
khong hodgkin va bénh bach cau man, ...

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhn gia tri sir
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi két qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién Ky thuat
~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh phﬁm, lay mau sai thoi diem, nham loai ong, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

X tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan méu p(f)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot sO yeu to khac, cé
thé anh hudng den ket qua xet nghiém. Co the pha loang bénh pham dé giam murc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k¥ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hoac so sanh lién phong, hoic kiém tra mau mu, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAl LIEU THAM KHAO



42

David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

Hudng dan st dung caa cac hang san xuét thiét bi, thude th.
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Everolimus: nmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng (héa sinh mién
dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh lugng nong do everolimus trong mau toan phan/ huyét thanh/ huyét
twong nguoi. Dinh lugng nong do thuoc trong mau la can thict de dat hi¢u qua dieu
tri toi wu va giam thiéu doc tinh cua thuoc.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh lugng nong do everolimus trong mau toan phan/ huyet thanh/ huyét
tuong theo nguyén Iy hoa sinh mien dich, ¢o the st dung nhi€u phuong phap khéac
nhau nhu xét nghiém mien dich hap phu gan enzym, mien dich hoa phat quang,
mién dich dién hoa phéat quang, ... Vi du xét nghiém mien dich “sandwich” sir dung
cong nghé¢ dién hoa phat quang nhu sau:

Everolimus ¢6 trong mau déng vai trd khang nguyén dugc kep gitra hai khang
thé don dong dic hiéu khang everolimus, tao thanh phiic hop mién dich kiéu
“sandwich” duoc bat giir trén bé mat dién cuc. Mot trong hai khang thé don dong
khang everolimus c6 gan chat danh dau phat quang, duoc kich thich tao ra anh sang
khi dién cuc dugc cap mot dién ap. Cuong do phét quang ty Ié thuan véi nong do
everolimus co trong mau.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;

— Dung cy lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, miéng dan ca nhan, khay kim loai, ...)
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Vit tu tiéu hao tly theo hé thong phan tich: dién cuc, céng phan g, coc dung
mau, khay/ gia mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 L, 10 uL, ...,
Dau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mat, khin lau, thung rac, thi rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thr xét nghiém dinh luong everolimus;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé théng xu Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau;

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé thong luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;
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Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: 6ng lay mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyeén c&o cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mu bénh pham: huyet thanh hogic huyét twong hodc dung dich thu dwoc
sau tien xur ly.

Dung cy chira mau, bao quan mau: éng chira mAu ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi ldy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...
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2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U tinh tir 01 dén 04 gio (tly theo timg quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém
tiep nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;
— Kiém soat méi trudong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— I,_éy mau theo chi dinh xet nghi¢m, tuan thu ding quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dieu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan mé vach duy
nhat d& nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj da dugc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caia nha san xuét thiét bi.
— Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.
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— Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuat thudc th.
4.1.4. Kiém tra chat lugng xét nghiém
— Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc

danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap tha cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra ong thi cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do cta xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

2.
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— K&t qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

Két qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic duge xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuan sinh hoc, gid tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen Cao Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctu co uy tin, hodc
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir sir dung trén hé thong phan tich cu thé.
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Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.
4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyét dinh 1am sang, ...

B4o céo két qua dinh luong theo don vi nmol/L hozc ng/mL.

4.2.5. Bién luan két qua

Nong do everoljmus trong mgétu & bénh nhan ghép tang dic biét c6 méi Ii@;n
quan vai hiéu qua dicu tri va tan so cua tac dung phu. Do khoang tri li¢u cua thuoc
hep, tuong tac dugc dong hoc cua thuoc dang ké va su khac nhau nhiéu gita tung
bénh nhan, nén viéc theo doi nong do trong tri licu cua everolimus trong mau toan
phan duoc khuyén cao ¢ tat ca cac bénh nhan ghép tang, giup cai thién hiéu qua
diéu tri cua thuoc.

4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so

Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu h(‘t) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 106, han
st dung thuoc thir, theo d6i ket qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do tiang lipid mau ndi sinh, vang sim do tang bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tdng qua cao, c6 khang thé phan ung véi
thanh phan trong thudc thi, hoac mot s6 yeu t6 khac, co thé anh huong dén két qua

xét nghlem C6 thé pha lodng bénh pham dé giam mic d6 anh hudng cua cac yéu
t6 nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén hé thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.
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5.3. Sau khi thuc hién k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thuyc hién ngoai kicm, hodc so sénh lién phong, hogc kiém tra mau ma, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thur.
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Androstenedione: nmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lwong (hda sinh
mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat
Pinh luong néng do cua androstenedione trong huyét thanh/ huyét tuong
nguoi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Androstenedione 14 tién chat cua testosterone va estrone, duoc tao ra ¢ tuyén
sinh duc va tuyén thuong than. Pinh luong ndng d6 cua androstenedione trong
huyét thanh/ huyét twong theo nguyén 1y hoa sinh mién dich, ¢ thé sir dung nhiéu
phuong phap khac nhau nhu xét nghiém mién dich hap phu gan enzym, mién dich
hoa phat quang, mién dich dién hda phat quang, ... Vi du xét nghiém mién dich
“sandwich” str dung cong ngh¢ dién hoa phat quang nhu sau:

Androstenedione c6 trong mau déng vai tro khang nguyén duoc kep giira hai
khang thé don dong dic hiéu khang androstenedione, tao thanh phitc hop mién dich
kiéu “sandwich” duoc bat gitr trén bé mit dién cuc. Mot trong hai khang thé don
dong khang androstenedione c6 gan chat danh dau phéat quang, duoc kich thich tao
ra anh sang khi dién cuc dugc cAp mot dién ap. Cuong d6 phéat quang ty 1€ thuan
véi nong do androstenedione c6 trong mau.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hé trg: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tu
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;
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Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

Vit tu tiéu hao iy theo hé thong phén tich: dién cuc, cong phan tng, cdc dung
mau, khay/ gia mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 L, 10 uL, ...,
Pau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong androstenedione;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nuéc cat, cac loai nudc rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Hé théng xu Iy méu tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;
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Hé théng may tinh c6 két ndi hé théng quan ly thong tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thuong va tu lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham:;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham
2.4.1. Pbi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj nguoi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1y miu theo dung yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu Iay mau, chira mau, bao quan: 6ng ldy mau khong chéng dong hoic
c6 chat chéng dong theo khuyén céo cuia nha san xuat thudc thir xét nghiém.

Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo caa
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (the tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két ndi giira

phong xet nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va B4 Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cta bénh nhan, s6 giwong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian
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chi dinh, ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U tinh tir 01 dén 04 gio (tay theo timg quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém
tiep nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cua Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé cac véan dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap @ng cac yéu cau vé so luogng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trit mau bénh pham.

— Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj dd duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.
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— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuén bi thubc thir va dua vao thiét bi.

Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

DPam bao chit lugng xét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cudong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

B phan gidm sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y trueong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyen qua hé thong
mang dén phan meém quan ly thong tin phong xet nghiém co két noi véi may
phan tich.

Ly tdm mau, hat dich ra dng tha cap néu can thiét.

Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo hudng dan caa nha
San Xuat.

Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2.
Bénh pham sau khi phén tich dugc luu gifr, bao quan va hily theo quy dinh.
Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.

4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodc duge xac dinh tu

dong bang phan mém hé théng phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang

theo khuyén cdo cia co quan, to chirc chuyén nganh, nghién ciu cé uy tin, hoac
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cong bd cia nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém doi véi
thuoc thir stir dung trén hé thong phén tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.
4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

B4o c4o két qua dinh luong theo don vi nmol/L hozc ng/dL.
4.2.5. Bién luan két qua

Androstenedione thuong ting trong ching ram 16ng va nam hoa. Khéng giéng
nhu androgen dehydoepiandrosterone vo thuong than va dan xuat sulfat hoa cua
no, androstenedione trong mau c6 nguon goc tir ca tuyén vé thugng than va budng
triang. Nong do androstenedione mau tang hang dinh tir khi 7 tudi va giam dan sau
khi 30 tudi. Androstenedione c6 su bién thién trong ngay va theo chu ky kinh
nguyét, cao nhat vao budi sang va giita ky kinh. Khi mang thai, nong do
androstenedione mau tang.

4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hE} so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
st dung thuoc thr, theo doéi két qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truwéc khi thuc hién ki thuat

~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sim do tang bilirubin
mau, do do tan mau néi mach, protein tang qué cao, c6 khang thé phan ung voi
thanh phan trong thudc thi, hoac mot s6 yeu t6 khac, c6 thé anh huong dén két qua

xét nghlem C6 thé pha lodng bénh pham dé giam mirc @6 anh hudng cua cac yéu
t6 nay.
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Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat

trén hé thng phan tich, tim nguyén nhan gdc ré va khac phyc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hign ky thuat

Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua

don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hoac so sanh lién phong, hoac kiém tra mau mu, ... :

tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

Huéng dan sir dung cua cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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Acetaminophen: pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng (héa sinh
mién dich)

1. DAl CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Pinh luong ndng d6 acetaminophen trong huyét thanh/ huyét tuong ngudi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Pinh luong nong do acetaminophen trong huyét thanh/ huyét tuong theo
nguyén Iy hoa sinh mién dich, co thé sir dung nhiéu phuong phap khac nhau nhu
xét nghiém mién dich enzym dong nhat (homogeneous enzymatic immunoassay:
HEIA), mién dich phan cuc huynh quang, ... Vi du HEIA nhu sau:

Acetaminophen trong mau canh tranh v&i acetaminophen gan enzym glucose-
6-phosphat dehydrogenase (G6PD) trong thudc thir dé két hop voi khang thé, do
d6 nong do thudc co thé duge xac dinh thong qua hoat do ciia enzym G6PD. Enzym
nay xuc tac chuyén nicotinamid adenin dinucleotid dang oxy héa (NAD*) thanh
NADH, 1am thay d6i 6 hap thu quang cua dung dich phan ang ¢ budc séng nhat
dinh. G6PD noi sinh ciia mau khdng gay anh huéng do coenzym NAD* chi hoat
dong vai enzym caa vi khuan Leuconostoc mesenteroides c6 trong thudc thir.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hé trg: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tu
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;
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Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

Vat tu ti€u hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gid mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 L, 10 uL, ...,
Pau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh luong acetaminophen;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nuéc cat, cac loai nudc rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Hé théng xu Iy méu tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;
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Hé théng may tinh c6 két ndi hé théng quan ly thong tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thuong va tu lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham:;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham
2.4.1. Pbi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chyén bi nguoi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phoi hop dé lay mau theo dting yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu Iay mau, chita mau, bao quan: dng lay méu khong chéng dong hoic
c6 chat chéng dong theo khuyén céo cuia nha san xuat thudc thir xét nghiém.
Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo caa
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (the tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két ndi giira

phong xet nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va B4 Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cta bénh nhan, s6 giwong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian
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chi dinh, ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U tinh tir 01 dén 04 gio (tay theo timg quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém
tiep nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap @ng cac yéu cau vé so luogng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trit mau bénh pham.

— Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj dd duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.
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— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuén bi thubc thir va dua vao thiét bi.

Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

DPam bao chit lugng xét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cudong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

B phan gidm sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y trueong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyen qua hé thong
mang dén phan meém quan ly thong tin phong xet nghiém co két noi véi may
phan tich.

Ly tdm mau, hat dich ra dng tha cap néu can thiét.

Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo hudng dan caa nha
San Xuat.

Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2.
Bénh pham sau khi phén tich dugc luu gifr, bao quan va hily theo quy dinh.
Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.

4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodc duge xac dinh tu

dong bang phan mém hé théng phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang

theo khuyén cdo cia co quan, to chirc chuyén nganh, nghién ciu cé uy tin, hoac
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cong bd cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thuoc thir stir dung trén hé thong phén tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.
4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo cao két qua dinh lwong theo don vi pmol/L hodc pg/mL.
4.2.5. Bién luan két qua

Acetaminophen la thudc giam dau va ha sot duoc sir dung rong rai. Khi sir
dung lugng qua liéu, acetaminophen co the gay hai nghiém trong cho gan va than,
hodc tir vong. Bénh nhan c6 thé co it hoac khdng co triéu chiing som sau khi dung
qua liéu cap tinh acetaminophen. Chan doan sém déang tin cay nhat hi¢n nay la dinh
lugng nong do acetaminophen trong huyet thanh. Biéu hién 1am sang vé ton thuong
gan va than thuong xuat hién mudn trong 24 gio hoac nhiéu hon sau khi uong. Ho
tro sém thoi diém dung thuoc giai doc du phong acetylcystein dat hi¢u qua tot.
4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so

Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.

Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hE} so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi so 16, han
st dung thuoc thir, theo d6i két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truwéc khi thuc hién ki thuat

C4c sai SOt 6 thé xay ra nhu sai hoac thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai ong, nham bénh nhén, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, d6 do tan mau ndi mach, protein ting qua cao, hoic mot sé yéu té khéc, co
thé anh huong dén két qua xét nghiém. C6 thé pha lodng bénh pham dé giam mirc
d6 anh hudng cua cac yéu té nay.
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Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat

trén hé thng phan tich, tim nguyén nhan gdc ré va khac phyc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hign ky thuat

Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua

don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hoac so sanh lién phong, hoac kiém tra mau mu, ... :

tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

Huéng dan sir dung cua cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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Renin hoat héa (active renin): mIU/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lwong
(héa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Pinh luong nong do renin hoat hda (active renin) trong huyét thanh/ huyét
tuong nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Renin 1a mot enzym xuc tac chuyén angiotensinogen thanh angiotensin |.
Renin c6 tién chat & dang bat hoat goi 1a prorenin, chira mot doan hon 40 acid amin
& dau tan N bao phu trung tam hoat dong caa renin. Khi c¢6 giam huyét ap, giam tai
hap thu natri, ha kali mau, hoic kich thich cua hé than kinh giao cam, renin hoat
héa duoc giai phong tir than, hodc duogc tao thanh tir prorenin bang cach phan cit
doan acid amin & dau tan N cta prorenin. Prorenin duoc bai tiét lién tuc vao mau,
trong khi d6 giai phong renin duogc kiém soét chat ché. Nong do prorenin trong mau
cao hon gap khoang tir 10 dén hang tram 1an so véi renin hoat hoa.

Pinh luong nong do renin hoat héa trong huyét thanh/ huyét tuong theo
nguyén ly hoa sinh mién dich. Vi du xét nghiém mién dich hap phu gan enzym
(enzyme-linked immunosorbent assay: ELISA) nhu sau:

Trong khay vi giéng dugc phi san mot lugng khang thé don dong nham gén
Vi vi tri khang nguyén dac hiéu trén phan tir renin hoat hoa ctua ngudi. Trong lan
1 dau tién cing véi dung dich dém, renin hoat héa trong mau gan véi khang thé cb
dinh trong giéng. Sau khi 1, cac thanh phan khong gan sé& bi rira bo. Tiép do, chat
lien hop enzym, chira khang thé don dong anti-renin lién hop véi horseradish
peroxidase, s& dugc thém vao va gan vaéi renin tao phuc hop “sandwich”. Sau khi
rira loai bo cac thanh phan khéng gén, pha ran duoc u véi dung dich co chat va xay
ra phan tng do mau. Lam ngung phan @ng bang dung dich dung phan tng, do do
hap thy quang cta san pham tao thanh & budc song thich hgp. Nong do renin hoat
héa trong mau duoc xac dinh dya trén duong cong chuan di xay dung.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwai thuc hién
Nhan lyc tryuc tiép bao gom:
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— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do

dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.

Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...

2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu

Ong dung bénh pham;

Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, miéng dan ca nhan, khay kim loali, ...);

Vit tu tiéu hao tity theo hé thong phan tich: bong dén, giéng phan tng, ...
Pipette ty dong/ ban ty dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
Pau con tuong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nuée sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong renin hoat hoa;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo caa nha san xuét thubc thi;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém;

Vit ligu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tdy theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bj
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Hé thdng van chuyén mau tu dong;
Hé théng xu Iy mau tién phan tich va hau phan tich;

Hg thdng phén tich mau: thiét bj rira khay vi giéng, may lac khay vi giéng,
may tron lac xoay, may doc ELISA, ...;

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;
Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé théng quan ly thong tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mon: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan su, ...;

May ly tam dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thuong va ta lanh Am sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham;
May in giay, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham

2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: 6ng lay mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyén cdo cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (o6ng thir cap).

Diéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.
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— Tiéu chuan mau bénh pham (the tich, s luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hogc the hién trén phan meém két noi gitra
phong xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vi¢n
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gigi tinh caa bénh nhan, sé _giudng hoac dia
chi, khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian
chi dinh, ho tén nguoi lay mau, thoi gian lay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat

~ Uéc tinh tir 01 dén 04 gio (tly theo timg quy trinh cu the) tinh tir thoi diem
tiep nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ki thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— Antoan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay né;
— Kiém soat méi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, do am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu dung quy trinh va sir dung loai
6ng bénh pham theo dung yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (d4i véi giao nhan tha cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dieu Kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.
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Ong mau dugc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan mé vach duy
nhat d¢ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, ha chat

Thiét bi da dugc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caa nha san xuét thiét b.
Chuan bi thudc thir va dua vao thiét bi.

Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén co ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

B phan gidm sat kiem tra chat lugng phdi hgp cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y trueong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

Chi dinh xét nghi¢ém duoc nhap thu cong, hodc dugc chuyén qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich.

Ly tdm mau, hat dich ra dng tha cap néu can thiét.

Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo hudng dan cia nha
San Xuat.

Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
Bénh pham sau khi phén tich duoc luu gitr, bao quan va hiy theo quy dinh.
Két qua duoc chuyén vao phan mém quan ly dix liéu.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
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4.2.2. Doc két qua

Ké:t qua )‘(ét nghiém dugc doc dua trén duong chuan, hoic duge xac dinh ty
doéng bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén céo ciia co quan, to chirc chuyén nganh, nghién ciru cé uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thi sir dung trén hé théng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va cac xét nghigm khac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1dam sang, ...

Béo céo két qua dinh luong theo don vi mIU/L hoic pIU/mL hoic ng/L hoic
pg/mL.

4.2.5. Bién luan két qua

Tang trong bénh Addison, suy tuyén thuong than, bénh than, tac nghén dong
mach dén than, xo gan, suy tim, mat nudc/ mat mau (gay ha huyét ap), tang huyeét
ap nguyén phat, ...

Giam trong tang huyét ap, hoi ching Conn (cuong aldosterone nguyén phat),
hoi chang Liddle (gia cuong aldosterone), ...

4.3. Tra, tw van két qua va lweu trix hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia trj sir
dung phuong phap, theo di van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iuwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truéc khi thuc hién ki thuat

~ Céc sai s6t co the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

X tri: 1ay, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xua ly mau theo diing quy dinh.
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5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh phém bi duc do ting lipid mau ndi sinh, vang sim do tang bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tng qua cao, c6 khang thé phan ng véi
thanh phan trong thudc thi, hoac mot s6 yeu t6 khac, c6 thé anh huong dén két qua
Xét nghiém. C6 thé pha lodng bénh pham dé giam mac d6 anh huéng cua cac yéu
t6 nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua

don vi,

— Thuyc hién ngoai kiem, hodc so sénh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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Acid amin: pmol/L: dich sinh hoc: Pinh lwgng (hda sinh sic ky)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

‘Dinh luong nong d6 cac acid amin trong dich sinh hoc ciia ngudi (huyét thanh,
huyét twong, nuac tieu, dich ndo tay, ...).

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Dinh lugng nong d6 cac acid amin trong dich sinh hoc cua nguoi theo nguyén
ly héa sinh sac ky. Vi du phuong phap sac ky long siéu hiéu nang (ultra-
performance liquid chromatography: UPLC) nhu sau:

oMéu dugc khu protein bang dung dich acid sulfosalicylic (SSA) chua noi
chuan norvaline. Phan tich acid amin gom cac giai doan:

— Kiém hoa mau chuan, mau thir, mau tring da dugc khi tap boi SSA bang dung
dich NaOHY/ borat.

— Dan xuit hod cac acid amin trong mAu bing 6-aminoquinolyl-N-
hydroxysuccinimidyl carbamat (AQC) dé chuyén céc acid amin bac mot va bac
hai thanh cac chat co thé phat hién duoc bang dau do cuc tim (UV).

— Phan tach céc dan xuat AQC cua acid amin bang phuong phap UPLC, dinh
lwong bang dau do UV.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hé trg: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tu
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;
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Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh l1ay bénh pham cu thé;

Vit tu tiéu hao tiry theo hé thong phan tich;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 L, 10 uL, ...,
Pau cbn twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mat, khin lau, thung rac, thi rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Bo sinh pham xét nghiém dinh lugng acid amin;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé théng xu Iy méu tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau;

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;
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Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham

2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

L oai mau bénh pham: dich sinh hoc ciia nguoi (mau toan phan/ nudc tiéu/ dich
néo tuy ...).

Dung cu ldy mau, chra mau, bao quan: ong ldy méau c6 chat Chong dong/ 6ng
dung nudc tiéu/ ng dung dich theo khuyén cdo caa nha san xuat thudc thir
xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh/ huyét twong/ nuéc tiéu/ dich ...

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich duogc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (the tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két ndi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va B6 Y té nhu ho tén, tu6i/ nam sinh, gidi tinh caa bénh nhan, s6 givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi ldy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...
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2.6. Thai gian thuc hién ky thuat
U'dc tinh 10 gid tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat méi trudong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, do am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— I,_éy mau theo chi dinh xet nghi¢m, tuan thu ding quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thur.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dieu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan mé vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

— Thiét bj da dugc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caia nha san xuét thiét bi.
— Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
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4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra ong tha cap néu can thiét.
— Tién xir Iy mau theo hudng dan ciia nha san xuat thudc thir.

— Pua mau da tién xu ly vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo hudng
dan cua nha san xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do cta xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

2.
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— K&t qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

Két qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic duge xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuan sinh hoc, gid tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen Cao Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctu co uy tin, hodc
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir sir dung trén hé thong phan tich cu thé.
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Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyét dinh 1am sang, ...

Béo céo két qua dinh luong theo don vi pmol/L.
Acid amin niéu c6 thé str dung don vi pmol/mmol creatinin.
4.2.5. Bién luan két qua

Tang trong rdi loan chuyén héa acid amin do thiéu hut c4c enzym anh huong
dén qua trinh di hoa acid amin, lam ting nhiéu acid amin huyét twong dan dén ting
acid amin niéu (aminoaciduria). Vi du trong bénh nudc tiéu mui si-ré cay phong,
thiéu cac enzym chuyén hoa dan téi taing qua mac 3 acid amin can thiét: leucine,
isoleucine va valine.

Giam trong ché do an giam acid amin, suy dinh dudng, réi loan chuyén hoa
acid amin, ...

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir ho so
Két qua duogc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhur hE} so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 106, han
st dung thuoc thr, theo doéi két qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuc hién ky thuat

~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung béph phém, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiém ban, thoi gian va nhiét 6 bao quan khong dung quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat
trén hé thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kicm, hodc so sanh lién phong, hogc kiém tra mau md, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
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Chi (Pb): pmol/L: mau toan ph?lrl/ h’uyé't thanh/ huyét twong: Pinh lwong (do
quang pho hap thu nguyén tir)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat
Pinh lugng ndéng d6 chi (Pb) trong mau toan phan/ huyét thanh/ huyét tuong
cua nguoi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Dinh lugng néng d6 chi trong méau toan phan/ huyét thanh/ huyét twong theo
nguyén ly do quang phd hap thu nhguyen tu (atomic absorption spectrometry: AAS),
phan tich pho dé dinh luong nguyén té hoa hoc dudi dang nguyén tir ty do o thé
khi. Vi du nhu sau:

Mat lwgng nhé mau duge hda hoi va nguyén tu hoa ¢ nhiét d¢ cao trong 6ng
graphite. Cac nguyén tir chi ty do sinh ra trong 6ng graphite hap thu tia sang don
sac tir dén cathode rong (hollow cathode lamp: HCL) tao ra pho hap thu nguyén tir
va dugc xac dinh béi b phan phat hién (detector) nhan quang dién.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con st khuén, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, miéng dan ca nhan, khay kim loai, ...);

— Vit tu tiéu hao tuy theo h¢ t~h6ng phan tich: 6ng graphite, dén deuterium (D2),
coc dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 L, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
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Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Pén cathode rong don nguyén tb (single-element HCL) hodc da nguyén t6
(multi-element HCL) bao gém nguyén t4 chi;

Khi tro c6 d6 tinh khiét cao: vi du khi argon;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;
Vat liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé thdng va nudc ria: acid citric, Triton X-100, chat chdng bot,
nudc khir ion, ...

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé théng xa ly mau tién phan tich va hau phan tich;

Hé thdng phan tich mau theo nguyén Iy AAS;

Hé thdng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thong may tinh c6 két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;
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May ly tam dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: 6ng lay mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyeén céo cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh/ huyét twong/ mau toan phan.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xet nghiém va cac qu’n vi, c6 day du thong tin theo quy di’nh cuaa bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ ndm sinh, gici tinh cua bénh nhan, s6 givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, _ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ..

2.6. Theai gian thuc hién ky thuat

U'dc tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
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Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, dyu phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chat c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, do am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va céc diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dyng theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau veé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dieu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va dugc Xac nhan gia trj st dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém
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— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tam mau ddi véi xét nghiém huyét thanh/ huyét twong, hut dich ra ong thu
cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do cta xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
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Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

Béo céo két qua dinh lugng theo don vi pmol/L hoic pg/L hoic pg/dL.
4.2.5. Bién luan két qua

Chi gay rdi loan hé than kinh trung wong, giét chét cac té bao than kinh, gay
thiéu mau do ¢ ché sy tong hop hong cau, 1am cho hdng cau dé va. Chi 1am giam
thai trir acid uric qua nuéc tiéu, gay bénh Gout va ton thuong té bao than, ting co
bop thanh mach mau gay tang huyét &p.

Ngo doc chi con 1am giam chic ning sinh san ciia nam va nix, giam san xuat
cac hormon quan trong. Tré so sinh néu bi nhidm doc chi v cung nguy hiém, dé
lai nhiéu hau qua nang né: suy giam nhan thirc vinh vién, réi loan hanh vi co ban,
ton thuong céc té bao xuwong va lam giam chiéu cao tram trong.

D6i vi phy nix mang thai, nong do chi trong méu me s& khién cho thai nhi bj
ngd doc chi, gay dé non, say thai, tré sinh ra bi cham phat trién, tang nguy co di tat,

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir ho so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hE} so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
st dung thuoc thir, theo déi ket qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

C4c sai SOt 6 thé xay ra nhu sai hoac thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai ong, nham bénh nhén, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat
trén hé thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hoic kiém tra mau mu, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
Chi (Pb): pmol/L: nwéc tiéu: Pinh lweng (do quang phd hap thu nguyén tir)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cia ky thuat

Pinh lugng nong dd chi (Pb) trong nudc tiéu nguoi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh luong nong do chi niéu theo nguyén 1y do quang phd hap thu nguyén tir
(atomic absorption spectrometry: AAS), phan tich phd dé dinh luong nguyén to
hoa hoc dudi dang nguyén tir ty do o thé khi. Vi du:

Mot lwong nho mau duoc hoa hoi va nguyén tir héa ¢ nhiét d6 cao trong 6ng
graphite. Cac nguyén tt chi ty do sinh ra trong 6ng graphite hap thu tia sang don
sac tir dén cathode rdng (hollow cathode lamp: HCL) tao ra phd hap thu nguyén tir
va dugc xac dinh bai bo phan phat hién (detector) nhan quang dién.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan lyc tryuc tiép bao gom:
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01 bac sy hoac ky thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

01 ky thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...

2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu

Ong dung bénh pham;
Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay nudc tiéu;

Vit tu tiéu hao tly theo hé thong phén tich: ong graphite, dén deuterium (D2),
coc dung mau, khay/ gia mau, ...;

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

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Pén cathode rong don nguyén tb (single-element HCL) hodc da nguyén t6
(multi-element HCL) bao gom nguyén to chi;

Khi tro c6 do tinh khiét cao: vi du khi argon;

Dung dich pha lo&ng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thudc thi;
Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lugng xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé thdng va nudc ria: acid citric, Triton X-100, chat chdng bot,
nudc khir ion, ...
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Cac dung cu, Vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé théng xu Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau theo nguyén Iy AAS;

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mon: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan su, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thuong va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham

2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: nudc tiéu bat ky hodc nudc tiéu 24 gio (24h).

Dung cu lay miu, chira mau, bao quan: 6ng dung nudc tiéu theo khuyén cao
cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, sé luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

Loai mau bénh pham: nudc tiéu.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (o6ng thir cap).
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— Dicu kién bao quan mau bénh pham: tiy theo khuyén c4o cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

— Tiéu chuan mau bénh pham (the tich, s luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira
phong xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gigi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia
chi, khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian
chi dinh, ho tén nguoi ldy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat
U'dce tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— I,_éy mau theo chi dinh xet nghi¢m, tuan thu ding quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)
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Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau vé so luong, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mqau duoc ghi th~0ng tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d¢ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

Thiét bi da duogc cai chuwong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.
Chuan bj thudc thir va dwa vao thiét bj.

Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuét thudc th.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat lugng xet nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

B0 phan giam sét kiém tra chat lugng phoi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac by phan ¢o li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
lurgng bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

Chi dinh xét nghiém dugc nhap thi cdng, hodic dugc chuyén qua hé thong
mang deén phan meém quan ly thong tin phong xét nghiém co két noi véi may
phan tich,

Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thir cap néu can thiét.

Pua mau vao hé thong phan tich, thyc hién cac budc theo huéng dan cua nha
san xuat.

Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khong nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngd ¢6 yéu té nhiéu,

)
Bénh pham sau khi phan tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.

Két qua duoc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
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Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Doc két qua

Ké:t qua )‘(ét nghiém dugc doc dua trén duong chuan, hoic duge xac dinh ty
doéng bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén céo ciia co quan, to chic chuyén nganh, nghién ciu cé uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thi sir dung trén hé théng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thang tin 1am sang va cac xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1dam sang, ...

Béo céo két qua dinh luong theo don vi umol/L hoic pg/L hoic pg/dL hoac
umol/24h hoac pg/24h.

4.2.5. Bién luan két qua
Xét nghiém chi niéu gitip danh gia mac do tham nhiém chi.

4.3. Tra, tw van két qua va leu trix hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hE} so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi so 106, han
st dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TR
5.1. Truéc khi thuc hién ky thuat

~ Céc sai s6t c6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhén, thoi
gian va nhiét d¢ bao quan khong dung quy dinh, ...

X tri: 1ay, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xua Iy mau theo ding quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién k¥ thuat



90

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat

trén hé thng phan tich, tim nguyén nhan gdc ré va khac phyc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hign ky thuat

Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua

don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hoac so sanh lién phong, hoac kiém tra mau mu, ... :

tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

Huéng dan sir dung cua cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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AFP (alpha-fetoprotein): pg/L: dich ndo tiy: Pinh lrgng (hoa sinh mién
dich)

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong ndng do AFP (alpha-fetoproteine) trong dich n&o tay ngudi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Pinh luong néng do AFP trong dich ndo tay theo nguyén ly hoa sinh mién
dich, c6 thé sir dung nhiéu phuong phép khac nhau nhu xét nghiém mién dich hap
phu gin enzym, mién dich hda phat quang, mién dich dién héa phat quang, ... Vi
du xét nghiém mién dich héa phat quang nhu sau:

AFP trong mau gan véi khang thé khang AFP dé tao phic hop khang nguyén
— khang thé. Phuc hop nay duoc xac dinh nhd chat danh dau ¢ kha niang phat
quang. Cuong do anh sang tao ra ty Ié véi nong do AFP c6 trong mau va két qua
xét nghiém duoc tinh toan dya trén duong chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;

— Dung cy lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu ti€u hao tuy theo hé théng phan tich: dién cuc, cong phan tng, khay/
giamau, ...;

— Pipette tu dong/ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
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Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh luong AFP;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thong phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.
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2.4. Chuan bj miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: dich ndo tay.

Dung cu ldy mau, chira mau, bao quan: dng nghiém trang khong chéng dong
hodc dng thuy tinh sach ¢ nap.

biéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh k¥ thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: dich néo tuy.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (dng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

biéu kién bao quan miu bénh pham: ty theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, sé giwdong hoic dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
U'6ce tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
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An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, dyu phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chét c6 san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau 4p dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyeén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duogc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan caia nha san xuét thudc thi.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

Bo6 phan giam sét kiém tra chat lwong phbi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phan c6 lién quan dé theo ddi, danh gia két qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xt 1y truong hop ¢d két qua khong dat.
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4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thuc hién lai phan tich mau trong truong hop can thlet
(khi két qua khong nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngd co yéu td
nhiéu...).

— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudong xét nghiém dbi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1dm sang...

B4o cao két qua dinh lwong theo don vi pg/L hoic ng/mL.
4.2.5. Bién luan két qua
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AFP dich no tay tang trong mot s6 bénh nhu ung thu té bao mam, germinoma
than kinh trung wong nguyén phat, cac khoi u tuyen tung, tuyén yén, vung duéi doi,
ung thu tinh hoan di can nao, ...

4.3. Tra, tw vin két qua va luwu trix hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhn gia tri sir
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi so 16, han
st dung thuoc thir, theo déi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwoc khi thuc hién ky thuat
~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhéan, thoi
gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

X tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham tan huyet: hemoglobin anh huong két qua xét nghiém. Dé
phong bang cach lay bénh pham ding quy trinh k§ thuat. Neu co sai sot, o the phai
huy mau va lay lai mau dé giam muic d6 anh huong caa yeu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thuc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma...: tién
hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO
— Pham Thién Ngoc (2017). C4c chi diém ung thu va Ging dung trong 1dm sang.
Nha xuat ban Y hoc, Ha Noi.
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Huéng dan sir dung cua cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.



98

Phencyclidine: nmol/L: nwéc tiéu: Pinh tinh ban dinh hrong (héa sinh mién
dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

binh tinh hoac ban dinh luong ndng d6 phencyclidine [1-(1-phenycyclohexyl)
piperidine, PCP] trong nudc ticu nguoi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

binh tinh hodc ban dinh luqngvnéng do phencyclidine trong nudc tiéu theo
nguyén Iy hoéa sinh mien dich, co thé st dung nhiéu phwong phap khac nhau nhu
xét nghiém mien dich enzym dong nhat (homogeneous enzymatic immunoassay:
HEIA), mién dich phan cuc huynh quang, ... Vi du HEIA nhu sau:

Xét nghiém mién dich enzym dua trén phan ng canh tranh vi tri gan khang
thé giita phencyclidine c6 trong mau va phencyclidine gan glucose-6-phosphat
dehydrogenase (G6PD) cd trong thudc thir. Hoat tinh enzym giam khi lién két voi
khang thé, do d6 nong do phencyclidine trong mau cé thé duoc xac dinh bang do
hoat d6 enzym. Enzym chuyén nicotinamid adenin dinucleotid dang oxy hda
(NAD*) thanh NAD dang khtr (NADH), din dén su thay d6i d6 hap thu duoc do
bang may do quang ph6. G6PD noi sinh khong gay anh huong vi coenzym NAD*
chi hoat dong véi enzym cua vi khuan Leuconostoc mesenteroides c6 trong thudc
thur.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hé trg: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dung bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh liy nudc tiéu;
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— Vit tu ti€u hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gid mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong céc loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;

— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

— Lo thay tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau thu cap;

— Xe dé dung cy;

— Gia dung bénh pham:;

— Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khiu trang, ging tay;

— Dung dich khtr khuan bé mit, khan lau, thing rac, tai rac;

— Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.
2.2.2. Hoa chat, sinh pham

— Thudc thir xét nghiém phencyclidine;

— Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

— Vit liéu hiéu chuan xét nghiém;

— Vat lidu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

— Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Céc dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu the.

2.3. Trang thiét bi
— Hé thdng van chuyén mau tu dong;
— Hé théng xu ly mau tién phan tich va hau phan tich;
— Hé théng phan tich mau;
— Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich:
— Hé thong luu dién;

— Hé thdng may tinh co két ndi hé thong quan Iy théng tin cia bénh vién va cia
phong xét nghiém;
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Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: nuéc tiéu.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: 6ng dung nudc tiéu theo khuyén cao
cuaa nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: nuéc tiéu.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6.

Thaoi gian thuc hién ky thuat
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Udc tinh tir 01 dén 04 gio (tdy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chit c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 4o am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bj thudc thir va dwa vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
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4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra ong tha cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.

Két qua cao hon ngudng cut-off dugc coi 1a Duong tinh.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

Ngoai ra, phoi hop cac thdng tin 1am sang va cac xét nghiém khac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.
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4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...
, BéoAcéo két qua ban dinh luong theo don vi nmol/L hoic ng/mL, hoic bao céo
két qua Am tinh hoac Duong tinh.
4.2.5. Bién luan két qua

Phencyclidine, con duoc goi 1a PCP hoic “angel dust”, 1a mét loai thudc téng
hop, ban dau duogc sir dung trong gdy mé, nhung hién bi lam dung vi tac dung gay
ao giac. Phencyclidine dugc hap thu tap trung ¢ ndo va cac md ma. Phencyclidine
duoc chuyén hoa bai enzym cytochrom P450 va duoc bai tiét qua nudc tiéu.

K&t qua xét nghiém Duong tinh chi ra sy ¢6 mat cua thude trong nudc tiéu.
KEt qua Duong tinh v6i Xét nghi¢ém nay nén dugc khang dinh bang mot phuong
phap khang dinh, vi du nhu sac ky khi — khoi pho (gas chromatography — mass
spectrometry: GC-MS).

4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so

Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhur hE} so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 106, han
st dung thuoc thir, theo d6i két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

~ Céc sai s6t co the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung béph phém, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiém ban, thoi gian va nhiét 6 bao quan khong dung quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc, do, hoac cac mau sac bat thudng khac, hoac mot s
yeu t6 khac, ¢ thé anh huong dén két qua xét nghiém. C6 thé pha lodng bénh pham
dé giam muc do anh huong caa cac yéu té nay.

Néu !(et qua kiém tra chat luong khong dat, can dung xét nghiém khong dat
trén hé thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.
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5.3. Sau khi thuc hién k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thuyc hién ngoai kicm, hodc so sénh lién phong, hogc kiém tra mau ma, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
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Chymotrypsin: pg/mL: phan: Pinh lwgng (hda sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong néng dd chymotrypsin trong phan nguoi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

_ Dinh luong nong do chymotrypsin trong phén nguoi theo nguyén Iy héa sinh
mién dich, vi du xét nghiém mién dich hap phu gan enzym.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Lo dyng bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh ldy mau bénh pham phan;
— Cén;
— Bo dung cu tach chiét phan;

— Vat tu tiéu hao tlly theo hé thong phan tich: céng phan ang, coc dung mau,
khay/ gid mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 L, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ ban tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau thu cap;

— Xe dé dung cy;
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Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

B6 sinh pham xét nghiém dinh lwong chymotrypsin trong phan;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo cua nha san xuét thudc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;

Hé thdng phan tich mau: may lac 4, may ria, may do quang, ...;
Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé thdng quan ly thong tin cua bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyé&n mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tam;
May l4c tron;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham

2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat lay mau bénh pham
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Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: lo dung phéan, dung dich pha loang, bo
dung cu dac biét de dong bo mau.

biéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: phan/ mau phan tach chiét.
Dung cu chita mau, bao quan mau: dung cu dung mau phan tach chiét.

Picu kign bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két néi giira

phong xet nghiém va cac qu’n vi, c6 day du thong tin theo quy di’nh cuaa bénh vién
va B Y t€ nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gici tinh cua bénh nhan, so giwdng hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, _ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ..

2.6. Theai gian thuc hién ky thuat

U'Gce tinh 05 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:

— An toan sinh hoc;

— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;

— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
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— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay né;

— Kiém soat méi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, ¢ am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap ang cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mvau duogc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d¢é nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day da théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bi d3 duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri st dung
phuong phap theo quy dinh.

— Baéo dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xuét thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sét kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d€ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
lwong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chidinh xét nghiém duoc nhap thu cdng hoac dugc chuyen qua hé thong mang
den phan mém quan ly thong tin phong xét nghiém ket noi vai may phan tich.,
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— Tién xir ly mau.
— Pua miu vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cua nha
san xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich Mau trong trudng hop Can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do cua xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan ly dit liéu.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua Z(ét nghiém dugc doc dua trén duong chuan, hoic duoc xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phén tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyet dinh 1am sang
theo khuyen céo cua co quan, to chicc chuyén nganh, nghién cttu c6 uy tin, hoac
cong bo cua nha san xuat ve khoang tham chicu va ngudng xét nghiém doi voi
thuoc thir stir dung trén hé thong phén tich cu the.

Ngoai ra, phdi hop cac thang tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.
4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh lugng theo don vi pg/mL hoac pmol/L.
4.2.5. Bién luan két qua

Chymotrypsin |2 serin protease do tuy san xuat, bai tiét vao trong ruét sau khi
thire an t6i rugt. Mot luong nho chymotrypsin hoat tinh bai tiét trong phan. Trong
suy tuy do viém tuy man, bai tiét enzym giam dang ké, c6 thé do su giam lugng
chymotrypsin trong phan. Chi dinh cia chymotrypsin trong phan thuong dung
trong viém tuy man, suy tuy ngoai tiét, ...

4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so
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Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac hd so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
st dung thuoc thir, theo déi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién k¥ thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiem ban, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hogc kiem tra mau md, ... :
tien hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thi.
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Lipoprotein (a): mmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng (héa sinh
mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Pinh luong ndng do lipoprotein (a), viét tat 1a Lp(a), trong huyét thanh/ huyét
tuong nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Dinh lugng nong d6 Lp(a) trong huyét thanh/ huyét tuong theo nguyén 1y hoa
sinh mlen dich, c6 thé sir dung nhiéu phuong phap khac nhau nhu mién dich do do
duc, mién dich hap phu gan enzym, ... Vi du xét nghiém mién dich do d6 dyc nhu
Sau:

Céc hat latex phu khang thé khang Lp(a) nguoi khi duoc tron véi mau chira
Lp(a) s tao ra cac ngung ket. Nong do Lp(a) cua mau ty 1€ vai sy thay doi do hap
thu quang do ngung két, va dugc xac dinh dugc trén duong chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;

— Dung cy lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vat tu tiéu hao tuy theo h¢ théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
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Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh lwong Lp(a);

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thong phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.



113

2.4. Chuan bj miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: éng ldy mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyeén céo cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, s lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh k¥ thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (dng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

biéu kién bao quan miu bénh pham: ty theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
U6ce tinh tir 01 dén 04 gio (tly theo ting quy trinh cy thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ki thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN
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Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé céc van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chét ¢ san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 46 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau 4p dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duogc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caa nha san xuét thiét b.
Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).
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— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac by phan co li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly thm mau, hat dich ra éng thir cip néu can thiét.

— Pua miu vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2).
— Bénh pham sau khi phén tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

K&t qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodic dugc xéc dinh ty
dong bang phan meém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid tri quyet dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, to chic chuyén nganh, nghién cau co6 uy tin, hodc
cdng bo cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém doi vai
thuoc thir str dung trén hé thong phaén tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va béo co két qua

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

B4o cao két qua theo don vi nmol/L hoac mg/dL.
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4.2.5. Bién luan két qua

Lp(a) la mot lipoprotein ty trong thap (low density lipoprotein: LDL), chura
apolipoprotein B-100 lién két disulphide vai apolipoprotein(a). Nong d6 Lp(a) cao
la mot chi diém Cua nguy co bénh tim mach, dac biét khi nong @ LDL-cholesterol
hodc Apo B huyét thanh tang. Dinh luong Lp(a) huyét thanh/ huyét twong c6 vai
tro quan trong trong xac dinh nguy co phat trién xo vira dong mach.
4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so

Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.

Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va céc ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia trj sir
dung phuong phap, theo di van hanh bao dudng bao tri thict bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truéc khi thuc hién ky thuat
~ Céc sai s6t c6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh phﬁm, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan méu p(f)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot sO yeu to khac, cé
thé anh hudng den ket qua xet nghiém. Co the pha loang bénh pham dé giam murc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hign k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kicm, hodc so sanh lién phong, hogc kiém tra mau md, ... :
tien hanh tuy theo chuong trinh.
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7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
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Fructose: pmol/lan xuit tinh: tinh dich: Pinh lweng (héa sinh do quang)

1. DAl CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Pinh luong ndng d6 fructose trong tinh dich cua ngudi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Dinh luong ndng d6 fructose trong tinh dich theo nguyén 1y héa sinh do quang.
Vi du phuong phap dong hoc enzym nhu sau:

Fructose trong tinh dich bi phosphoryl hoa boi ATP dudi tac dung cua enzym
hexokinase tao thanh fructose-6-phosphat. Fructose-6-phosphat dugc déng phan
hoa nho enzym phosphoglucose isomerase tao thanh glucose-6-phosphat. Tiép do
glucose-6-phosphat bi oxy hoa bai nicotinamid adenin dinucleotid phosphat
(NADP*) duéi xUc tac cua glucose-6-phosphat dehydrogenase dé tao ra NADPH
(dang khir cuia NADP™). NADPH duoc tao ra trong qué trinh phan ung ty 1€ véi
nong do fructose va duge do do hap thu quang & budc séng 340 nm.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay tinh dich;

— Vat tu tiéu hao tuy theo h¢ théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;



119

Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong fructose;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

2.4.

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién:

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhén sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

Chuén bi mau bénh pham
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2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: tinh dich.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: dng dung tinh dich theo khuyén céo
cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Bicu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: tinh dich.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Pieu kign bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y te nhu ho tén, tudi/ ndm sinh, gici tinh cua bénh nhan, so giuong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, _ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ..

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
U'dc tinh 1,5 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;
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An toan cho nguoi thyc hién, du phong nguy co trudc va sau phoi nhiém;

— Bang dit liéu an toan hoa chét c6 san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (d6i véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau dugc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan mé vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj da duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuat thudc th.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xet nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B phan gidm sat kicm tra chat lugng phoi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va c@c bo phén c6 lién quan d¢€ theo ddi, danh gia ket qua kiém tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Lam léng mau tinh dich twoi bang cach u & 37°C trong vong 30 pht.

— Ly tdm mau, hat dich ra éng thir cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé thong phan tich, thyc hién cac budc theo huéng dan cua nha
san xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

Y
— Bénh pham sau khi phén tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua
K&t qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodic duoc xéc dinh ty
dong bang phan mém hé thong phén tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuan sinh hoc, gid tri quyet dinh 1am sang
theo khuyen Cao Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctu co uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuat vé khoang tham chiéu va nguong xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thang tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va béo cao két qua
‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyet dinh 1dm sang, ...
~ Bao cao két qua dinh luong theo don vi pmol/lan xuat tinh, pmol/L, mg/lan
xuat tinh, hoac mg/dL ...

4.2.5. Bién luan két qua
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Nong do fructose trong tinh dich giam gap trong khong co 6ng dan tinh bam
sinh, tic nghén ong Xuét tinh, Xuat tinh nguoc mot phan thiéu hut androgen an vao
khéng du, giam hap thu, ting mat hoic ting nhu cau fructose cua co thé, .

4.3. Tra, tw vin két qua va luwu trix hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhn gia tri sir
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi so 16, han
st dung thuoc thir, theo déi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwéc khi thuc hién Ky thuat
~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thicu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham bénh nhan, thoi gian va nhiét
d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

X tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bgnh pham bj 1an mau hodc mot so yeu to khac c6 the anh huong dén keét
qua xét nghiém. C6 thé pha lodng bénh pham dé giam mirc d6 anh huéng cua cac
yeu t6 nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can diumg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG
— Thuc hién ndi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi;
— Thuyc hién ngoai kicm, hodc so sénh lién phong, hogc kiém tra mau ma, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.
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Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

WHO (2010). Laboratory Manual for the Examination and Processing of
Human Semen. 5™ Edition.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

Hudng dan st dung caa cac hang san xuét thiét bi, thude th.
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1,5-AG (1,5-anhydroglucitol): pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh
lwgng (hoa sinh do quang)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Binh luong nong dé 1,5-anhydroglucitol (1,5-AG) trong huyét thanh/ huyét
twong nguoi. 1,5-AG la mét monosaccharid co céu triic tuong tu glucose. Dinh
lugng nong do 1,5-AG (xet nghiém Glycomark) c6 gia tri chan doan va theo doi
diéu tri dai thao duong.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Dinh luong nong d6 1,5-AG huyét thanh/ huyét twong theo nguyén Iy héa sinh
do quang. Vi du phuong phap enzym so mau nhu sau:

Str dung enzym pyranose oxidase (PROD) dé oxy hoa gbc hydroxyl OH" & vi
tri thir 2 cua phén tir 1,5-AG. San pham H,0, tao ra duoc phat hién bdi phuong phap
enzym so may sur dung enzym peroxidase. Vi enzym PROD phan ng vai glucose
nén mau huyet thanh s& dugc xu 1y trude boi phan ¢ng sir dung enzym glucokinase.
Glucose dugc chuyén hoa thanh glucose-6-phosphat (G6P), mét chat khdng phan
ng voi enzym PROD. D¢ phan tng xay ra hoan toan, mot phuc hop hoi phuc phan
te adenosin triphosphat (ATP) bao gom hai enzym pyruvat kinase (PK) va
phosphoenol pyruvate (PEP) dugc sir dung. Vi ATP dugc chuyén héa thanh
adenosin diphosphat (ADP), PK cung véi su c6 mat cua PEP s€ xuc tac phan tung
phosphoryl héa ADP thanh ATP. Két qua cua viéc chuyén glucose thanh G6P,
phuong phap dinh Iuwgng dac hi¢u cho phan tir 1,5-AG.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:
— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);
— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tw
2.2.1. Dung cy, vat tu

— Ong dyng bénh pham;
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Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

Vat tu ti€u hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gid mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 L, 10 uL, ...,
Pau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh luong 1,5-AG;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nuéc cat, cac loai nudc rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Hé théng xu Iy méu tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;
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Hé théng may tinh c6 két ndi hé thdng quan ly thong tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thuong va tu lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham:;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham
2.4.1. Pbi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj nguoi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1y miu theo dung yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu Iay mau, chira mau, bao quan: 6ng ldy mau khong chéng dong hoic
c6 chat chéng dong theo khuyén céo cuia nha san xuat thudc thir xét nghiém.

Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo caa
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (the tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két ndi giira

phong xet nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va B4 Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cta bénh nhan, s6 giwong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian
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chi dinh, ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

Udc tinh trén dudi 01 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét
nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap @ng cac yéu cau vé so luogng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trit mau bénh pham.

— Ong mqau duoc ghi thdng tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj dd duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.
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— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuén bi thubc thir va dua vao thiét bi.

Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

DPam bao chit lugng xét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cudong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

B phan gidm sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y trueong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyen qua hé thong
mang dén phan meém quan ly thong tin phong xet nghiém co két noi véi may
phan tich.

Ly tdm mau, hat dich ra dng tha cap néu can thiét.

Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo hudng dan caa nha
San Xuat.

Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2.
Bénh pham sau khi phén tich dugc luu gifr, bao quan va hily theo quy dinh.
Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.

4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodc duge xac dinh tu

dong bang phan mém hé théng phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang

theo khuyén cdo cia co quan, to chirc chuyén nganh, nghién ciu cé uy tin, hoac
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cong bd cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thuoc thir stir dung trén hé thong phén tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi pmol/L hoic pg/mL.
4.2.5. Bién luan két qua
Glycomark mau giam c6 y nghia:

— Phan 4nh tinh trang duong méau cao va bién dong duong mau trong gan thoi
dieém xét nghiém (1 — 2 tuan).

— Thé hién nhiing bién dong duong huyét sau an.
— 1,5-AG giam lién quan dén sy gia ting vé bénh ly mach mau nho.
4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so

Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hE} so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 10, han
st dung thuoc thir, theo d6i két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

~ Céc sai s6t co the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do ting lipid mau noi sinh, vang Sﬁm,do tang bilirubin
mau, do do tan méu pcf)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot sO yeu to khéac, cé
thé anh hudng den ket qua xét nghiém. Co the pha loang bénh pham dé giam muc
d6 anh huong cua cac yeu to nay.
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Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dung xét nghiém khong dat
trén hé thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hoac so sanh lién phong, hoac kiém tra mau mu, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.

Osteocalcin: pg/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng (hoa sinh mién
dich)

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich cia ky thuat

Pinh lugng néng d6 osteocalcin (bao gom osteocalcin chira cac acid amin 1-
49 va manh osteocalcin chira cac acid amin 1-43) trong huyét thanh/ huyét tuong
nguoi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Dinh lugng nong do osteocalcin trong huyét thanh/ huyét twong theo nguyén
ly hoa sinh mién dich, cé thé sir dung nhiéu phuong phap khac nhau nhu xét nghiém
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mién dich hap phu gian enzym (enzyme-linked immunosorbent assay: ELISA),
mién dich héa phat quang, ... Vi du ELISA nhu sau:

Mau dugc cho vao giéng phu streptavidin. Tiép d6 thém vao giéng hdn hop
hai khang thé, gdm khang thé da dong, dic hiéu ving dau tan N cua osteocalcin
ngudi, gan biotin, va khang thé don dong, dac hiéu ving chtra céc acid amin 20-43
Ccua osteocalcin ngu:ori gan peroxidase. Khang nguyén trong mau két hop vei hai
khang the dic hiéu nay tao phirc hop mién dich kiéu “sandwich”, dugc gin trén be
mat giéng thdng qua lién kép streptavidin-biotin. Sau khi cac thanh phan khdng gan
dugc ria khoi giéng, co chit tao mau duoc thém vao, va dudi xudc tac cua
peroxidase, dugc chuyén thanh san pham mau. Hoat tinh enzym cta phac hop mién
dich, dugc x4c dinh bang phuong phap do quang, ty I& véi luong osteocalcin co
trong mau.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sat khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, miéng dan ca nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu ti€u hao tuy theo hé thdng phan tich: bong dén, giéng phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau thu cap;

— Xe dé dung cy;
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Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong osteocalcin;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo cua nha san xuét thudc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé théng van chuyén mau ty dong;
Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;

Hé thdng phén tich mau: thiét bj rira khay vi gieng, may lac khay vi giéng,
may tron lac xoay, may doc ELISA, ...;

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;
Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé thdng quan ly thong tin cua bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyé&n mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham

2.4.1. B4i véi quy trinh ki thuat 1dy mau bénh pham

Chuan bj nguoi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé lay mau theo diing yéu cau.
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Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu Iay mau, chita mau, bao quan: dng lay méu khong chéng dong hoac
c6 chat chéng dong theo khuyén céo ciia nha san xuat thudc thir xét nghiém.
Diéu kién bdo quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Pbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét twong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: 6ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi ldy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat

U'6ce tinh tir 01 d&én 04 gior (tdy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:

— An toan sinh hoc;

— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;

— Bang dix liéu an toan hoa chat co6 san, cung cap cho nhén vién khi cé yéu cau;



135

— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay né;

— Kiém soat méi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, ¢ am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu dung quy trinh va st dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap ang cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mvau duogc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d¢é nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day da théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bi d3 duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri st dung
phuong phap theo quy dinh.

— Baéo dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xuét thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sét kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d€ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
lwong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

B4o cdo két qua dinh lwong theo don vi pg/L hoic ng/mL.
4.2.5. Bién luan két qua

Osteocalcin dugc san xuat boi nguyén bao xwong, 1a mot dau an sinh hoc cua
chu chuyén xuong. Tang osteocalcin co tuong quan vdi tang ty trong khoang xuong
(bone mineral density) trong dleu tri thuéc chéng hay xuong ¢ bénh nhan loang
xuong, bénh Paget, hoic cac rdi loan khac c6 ting ndng do osteocalcin,
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Osteocalcin duoc sir dung dé hd tro trong chan doan cac tinh trang bénh 1y nhu
loang xwong, bénh Paget, ung thu di can xuwong, cuong can gidp nguyén phat,
cuong giap, loan dudng xuong do than, ...

4.3. Tra, tw vin két qua va luwu trix hd so

Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.

Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhn gia tri sir
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi so 16, han
st dung thuoc thir, theo déi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Truéc khi thuc hign ky thuat

~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh phﬁm, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

X tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do ting lipid mau ndi sinh, vang sam do tang bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tng qua cao, c6 khang thé phan ung véi
thanh phan trong thudc thi, hoac mot s6 yeu t6 khac, c6 thé anh huong dén két qua

xét nghiém. C6 thé pha lodng bénh pham dé giam marc d6 anh huéng cua cac yéu
t6 nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can diumg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...:
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAl LIEU THAM KHAO
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— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
Cortisol: nmol/L: nwéc bot: Pinh lwgng (hda sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cia ky thuat

Pinh luong nong do cortisol trong mau nudc bot nguoi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh luong nong do cortisol trong nudc bot theo nguyén ly hda sinh mién
dich, c6 thé sir dung nhiéu phuong phap khac nhau nhu xét nghiém mién dich hap
phu gin enzym, mién dich hda phat quang, mién dich dién hoa phat quang, ... V
du xét nghiém mién dich hoa phat quang nhu sau:

Cortisol trong mau gan véi khang thé khang cortisol dé tao phirc hop khang
nguyén — khang thé. Phuc hop ndy dugc xac dinh nho chat danh dau c6 kha nang
phat quang. Cuong do anh sang tao ra ty I¢ voi ndng do cortisol cé trong mau va
c6 két qua xét nghiém duoc tinh todn duya trén dudng chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryuc tiép bao gom:

— 01 béac sy hoac ky thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc ho tro: y céng/ ho ly, ...
2.2. Vit tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
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Ong dung bénh pham;
Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh 14y nudc bot;

Vit tu tidu hao tily theo hé théng phén tich: cong phan tng, coc dung mau,
khay/ gia mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loal, vi du 1000 L, 200 uL, 10 pL, ...;
Pau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong cortisol;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo cuia nha san xuét thudc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lugng xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nuéc cat, cac loai nudc rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Hé théng xa ly mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;



140

Hé théng may tinh c6 két ndi hé théng quan ly thong tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thuong va tu lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham:;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham
2.4.1. Pbi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj nguoi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1y miu theo dung yéu cau.

Loai mau bénh pham: nuéc bot.

Dung cu ldy mau, chira mau, bao quan: ng lay nuéc bot theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém (vi du ong Salivette).

Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: nuéc bot.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, sé luong, chat luong, ...): ty theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két ndi giira

phong xet nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va B Y té nhu ho t@;n, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, SO giudng hoac dia
chi, khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian
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chi dinh, ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U tinh tir 01 dén 04 gio (tay theo timg quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém
tiep nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap @ng cac yéu cau vé so luogng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trit mau bénh pham.

— Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj dd duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.
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— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuén bi thubc thir va dua vao thiét bi.

Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

DPam bao chit lugng xét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cudong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

B phan gidm sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y trueong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyen qua hé thong
mang dén phan meém quan ly thong tin phong xet nghiém co két noi véi may
phan tich.

Ly tdm mau, hat dich ra dng tha cap néu can thiét.

Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo hudng dan caa nha
San Xuat.

Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2.
Bénh pham sau khi phén tich dugc luu gifr, bao quan va hily theo quy dinh.
Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.

4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodc duge xac dinh tu

dong bang phan mém hé théng phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang

theo khuyén cdo cia co quan, to chirc chuyén nganh, nghién ciu cé uy tin, hoac
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cong bd cia nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém doi véi
thuoc thir stir dung trén hé thong phén tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

B4o c4o két qua dinh luong theo don vi nmol/L hozc ng/dL.
4.2.5. Bién luan két qua

Nong do cortisol nudc bot vao budi téi muén ting 1én trong hoi chang
Cushing, ...; nong do vao budi sang giam trong suy vo thuong than, ...

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir ho so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thict bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiém ban, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k¥ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,



144

— Thyc hién ngoai kicm, hodc so sanh lién phong, hogc kiém tra mau md, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.

C1l-esterase inhibitor: g/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng (hda sinh
mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cia ky thuat

Pinh luong nong do6 Cl-esterase inhibitor trong huyét thanh/ huyét tuong
nguoi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Cl-esterase inhibitor Ia mot a2-globulin 6 vai tro kiém soat giai doan dau cua
hoat hda bo thé theo con duong co dién, va e che plasmin, thrombin va kallikrein.

Dinh luong nong d6 Cl-esterase inhibitor trong huyét thanh/ huyét twong theo
nguyén Iy hoa sinh mién dich, c6 thé sir dung nhiéu phuong phap khac nhau nhu
xét nghiém mién dich hap phu gan enzym, mién dich do d6 duc, ... Vi du xét nghiém
mién dich do do duc nhu sau:

~ Cl-esterase inhibitor c6 trong mau hinh thanh phirc hop mién dich vei khéng
thé dac hiéu pha trén bé mat cac vi~hat, lam dung dich phan tng c¢6 do duc. Nong
do Cl-esterase inhibitor co trong mau ty 1€ thuan voi d6 duc do phirc hgp mien dich
khang nguyén — khang thé tao ra, va dugc xac dinh dua trén duong chuan da xay
dung.
2. CHUAN BI
2.1. Ngwai thuc hién

Nhan lyc tryuc tiép bao gom:
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— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do

dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.

Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...

2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu

Ong dung bénh pham;

Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, miéng dan ca nhan, khay kim loali, ...);

Vit tu ti€u hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gid mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 uL, 10 pL, ...;
Pau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chén khong;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong Cl-esterase inhibitor;

Dung dich pha lo&ng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thudc th;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém;

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tdy theo nha san xuat cu thé.
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2.3. Trang thiét bj

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé théng xu Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau:

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé théng quan ly thong tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mon: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan su, ...;

May ly tam dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thuong va ta lanh Am sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham;
May in giay, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham

2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: 6ng lay méau c6 chat chong dong hoac
khong co chat chong dong theo khuyén cao cia nha san xuat thuoc thur xét
nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, sé luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

Loai mau bénh pham: huyét twong hoac huyét thanh.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (o6ng thir cap).

Diéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.
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— Tiéu chuan mau bénh pham (the tich, s luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.
2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hogc the hién trén phan meém két noi gitra
phong xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vi¢n
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gigi tinh caa bénh nhan, sé _giudng hoac dia
chi, khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian
chi dinh, ho tén nguoi lay mau, thoi gian lay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat

~ Uéc tinh tir 01 dén 04 gio (tly theo timg quy trinh cu the) tinh tir thoi diem
tiep nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ki thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— Antoan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay né;
— Kiém soat méi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, do am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu dung quy trinh va sir dung loai
6ng bénh pham theo dung yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (d4i véi giao nhan tha cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dieu Kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.
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Ong mau dugc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan mé vach duy
nhat d¢ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, ha chat

Thiét bi da dugc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caa nha san xuét thiét b.
Chuan bi thudc thir va dua vao thiét bi.

Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén co ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

B phan gidm sat kiem tra chat lugng phdi hgp cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y trueong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

Chi dinh xét nghi¢ém duoc nhap thu cong, hodc dugc chuyén qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich.

Ly tdm mau, hat dich ra dng tha cap néu can thiét.

Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo hudng dan cia nha
San Xuat.

Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
Bénh pham sau khi phan tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
Két qua duoc chuyén vao phan mém quan ly dix liéu.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
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4.2.2. Doc két qua

Ké:t qua )‘(ét nghiém dugc doc dua trén duong chuan, hoic duge xac dinh ty
doéng bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén céo ciia co quan, to chirc chuyén nganh, nghién ciru cé uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thi sir dung trén hé théng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va cac xét nghigm khac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1dam sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi g/L hodc mg/dL.
4.2.5. Bién luan két qua

Giam trong pht mach di truyén hodc pht mach mac phai do mac céc bénh
khac nhu ung thu, bénh tu mien, ...

4.3. Tra, tw van két qua va lweu trix hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hE} so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
st dung thuoc thir, theo d6i ket qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TR
5.1. Truéc khi thuc hign ky thuat

C4c sai SOt 6 thé xay ra nhu sai hoac thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai ong, nham bénh nhéan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién k¥ thuat

Mau bénh pham bi duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tang qua cao, hoac mot so yeu to khac, co
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thé anh huong dén két qua xét nghiém. C6 the pha loang bénh pham dé giam mic
d6 anh huong cua cac yéu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dung xét nghiém khong dat
trén hé thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua

don vi,

— Thyc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hogc kiém tra mau md, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.

Ecstasy: pg/L: nwéc tiéu: Pinh lwong (sic ky khdi pho)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich ciia ky thuat

Ecstasy 1a mot nhoém céc hop chat déng dang cua amphetamine c6 vong thom
dugc thay thé boi methylenedioxy, bao géom 3,4-methylenedioxy amphetamine
(MDA), 3,4-methylenedioxy methamphetamine (MDMA), va 3,4-methylenedioxy
ethylamphetamine (MDEA). Muc dich cua k¥ thuat 1a nham dinh luong nong do
ecstasy trong nuéce tiéu nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly
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Dinh lwong ndng do ecstasy niéu theo nguyén Iy sac ky khoi pho, vi du sac ky
khi —khoi pho (GC-MS) hodc séc ky long — khoi pho (LC-MS). Vi du theo nguyén
ly sac ky khi — khoi pho nhu sau:

Chuan bi mau: Pha ddy dung dich chuan ecstasy & cac ndng do thich hop va
dung dich chuan noi. Cac mau chuan & cac ndng do da pha, va mau can phan tich,
déu duoc thém ciing mot lwgng chuan ngi. Cac mau dugce dieu chinh pH phu hop
véi tung phuong phap tach chlet sau d6 duogc chiét xuat bang phuong phap chiét
long — 16ng hoic chiét pha ran. Can chiét duoc tao dan xuét véi dung méi phu hop.

Tién hanh sic ky: Mau duoc bom vao va theo dong khi mang dua dén cot sic
ky (pha tinh). Mau khi qua cot nay s& dugc hap phu 1én trén pha tinh d6. Sau do,
cac chat lan luot tach khoi cot theo dong khi ra ngoai duoc ghi nhan bai dau do.
Ttr c4c tin hiéu nhan duoc may tinh s& xir ly va biéu hién két qua bang sac ky do.
Cac chat duoc xac dinh nho gia tri thoi gian luu trén sac ky d6. Nong do ecstasy
dugc tinh theo phuong phap duong chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dyng bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay nudc tiéu;
— Vit tu tiéu hao tiy theo hé thong phan tich;
— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;
— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;
— Ong dung mau thu cap;
— Xe dé dung cy;
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Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

B sinh pham xét nghiém dinh lwong ecstasy niéu;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo cua nha san xuét thudc thur;

Vit liéu chuan;

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;

Hé théng phan tich mau: hé théng GC-MS hoic LC-MS, ...;
Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé thdng quan ly thong tin cua bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyé&n mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

Thiét bi tién xir Iy mau: may ly tam, may lac, budng d, ta sdy, ti an toan sinh
hoc, ...;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham

2.4.1. B4i véi quy trinh ki thuat 1dy mau bénh pham

— Chuan bi nguoi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,

phdi hop dé lay mau theo diing yéu cau.
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Loai mau bénh pham: nuéc tiéu.

Dung cu ldy mau, chira mau, bao quan: dng dung bénh pham nudc tiéu theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, sé luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Pbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: nuéc tiéu.

Dung cu chira mau, bao quan mau: 6ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phicu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hign trén phan mém két noi giira

phong xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi ldy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat

U'Gce tinh 10 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho nguoi thuc hién, du phong nguy co trudc va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoda chét ¢ san, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
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— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu dung quy trinh va st dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
c&o cua nha san xuat thuoc thtr.

4.1.2. Nhan bénh pham (d6i véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mva:tu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj da duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.

— Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuat thudc th.
4.1.4. Kiém tra chat lugng xét nghiém

— Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc

danh gia dat, khuyén co ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B phan gidm sat kicm tra chat lugng phoi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phan cé lién quan dé theo doi, danh gia két qua kiém tra chat
lwong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém c6 két ndi véi may
phan tich,
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— Ly tdm mAu, hat dich ra éng thir cip néu can thiét.
— Pua miu vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cua nha
san xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich Mau trong trudng hop Can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do cua xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

2).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan ly dit liéu.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.

4.2.2. Poc két qua

Két qua Z(ét nghiém dugc doc dua trén duong chuan, hoic duoc xac dinh ty
dong bang phan meém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén céo ciia co quan, to chic chuyén nganh, nghién ciru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir sir dung trén hé théng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thang tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh lugng theo don vi pg/L hoic ng/mL.
4.2.5. Bién luan két qua
Tang trong sir dung thubc/ san pham cé chira ecstasy, ...
4.3. Tra, tw van két qua va luu trir ho so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.
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Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
sur dung thuoc thir, theo déi két qua kiém tra chat luwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuc hién ky thuat

~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi lay sai quy cach, thoi gian va nhiét do bao quan khong dang quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat
Mau bénh pham lay khong dat yéu cau vé sb lugng va chat luong.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hogc kiem tra mau md, ... :
tien hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cua cac hang san xuat thiét bi, thudc thi.
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MPA (mycophenolic acid): mg/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lwong
(ho6a sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cia ky thuat

Pinh lugng noéng do cua mycophenolic acid (MPA) trong huyet thanh/ huyet
tuong ngudi. Dinh lugng ndng do thude trong huyét thanh/ huyet tuong 1a can thiét
dé dat hiéu qua diéu tri toi vu va giam thiéu doc tinh caa thudce.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Dinh luong nong do cia MPA trong~huyét thanh/ huyét trong theo nguyén 1y
hoa sinh mien dich. Vi du xét nghiém mien dich enzym nhu sau:

Dua trén enzym B-galactosidase da dugc bién doi gen thanh hai doan khong
hoat dong goi la ED (Enzyme Donor) va EA (Enzyme Acceptor). Cac doan nay
lién két lai mot g:éch tu nhién dé tao thanh C‘élC enzym hOQt dong, xuc tac phan tng
tao ra su thay doi mau sac c6 thé dugc do bang quang pho.

Trong xet nghiém, MPA trong mau canh tranh véi lién hop MPA-ED cho $6
luong gidi han cac vi tri lién két khang thé. Neu MPA co trong mau, n6 lién ket voi
kh,éng thé, lién hop MPA-ED tu do két hqp voi EA dé tao thanh enzym hoat dong.
Neu MPA khdng co trong mau, khang thé lién két voi lién hgp MPA-ED, tuc ché
su ket hop cua ED véi EA, khong tao thanh enzym hoat dong. Enzym hoat dong
duoc hinh thanh s& xUc tac phan tng, gay ra su thay doi d6 hap thu quang ty 1€ voi
leong MPA c6 trong mau.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién

Nhan lyc tryuc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hé trg: y cong/ ho ly, ...
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2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu

Ong dung bénh pham;

Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, miéng dan ca nhan, khay kim loali, ...);

Vit tu tiéu hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loal, vi du 1000 pL, 200 uL, 10 pL, ...;
Pau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chén khong;

Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh lugng MPA;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo cuia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lugng xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tdy theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thong van chuyén mau tu dong;
Hé théng xa ly mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau;
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Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;
Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...

May ly tam dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in giay, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: 6ng lay mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyén c&o cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Diéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh caa bénh vién
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va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh caa bénh nhan, sb givong hoic dia
chi, khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian
chi dinh, ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

~ Uéc tinh tir 01 dén 04 gio (tly theo timg quy trinh cu thé) tinh tir thoi diem
tiep nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh ctia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé cac van deé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dix liéu an toan hoa chat co6 san, cung cap cho nhén vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap @ng cac yéu cau vé so lwgng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trit mau bénh pham.

- Ong mﬁau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat
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Thiét bi da duogc cai chuwong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuét thudc thi.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

B0 phan giam sét kiém tra chat lugng phoi hop cling nhéan vién van hanh thiét
bi va cac by phan ¢o li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
lugng bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap tha cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thir cap néu can thiét.

Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo hudng dan cia nha
San Xuat.

Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich MAu trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
Bénh pham sau khi phén tich duoc luu giir, bao quan va hiy theo quy dinh.

Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dix liéu.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.

4.2.2. Doc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dya trén duong chuan, hoic duoc xac dinh tu

dong bang phan mém hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua
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Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va cac xét nghigm khac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi mg/L.

4.2.5. Bién luan két qua

C6 thé tham khao: khoang diéu tri duoc chap nhan chung cho MPA 12 1,0-3,5
mg/L. Tuy nhién, pham vi nay c6 thé thay doi tly thugc vao ting bénh nhan, loai
ghép tang, va cac loai thuoc khac dang sur dung.

4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so

Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hE} so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 106, han
st dung thuoc thir, theo d6i két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

Nguoi bénh diing céc thudc ¢6 thé anh huong dén két qua xét nghiém nhu
thuoec lam tang nong do MPA (aceclofenac, acemetacin, acetaminophen,
amphetamine, acid acetylsalicylic, acyclovir, adefovir dipivoxil ...), thuoc lam
giam nong do MPA (acetazolamid, amoxicillin, ampicillin ...). C6 thé cho ngudi
bénh tam dung dung thuoc néu can thiét.
~ Céc sai s6t c6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhéan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ... Xu
tri: lay, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xtr ly mau theo dung quy dinh.

5.2. Trong qua trinh thuc hién k¥ thuat
Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tang qua cao, hoac mot s6 yeu to khac, co
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thé anh huong dén két qua xét nghiém. C6 the pha loang bénh pham dé giam mic
d6 anh huong cua cac yéu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dung xét nghiém khong dat
trén hé thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hogc kiém tra mau md, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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NK cell activity (hoat tinh té bao NK): ng/L: mau toan phan: Do hoat tinh
(ho6a sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat
Do hoat tinh té bao diét tu nhién (Natural Killer cell activity) trong mau ngoai
vi nguoi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Po hoat tinh té bao NK trong mau ngoai vi theo nguyén Iy hoa sinh mién
dich. Vi du xét nghiém mien dich hap phu gan enzym (ELISA) theo ki¢u sandwich
nhu sau:

Kich hoat té bao NK bang chat kich thich mién dich. Sau d6 té bao NK trong
mau phan Gng véi khang thé don dong (¢ sy tham gia cia enzym), tao thanh phuc
hop mau. D6 hap thu quang cia hop chat mau & budc song thich hop ty 1& véi hoat
tinh té bao NK trong mau. Nong d6 interferon-gamma (INF-y) do té bao NK tiét ra
duoc tinh toan duya trén nong do INF-y chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dung bénh pham;

— Dung cy lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vat tu ti€u hao tuy theo h¢ théng phan tich: bong dén, cong phan tng, cdc
duyng mau, khay/ gia mau...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 L, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
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Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khau trang, ging tay;
Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém do hoat tinh té bao NK;

Dung dich pha loang mau, pha loang khang the, co chat phan ing, dung dich
durng phan rng theo khuyén céo cua nha san xuat thuoc thtr;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (chtng am, ching duong);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thdng van chuyén mau tu dong;
Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;

Hé thdng phan tich miu: may do mat do quang, may rira, may lic chuyén
dung, ...;

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;
Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm lanh dé tach céc thanh phan hitu hinh trong mau;
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Thiét bi vortex;
Tu 4m 37°C;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham
2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat 1ay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu ldy mau, chira mau, bao quan: éng ldy mau c6 chat chdng dong theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong...): tly theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh k¥ thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét twong. B3t ong mau vao tu am 37°C theo chicu
thang dung ngay sau khi thu thap, thoi gian dé ta am 24 gio. Ly tdm ong mau
tach huyét twong, luu trit & -20°C cho t6i khi thuc hién xét nghiém.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Diéu kién bao quan mau bénh pham: tiy theo khuyén céo caa nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong...): tiy theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...
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2.6. Thai gian thuc hién ky thuat
U'dc tinh 36 gid tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat méi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, do am...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— I,_éy mau theo chi dinh xet nghi¢m, tuan thu ding quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thur.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dieu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan mé vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

— Thiét bj da dugc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caia nha san xuét thiét bi.
— Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.



168

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tdm mau, hdt ra dng thir cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
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Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

Béo céo két qua dinh lugng theo don vi ng/L hoic pg/mL.

4.2.5. Bién luan két qua
Ung dung trong theo in kha nang phuc hdi hé mién dich tu nhién cua bér]h

nhan trong va sau qua trinh diéu tri ung thu hodc nhiing ngudi 6 nguy co cao mac
bér}h ung thu. Két qua xét nghiém hoat tinh NK thap cho bi€t h¢ mien dich tu nhién
chong ung thu cua ngudi duoc xét nghiém yeu va can phai tim nguyén nhan hogc
phuong phap céj thién stc khoe dé co thé co6 duoc su bao vé cua hé mien dich &
trang thai tot nhat.
4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so

Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat
~ Céc sai s6t co the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do ting lipid mau noi sinh, vang S?lm,do tang bilirubin
mau, do do tan mau ndi mach, protein tang qua cao, hodc mot so yeu to khac, co
th¢ anh huong den két qua xét nghiém.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
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Thuc hién noi kiém: tudn theo quy trinh dam bao chét luong xét nghiém cua
don vi;

Thuc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoic kiém tra mau mu, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

Saet-byul Lee, Junhoe Cha, Im-kyung Kim, et al. (2014). A high-throughput
assay of NK cell activity in whole blood and its clinical application.
Biochemical and Biophysical Research Communications 445(3): 584-590.

Line Nederby, Anders Jakobsen, Marianne Hokland, et al (2018).
Quantification of NK cell activity using whole blood: Methodological aspects
of a new test. J Immunol Methods 458: 21-25.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

Huéng dan sir dung cua cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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Normetanephrine: nmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng (hda sinh
mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

_ Dinh luong nong do normetanephrine trong huyét thanh/ huyét twong ngudi,
ho trg chan doan khoi u ¢ tuyén thuong than, u nguyén bao than kinh, ting huyét
ap, ...

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Normetanephrine 1a mét chat trung gian cua qua trinh chuyén hoa
norepinephrine dudi xuc tac cua enzym catechol-O-methyltransferase, xay ra chu
yéu & gan va bai tiét qua than. Norepinephrine cung epinephrine va dopamine la

cac thanh phan cua normetanephrme duoc san xuat chu yéu bai cac té bao ua
chrom cua tay thuong than va cac soi hau hach caa hé than kinh giao cam.

Dinh lugng nong d6 normetanephrine trong huyét thanh/ huyét twong theo
nguyén ly hoa sinh mién dich. Vi du xét nghiém mién dich hap phu gan enzym
(ELISA) nhu sau:

Normetanephrine trong mau gan véi khang thé khang normetanephrine dé tao
phiic hop khang nguyén — khang thé. Cac phtc hop khang nguyén — khang thé
duogc phét hién bai tetramethylbenzidine va do d6 hap thu quang tai budc séng 450
nm. Nong d6 normetanephrine trong mau duoc tinh bang cach so sanh do hap thu
quang véi duong chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méu;
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Vit tu tiéu hao tiy theo hé thong phan tich;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 L, 10 uL, ...,
Dau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thung rac, thi rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh lwong normetanephrine;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;

Hé thdng phan tich mau;

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé thong luu dién;

Hé thong may tinh c6 két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chéat luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;
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May ly tam dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chra mau, bao quan: ong lay mau theo khuyén céo ciia nha
san xuat thuoc tha xet nghiém.

Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét twong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xet nghiém va cac qu’n vi, c6 day du thong tin theo quy di’nh cuaa bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ ndm sinh, gici tinh cua bénh nhan, s6 givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, _ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ..

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
U'Gce tinh tir 02 dén 08 gid (tiy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
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2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chat c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 4o am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu dang quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém
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— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich.

— Ly tdm mau, hat dich ra ng thi cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hoc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phén tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va cac xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
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Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

B4o céo két qua dinh lugng theo don vi nmol/L hoic pmol/L hoic pg/mL.
4.2.5. Bién luan két qua

Nong d6 normetanephrine tang cao gap trong u tiry thuong than, ung thu tuyén
thuong than, u té bao can hach cua hé giao cam, ton thuong hé than kinh trung
wong do ton thuong cac nhan trong than ndo, do thiéu hut monoamine oxidase A
(MAO-A) trong hoi chung Brunner. Mot s6 yeu t6 khac nhu stress, hoat dong the
chat va ché d6 an udng ciing c6 thé 1am ting ndng do normetanephrine. Giam nong
d6 normetanephrine gip trong truong hop st dung thudc chdng loan nhip nhu p-
blocker, thudc diéu tri ting huyét 4p nhu a-blocker, thuéc tc ché thy thé B-
adrenergic.

4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so

Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo d6i van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
st dung thuoc thir, theo d6i két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHOUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

Mot sb loai thudc e ché tai hip thu norepinephrine nhu chéng tram cam ba
vong, serotonin — norepinephrine reuptake inhibitors (SNRI), selective
norepinephrine reuptake inhibitors (NRI); thuéc uc ché enzym chuyén hoa
catecholamine nhu monoamin oxidase inhibitors (MAOIs), catechol-O-
methyltransferase inhibitors (COMT inhibitors) c6 thé anh hudng den nong do
normetanephrine, ngudi bénh can ngung thudce trude khi thuc hién xét nghiém.

Céc chat kich thich than kinh giao cam, the thao va thudc 14 cling c6 thé anh
huong lugng metanephrine va normetanephrine. Ruou va d6 uong caffein can duoc
tranh trudc ngay lay mau va vao ngay lay mau.

Céc sai sOt ¢ thé xay ra nhu sai hozc thiéu théng tin trén phiéu chi dinh, trén
6ng dung bénh pham, ldy mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiém ban, thoi gian va nhiét d6 bao quan khong ding quy dinh ... X tri:
lay, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xtr Iy mau theo ding quy dinh.

5.2. Trong qua trinh thuc hién k¥ thuat
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Thai gian G 1am anh hudng dén céc két qua do nén tat ca céc giéng can dugc
xtr ly theo cung thir tu va cac khoang thoi gian giong nhau.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dung xét nghiém khong dat
trén hé thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k¥ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hoac so sanh lién phong, hoac kiém tra mau mu, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.

Quinidine: pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lwong (hda sinh mién
dich)

1. DAl CUONG
1.1. Muc dich cia ki thuat
Dinh luong ndng do quinidine trong huyét thanh/ huyét tuong ngudi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly
Dinh luong ndng do quinidine trong huyét thanh/ huyét twong theo nguyén Iy
hoa sinh mién dich, cé thé str dung nhiéu phuong phap khac nhau nhu mién dich
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do do duc, mién dich enzym dong nhét, ... Vi du xét nghiém mién dich do d¢ duc
nhu sau:

C4c Vi hat duoc phii quinidine nhanh chong ngung két trong dung dich c6 chira
khang thé khang quinidine. Khi mau chia quinidine, khang thé gan véi thube co
trong mau, khdng con kha ning thic day hinh thanh ngung két cua céc vi hat. Tir
d6, mot duong cong tc ché dién hinh twong ng Vi ndng do quinidine s& dugc ghi
nhan, véi tbe do ngung két toi da ung véi ndng d6 quinidine thap nhat. Bang céch
theo ddi su thay ddi anh sang tan xa hay hap thu s& ghi dugc mot duong cong phu
thudc nong do (dudng chuan).

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vat tu ti€u hao tuy theo h¢ théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

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

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau thu cap;

— Xe dé dung cy;

— Gia dung bénh pham;
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Quan 4o blouse, giay dép, mi, khau trang, ging tay;
Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;
Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong quinidine;

Dung dich pha long mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:;

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Céc dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Hé théng xa ly mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé thong luu dién;

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan su, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. B4i véi quy trinh ki thuat 1dy mau bénh pham

— Chuanbj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,

phdi hop dé 1ay mau theo dung yéu cau.

— Loai mau bénh pham: mau toan phan.
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— Dung cu Iay mau, chira mau, bao quan: éng ldy mau khong chéng dong hoac
c6 chat chéng dong theo khuyén céo ciia nha san xuat thudc thir xét nghiém.

— biéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tiy theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

— Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, sé luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ki thuat vé thuc hién xét nghiém
— Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

— Dung cu chita mau, bao quan mau: 6ng chira mau ban dau (ong so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

— Diéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén co cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

— Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra
phong Xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cta bénh nhan, sb givong hoic dia
chi, khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian
chi dinh, ho tén nguoi ldy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat

~ Ubc tinh tir 01 dén 04 gio (tly theo timg quy trinh cu the) tinh tir thoi diem
tiep nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ki thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trurdc va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hoa chét ¢ san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay né;
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— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu dung quy trinh va st dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
c&o cua nha san xuat thuoc thtr.

4.1.2. Nhan bénh pham (d6i véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mva:tu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj da duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.

— Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuat thudc th.
4.1.4. Kiém tra chat lugng xét nghiém

— Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai dugc

danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B phan gidm sat kicm tra chat lugng phoi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phan cé lién quan dé theo doi, danh gia két qua kiém tra chat
lwong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém c6 két ndi véi may
phan tich,
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— Ly tdm mAu, hat dich ra éng thir cip néu can thiét.

— Pua miu vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cua nha
san xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich Mau trong trudng hop Can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do cua xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

2).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan ly dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chét luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua Z(ét nghiém dugc doc dua trén duong chuan, hoic duoc xac dinh ty
dong bang phan meém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyén céo ciia co quan, to chic chuyén nganh, nghién ciru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir sir dung trén hé théng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thang tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh lugng theo don vi pmol/L hoic pg/mL hodc mg/L.
4.2.5. Bién luan két qua

C6 the tham khao: higu qua Iam giam cac con co thét tim that s6m véi nong
d6 < 3,1 umol/L, ngudng doc tinh & nong d6 18,5 pmol/L.

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir ho so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.
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Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
sur dung thuoc thir, theo déi két qua kiém tra chat luwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuc hién ky thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
6ng dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do ting lipid mau noi sinh, vang S?lm,do tang bilirubin
mau, do do tan méu [\é)i Mach, protein tang qua cao, hodac mot s6 yeu to khéac, cé
thé anh huong dén ket qua xét nghiém. Co thé pha loang bénh pham dé giam muc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hogc kiem tra mau md, ... :
tien hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng din sir dung cua cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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Selen (Se): pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lwong (do quang pho
hap thu nguyén tir)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong ndng do selen (Se) trong huyét thanh/ huyét tuong ngudi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Dinh luong selen trong huyét thanh/ huyét twong bang phuong phap quang
pho hap thu nguyén ta: Mot lugng nho mau duoc hoa hoi va nguyén tir héa & nhiét
d cao trong ong graphit. Cac hguyen tir selen tu do sinh ra trong 6ng graphit hap
thu tia sang don sac tir dén cathode rdng tao thanh phd hap thu nguyén tir va duoc
xac dinh boi bo phan phat hién (detector) nhan quang dién.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc ho tro: y céng/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, miéng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu tiéu hao tuy theo hé thong phan tich: dng graphite, nip than chi, gia d&
than chi, dén D2, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Paéu con twong ung cac loai pipet ty dong/ béan ty dong;

— Pau cdn chdng dinh chuyén sir dung cho may dinh lugng kim loai;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;
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Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung hoa chat, bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sét khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Pén cathode rong don nguyén tb (single-element HCL) hoac da nguyén tb
(multi-element HCL) bao gom nguyén t4 selen:;

Khi tro ¢6 d6 tinh khiét cao: vi du khi argon;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuat thudc thir;
Vat liéu hiéu chuan xét nghiém;

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé thong va nudc rira: Triton X-100, antifoam B, acid nitric dac
69%, dung dich palladium 0,1%, nu6c khir ion, ...

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;

Hé théng phan tich mau: may quang phd hap thu nguyén te;
Hé théng luu dién:

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
Tu hép tiét trung;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.
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2.4. Chuan bj miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: éng ldy mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyeén céo cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, s lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh k¥ thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (dng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

biéu kién bao quan miu bénh pham: ty theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
U'6e tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
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An toan sinh hoc;

An toan cho nguoi thuc hién, du phong nguy co truéc va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chat c6 sin, cung cip cho nhan vién khi ¢ yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chay né;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dép tng c4c yéu cau vé so luong, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mqau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong &ng vaéi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duogc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.
Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.
Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan caia nha san xuét thudc thi.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

Bo6 phan giam sét kiém tra chat lwong phbi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phan c6 lién quan dé theo ddi, danh gia két qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xt 1y truong hop ¢d két qua khong dat.
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4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Tién xir ly mau.
— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudong xét nghiém dbi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

B4o c4o két qua dinh luong theo don vi pmol/L hoic mg/dL.
4.2.5. Bién luan két qua

Thiéu selen lién quan dén bénh co tim, yéu co van, viém xuong khép, ... CO
moi lién quan nghich gitra Se hap thu va mét so loai ung thu.
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Ngo doc selen trong trudng hop cap tinh gay cac triéu chang ndn, bUOn non,
tiéu chay, mach nhanh, ... ; trong ngé doc man, gay rung toc, mat méng, ton thuong
da, rang, bat thuong hé than Kinh, .

Selen sulfid cd thé gay ung thu.

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhn gia tri sir
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi két qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truéc khi thuc hign ky thuat

~ Céc sai s6t cd thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhén, thoi
gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

X tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can diumg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

— Thuyc hién ndi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi;
— Thuyc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoic kiém tra mau ma, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.
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F Cuparigova, T Stafilov (2011). Determination of Selenium in Human
Blood Serum by Electrothermal Atomic Absorption Spectrometry. Chemical
Sciences Journal CSJ-46: 1-8.

Myriam EI Ati-Hellal, Faycal Hellal, Abderrazek Hedhili (2014).
Application of Plackett—Burman and Doehlert designs for optimization of
selenium analysis in plasma with electrothermal atomic absorption
spectrometry. Clinical Biochemistry 47(15): 95-100.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
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Huéng dan sir dung cua cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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L-FABP (liver fatty acid-binding protein): pg/L: nwéc tiéu: Pinh lwong (hoa
sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong nong do L-FABP (liver fatty acid-binding protein, protein gén acid
béo typ gan) trong nudcC ti€u nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh lugng nong d6 L-FABP niéu theo nguyén ly héa sinh mién dich, cé thé
st dung nhiéu phwong phap khac nhau nhu mién dich do d6 duc, mién dich hap
phu gan enzym, mién dich hoa phét quang, ... Vi du xét nghiém mién dich do do
duc nhu sau:

L-FABP trong mau két hop vai khang thé khang L-FABP hap thy trén céc hat
latex co trong thuoc thu, hinh thanh ngung ket. Hién twong ngung ket nay gay ra
thay doi do hap thu ¢ budc song nhat dinh, ty 1€ véi lugng L-FABP trong mau.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lec hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay nuéc tiéu;

— Vat tu ti€u hao tuy theo h¢ théng phan tich: bong dén, cong phan tng, cdc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 uL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;
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Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh luong L-FABP;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

2.4.

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién:;

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhén sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

Chuén bi mau bénh pham
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2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: nudc tiéu.

Dung cu ldy miu, chira mau, bao quan: dng 1dy mau theo khuyén céo cua nha
san xuat thuoc thar xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: nuéc tiéu.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Pieu kign bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y te nhu ho tén, tudi/ ndm sinh, gici tinh cua bénh nhan, so giuong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, _ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ..

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
UG tinh tir 01 dén 04 gid (tuy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
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An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chét c6 san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau 4p dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyeén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duogc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan caia nha san xuét thudc thi.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

Bo6 phan giam sét kiém tra chat lwong phbi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phan c6 lién quan dé theo ddi, danh gia két qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xt 1y truong hop ¢d két qua khong dat.
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4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do cta xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudong xét nghiém dbi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo cao két qua dinh luong theo don vi pug/L hodc ng/mL hodc pg/g creatinin.
4.2.5. Bién luan két qua

L-FABP niéu duoc bai tiét tir ong lwon gan do qua trinh stress oxy hoa hoac
thiéu méu than. L-FABP ting trong ton thuong va rdi loan chirc nang dng than, gap
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trong suy tim cap, hoi ching mach vanh cap, nhidm khuan huyét, ... Day 1a mot
d4u an sinh hoc gitp chan doan sém bénh than man ¢ kém theo réi loan chirc ning
6ng than, phan &nh tién trinh bénh va hiéu qua diéu tri bénh than do dai thao duong,
du doan ri loan vi tuan hoan (thiéu mau cuc bo) & than, ...

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia tri sir
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi két qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién Ky thuat
~ Céc sai s6t ¢d thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai ong, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiém ban, thoi gian va nhiét 6 bao quan khong dung quy dinh, ...

X triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan méu p(f)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot sO yeu to khac, cé
thé anh hudng den ket qua xet nghiém. Co the pha loang bénh pham dé giam murc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can diumg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua

don vi,

— Thyc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAl LIEU THAM KHAO
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Hudng dan st dung caa cac hang san xuét thiét bi, thude th.
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Pancreatic elastase: pg/mL: phan: Pinh lwgng (héa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Pinh luong ndng dd pancreatic elastase trong phan ngudi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Dinh luong nong do pancreatic elastase trong phan nguoi theo nguyén Iy héa
sinh miéen dich, vi du xét nghiém mién dich hap phu gan enzym.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Lo dyng bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh ldy mau bénh pham phan;
— Cén;
— Bo dung cu tach chiét phan;

— Vat tu tiéu hao tuy theo hé thong phan tich: céng phan ang, coc dung mau,
khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 L, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ ban tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau thu cap;

— Xe dé dung cy;
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Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Bo sinh pham xét nghiém dinh lwong pancreatic elastase trong phan;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo cua nha san xuét thudc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;

Hé thdng phan tich mau: may lac 4, may ria, may do quang, ...;
Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé thdng quan ly thong tin cua bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyé&n mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tam;
May l4c tron;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham

2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat lay mau bénh pham
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Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: lo dung phéan, dung dich pha loang, bo
dung cu dac biét de dong bo mau.

biéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: phan/ mau phan tach chiét.
Dung cu chita mau, bao quan mau: dung cu dung mau phan tach chiét.

biéu kign bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két néi giira

phong xet nghiém va cac qu’n vi, c6 day du thong tin theo quy di’nh cuaa bénh vién
va B Y t€ nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gici tinh cua bénh nhan, so giwdng hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, _ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ..

2.6. Theai gian thuc hién ky thuat

U'Gce tinh 05 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:

— An toan sinh hoc;

— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;

— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
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— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay né;

— Kiém soat méi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, ¢ am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi ding quy trinh va sir dyng loai
ong bénh pham theo diang yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap ang cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mvau duogc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d¢é nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day da théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bi d3 duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri st dung
phuong phap theo quy dinh.

— Baéo dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xuét thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sét kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d€ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
lwong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Tién xir ly mau.
— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh lugng theo don vi pg/mL hoic pmol/L.
4.2.5. Bién luan két qua

Pancreatic elastase trong phan ting phan anh kha ning bai tiét cua tuy.
Pancreatic elastase dugc sir dung trong:
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— Chan doan/ loai trir suy tuy ngoai tiét trong truong hop tiéu chay khdng rd
nguyén nhan, tao bén, tiéu chay phan ma, chudng bung, giam céan, dau bung
trén, khong dung nap thuc an, ...

— Theo d&i chtrc ning tuy ngoai tiét trong bénh xo hoa nang, dai thao duong,
viém tuy man, ...

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia tri sir
dung phuong phap, theo doi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truéc khi thuc hign ky thuat

~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai ong, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiém ban, thoi gian va nhiét 6 bao quan khong dung quy dinh, ...

X tri: 1ay, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.



204

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).

Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.
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IFADb (anti-intrinsic factor antibodies): kU/L: huyét thanh/ huyét twong:
Dinh tinh ban dinh lwgng (hda sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinb tinh hoag béan dinh lwong nong do IEAb (anti—int(insic factor antibodies,
khang thé khang yéu t6 noi da day) trong huyét thanh/ huyét tuong nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Binh tinh hodc ban dinh lwong nong do IFAb huyét thanh/ huyet tuong theo
nguyén Iy hoa sinh mién dich. Vi du xét nghiém mién dich dién hoa phat quang
nhu sau:

Mau dugc cho vao phan tng cung thude thtr. Phirc hop IF-ALP trong thudc
thir s& gin v6i IFAD trong mau va khang thé don dong trén céac hat thuan tir. Sau
khi 1, cac thanh phan gin trén hat thuan tir duoc giir trong tir trudng, trong khi do
céc thanh phan khong gin sé& bi rira troi. Tiép d0, co chat hoa phat quang dugc thém
vao va anh sang phat ra trong phan img dugc do bang bo phan do quang. Cudng
d6 anh sang ty 1¢ véi ndong d6 IFADb trong mau bénh pham.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryuc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méu;

— Vit tu tiéu hao tily theo hé théng phan tich: dién cuc, cong phan ung, coc dung
mau, khay/ gid mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
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Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém IFAD;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thong phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.



207

2.4. Chuan bj miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu ldy mau, chira mau, bao quan: dng ldy mau theo khuyén céo cua nha
san xuat thuoc thar xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, s lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh k¥ thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (dng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

biéu kién bao quan miu bénh pham: ty theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U'6ce tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
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An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chét c6 san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyeén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duogc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan caia nha san xuét thudc thi.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

Bo6 phan giam sét kiém tra chat lwong phbi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phan c6 lién quan dé theo ddi, danh gia két qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xt 1y truong hop ¢d két qua khong dat.
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4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do cta xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.

Két qua cao hon ngudng cut-off dugc coi 1a Duong tinh.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, to chic chuyén nganh, nghién cau co6 uy tin, hodc
cong bo cua nha san xuat ve khoang tham chi€u va ngudng xét nghiém doi voi
thuoc thir stir dung trén hé thong phén tich cu the.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

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

BéoAcéo két qua ban dinh luong theo don vi KU/L hodc AU/mL, hoic b4o cao
két qua Am tinh hoac Duong tinh.

4.2.5. Bién luan két qua
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IF (intrinsic factor, yéu t6 noi da day) Ia mét loai protein do cac té bao trong
da day tict ra, gitip vitamin B12 dugc hap thu vao mau. Trong khi d6, IFAb ngén
chan vitamin B12 dugc hﬁp,thu, dan dén thieu hut vitamin B12. IFAb chu yéu dugc
su dung d€ chan doan thieu méu 4c tinh, gitp xac dinh nguyén nhan thiu hut
vitamin B12, theo doi tinh trang bénh, diéu tri va phat hién cac roi loan tu mién co
lién quan.

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so

Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.

Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va céc ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia trj sir
dung phuong phap, theo di van hanh bao dudng bao tri thict bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Truéc khi thuc hién ky thuat

~ Céc sai s6t c6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung béNnh pbﬁm, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiém ban, thoi gian va nhiét d bao quan khong dung quy dinh, ... Xu tri:
lay, bao quan, van chuyén, tiep nhan va xir ly mau theo ding quy dinh.

Két qua xét nghiém bi anh huong trong trudng hop nguoi bénh mai tiém
vitamin B12 trong vong 1 tuan.

5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham b duc, do, hodc cac mau sac bt thuong khéc, hodc mot so
yeu t6 khac, c6 thé anh huong dén két qua xét nghi¢m. C6 thé pha lodng bénh pham
dé giam mic do anh huong caa cac yéu to nay.

Néu két qua k[em~tra Chag lugng khong dat, Cﬁ’n dung xeét nghiém khong dat,
tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng lai néu dat thi tiép tuc
thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hign k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hogc kiem tra mau md, ... :
tien hanh tuy theo chuong trinh.
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7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
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Anti-GADG5 (anti-glutamic acid decarboxylase 65 antibodies): kU/L: huyét
thanh/ huyét twong: Pinh lwgng (héa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh lugng nong do khang thé khang glutamic acid decarboxylase 65 (anti-
GADG5) trong huyét thanh/ huyét tuong ngudi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh luong nong d6 anti-GADG5 trong huyét thanh/ huyét twong theo nguyén
ly héa sinh mién dich, ¢6 thé s dung nhiéu phuong phap khac nhau nhu xét nghiém
mién dich hap phu gan enzym (enzyme-linked immunosorbent assay: ELISA), xét
nghiém mién dich hoa phat quang, ...

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc hd tro: y céng/ ho 1y, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, miéng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu tiéu hao tuy theo hé thdng phan tich: bong dén, giéng phan tng, cbc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau thu cap;
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Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khau trang, ging tay;
Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hba chét, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh lugng anti-GAD65;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thdng van chuyén mau tu dong;
Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;

Hg thong phan tich mau: thiét bi ria khay vi giéng, may lac khay vi gieng,
may tron lac xoay, may doc ELISA, ...;

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;
Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé thdng quan ly thong tin cua bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham

2.4.1. Pbi vai quy trinh k¥ thuat lay mau bénh pham
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Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: éng ldy mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyeén céo cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét twong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

bieu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

UG tinh tir 01 dén 05 gid (thy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;
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An toan cho nguoi thyuc hién, du phong nguy co trudc va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hoa chét c6 san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (d6i véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau dugc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan mé vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj da duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuat thudc th.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xet nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B phan gidm sat kicm tra chat lugng phoi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va c@c bo phén c6 lién quan d¢€ theo ddi, danh gia ket qua kiém tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh lugng theo don vi KU/L.
4.2.5. Bién luan két qua

Anti-GAD65 thuong tang trong cac bénh dai thao duong, co gia tri tién doan
cho cac thanh vién trong gia dinh bi dai thdo duong type 1.

4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so
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Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac hd so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 10, han
st dung thuoc thir, theo déi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién k¥ thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do ting lipid mau noi sinh, vang S?lm,do tang bilirubin
mau, do do tan méu [\é)i Mach, protein tang qua cao, hodac mot s6 yeu to khéac, cé
thé anh huong dén ket qua xét nghiém. Co thé pha loang bénh pham dé giam muc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thuyc hién ngoai kiem, hodc so sénh lién phong, hoac kiém tra mau m, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.
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— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).

Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.
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GADA (glutamic acid decarboxylase autoantibodies): kU/L: huyét thanh/
huyét twong: Pinh hrgng (héa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong nong do GADA (glutamic acid decarboxylase autoantibodies, tu
khang the khang glutamic acid decarboxylase, chu yeu la GAD65 autoantibodies)
trong huyeét thanh/ huyét trong nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Dinh luong nong do GADA trong huyét thanh/ huyét twong theo nguyén Iy
héa sinh mien dich, c6 thé s dung nhi€u phuong phap khéc nhau nhu xét nghiém
mién dich hap phu gan enzym (enzyme-linked immunosorbent assay: ELISA),
mién dich hoa phéat quang, ... Vi du ELISA nhu sau:

GADA trong mau tao phtic hop “sandwich” véi GADG5 phu trén khay vi
giéng va GADG5-biotin. Xac dinh phuc hop ndy bang cach thém streptavidin
peroxidase gan dic hiéu voi biotin, va st dung co chat 3,3°,5,5-
tetramethylbenzidine dé tao phuc hop mau xanh. Thém dung dich dung phan éng,
mau hén hop trong giéng chuyén sang vang. Nong do GADA trong mau ty 18 véi
d6 hap thu quang cua san pham tao thanh, dugc do & budc song thich hop.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);
— Vat tu ti€u hao tuy theo h¢ théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;
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Pipette tu dong/ ban tu dong cac loal, vi du 1000 L, 200 uL, 10 pL, ...;
Dau con tuong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong;

Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong GADA;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lugng xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thong van chuyén mau tu dong;
Hé théng xt Iy mAu tién phan tich va hau phan tich;

Hg thong phan tich mau: thiét bj rira khay vi giéng, may lac khay vi gieng,
may tron lac xoay, may doc ELISA, ...;

Hé théng loc nudc phuc vu hé thdng phan tich;

Hé thong luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két néi hé thong quan ly théng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;
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May ly tam dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chra mau, bao quan: ong lay mau theo khuyén céo ciia nha
san xuat thuoc tha xet nghiém.

Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét twong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xet nghiém va cac qu’n vi, c6 day du thong tin theo quy di’nh cuaa bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ ndm sinh, gici tinh cua bénh nhan, s6 givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, _ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ..

2.6. Theai gian thuc hién ky thuat

UG tinh tir 01 dén 04 gid (tuy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
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2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chat c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 4o am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu dang quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém
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— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich.

— Ly tdm mau, hat dich ra ng thi cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hoc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phén tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va cac xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
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Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

Béo céo két qua dinh luong theo don vi KU/L hodc U/mL.
4.2.5. Bién luan két qua

GADA la mot tw khang thé chong lai céc té bao beta cua tiu dao tuy, gap ¢
mot ty 1€ 16n bénh nhan dai thao duong typ 1. Két hop xét nghiém céc tu khang thé
khang GAD65 va IA2 giup dénh gia nguy co dai thao duong typ 1 ¢ tré em va
thanh thicu nién.
4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so

Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.

Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwéc khi thuc hién Ky thuat

~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sim do tang bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tng qua cao, c6 khang thé phan tng véi
thanh phan trong thudc thi, hoac mot s6 yeu t6 khac, co thé anh huong dén két qua
xét nghiém. C6 thé pha lodng bénh pham dé giam mic do anh huong cua cac yéu
t6 nay.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat

Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
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— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kicm, hodc so sanh lién phong, hogc kiém tra mau md, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thur.
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IA2A (islet antigen 2 autoantibodies): KU/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh
lwgng (hda sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

~ Dinh luong nong d6 IA2A (islet antigen 2 autoantibodies), con goi la tuy khang
the khang IA2 hodc ICA512 (islet cell antigen 512) hodc PTPRN (protein-tyrosine
phosphatase, receptor-type, N) trong huyét thanh/ huyét turong nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Dinh lugng nong do 1A2A trong buyét thanh/ huyé't,tuzong theo nguyén 1y hoa
sinh mien dich. Vi du xét nghiém mién dich hap phu gan enzym (enzyme-linked
immunosorbent assay: ELISA) nhu sau:

A2A trong mau tao phuc hO’p ‘sandwich” voi 1A2 phu trén khay vi giéng va
IA2-biotin. Xac dinh phuc hop nay bang cach thém streptavidin peroxidase gan
dic hiéu vaéi biotin, va sir dung co chét 3,35 ,5’—tetramethylbenzidine de tao phuc
hop mau xanh. Thém dung dich dung phan ang, mau hdn hop trong giéng chuyen
sang vang. Nong do IA2A trong mau ty Ié vai do hap thu quang caa san pham tao
thanh, dugc do ¢ budc séng thich hop.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);
— Vit tu tieu hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;
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Pipette tu dong/ ban tu dong cac loal, vi du 1000 L, 200 uL, 10 pL, ...;
Dau con tuong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong;

Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong 1A2A;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;
Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lugng xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Céc dung cuy, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan tiy
theo nha san xuat cu theé.

2.3. Trang thiét bj

Hé thong van chuyén mau tu dong;
Hé théng xu Iy mAu tién phan tich va hau phan tich;

Hg thong phan tich mau: thiét bj rira khay vi giéng, méy lac khay vi gieng,
may tron lac xoay, may doc ELISA, ...;

Hé théng loc nudc phuc vu hé thdng phan tich;

Hé thong luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két néi hé thong quan ly théng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;
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May ly tam dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Ta lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chra mau, bao quan: ong lay mau theo khuyén céo ciia nha
san xuat thuoc tha xet nghiém.

Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét twong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xet nghiém va cac qu’n vi, c6 day du thong tin theo quy di’nh cuaa bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ ndm sinh, gici tinh cua bénh nhan, s6 givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, _ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ..

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
UG tinh tir 01 dén 04 gid (tuy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
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2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé céc van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chat c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 4o am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu dang quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat dé nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém
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— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich.

— Ly tdm mau, hat dich ra ng thi cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hoc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phén tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va cac xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
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Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

B4o céo két qua dinh luong theo don vi KU/L hozc U/mL.
4.2.5. Bién luan két qua

IA2A 1a mot tu khang thé chéng lai khang nguyén té bao ticu dao tuy, xuat
hién trong cac truong hop dai thao duong typ 1 mei khoi phat hodc tien dai théo
duong. Ket hop xét nghiém cac ty khang thé khang GAD65 va 1A2 giup danh gia
nguy co dai thao duong typ 1 ¢ tré em va thanh thieu nién.
4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so

Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.

Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién Ky thuat

C4c sai SOt 6 thé xay ra nhu sai hoac thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan méu p(f)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot so yeu to khac, cé
thé anh huong deén ket qua xét nghiém. Co thé pha loang bénh pham dé giam muc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
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— Thuc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hoic kiém tra mau mu, ...
tien hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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Calprotectin: pg/g: phan: Pinh hrgng (hoa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat
Pinh luong ndng do calprotectin trong phan ngudi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

_ Dinh luong nong do calprotectin trong phan ngudi theo nguyén ly hoa sinh
mien dich, ¢6 the st dung nhicu phuong phap khac nhau nhu xét nghiém mien dich
hap phu gan enzym, mien dich hda phat quang, ... Vi du xét nghiém mien dich hoa
phat quang dang “sandwich” nhu sau:

'~ Pau tién, calprotectin duoc téach chiét tir hon hop cia mau phan véi dém tach
chiét. Mau da tach chiét/ chﬁ'g hiéu chuan/ chat kiém ching dugc G véi dém xét
nghiém va hat tr phu khang theé don dong nhén dién déc hiéu phuc hop calprotectin.
Sau khi u, tat ca nhiing vat liéu khong tham gia lien két s& dugc loai bo bang chu
trinh rra. Tiep do, chat cong hop (khang the don dong nhan di¢n calprotectin gan
v6i mot dan xuat isoluminol) dugc thém vao phan tng va u. Cac thanh phan khdng
tham gia lién keét s€ duoc loai bo bang chu tr“mh rira thir hai. Sau d0, co chat duoc
thém vao va phan ung hdéa phat quang bat dau. Tin hi¢u anh sang dugc do bsi bo
phan nhén quang dudi dang don vi anh ang tuong doi (RLU) va ty 1€ thuan véi
nong d6 calprotectin co trong chat hiéu chuan/ chat kiém ching/ mau bénh pham.
2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién

Nhan lyc tryc tiép bao gom:
— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);
— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hé trg: y ¢ng/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Lo dung bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh 1y mau bénh pham phan;
— Can;
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B dung cu tach chiét phan;

Vit tu tiéu hao tily theo hé thong phén tich: cong phan tng, coc dung mau,
khay/ gia mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 uL, ...,
Pau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mat, khin lau, thung rac, thi rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Bo sinh pham xét nghiém dinh lugng calprotectin;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Hé thdng xtr Iy mAu tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau;

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;
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Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tam;
May l4c tron;
Tu lanh thuong va ta lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham:;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham
2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat 1ay mau bénh pham

Chuan bj nguoi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1y mau theo dung yéu cau.

Loai mau bénh pham: phan.

Dung cu ldy mau, chura mau, bao quan: lo dung phan, dung dich pha loang, by
dung cu dac biét de dong bo mau.

Bicu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyen céo cua
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: phan/ mau phan tach chiét.
Dung cu chira mau, bao quan mau: dung cu dung mau phan tach chiét.

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mu bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két ndi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va B6 Y té nhu ho tén, tu6i/ nam sinh, gidi tinh caa bénh nhan, s6 givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi ldy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat



236

Udc tinh tir 01 dén 04 gio (tdy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chit c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 4o am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bj thudc thir va dwa vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
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4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Téch chiét phan.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
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Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

B4o céo két qua dinh luong theo don vi pg/g.
4.2.5. Bién luan két qua

Calprotectin 1a mot phuc hop protein c6 kha nang kim ché su phat trién cua Vi
khuan, chiém hon 60% tong sb protein trong bao twong cua bach cau trung tinh,
Xam nhap vao niém mac rudt nhu mot phan cua dap ung viém. Do d6, cac bénh
duong tiéu hoa thuong gay tang calprotectin trong phan. Nong do calprotectin trong
phan phan anh sb luong bach cau xuét hién va cung cap théng tin gia tri cho tinh
trang viém duong tiéu hda.

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir ho so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

~ Céc sai s6t co the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiém ban, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hign k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hogc kiem tra mau md, ... :
tien hanh tuy theo chuong trinh.
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7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
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Immunoglobuline G subclass 1gG1/ 19G2/ 19gG3/ 1gG4: g/L: huyét thanh/
huyét twong: Pinh hrgng (héa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong néng dd immunoglobuline G subclass 19G1/1gG2/19gG3/1gG4 (cac
dudi 16p cua globulin mién dich G) trong huyét thanh/ huyét twong nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Dinh lugng 1gG subclass (1gG1/1gG2/1gG3/1gG4) theo nguyén ly hoa sinh
mién dich. Vi du xét nghiém mién dich do d6 duc nhu sau:

I9G subclass trong mau két hop vai khang thé dac higu phu trén bé mat vi hat
trong thuoc thtr, tao cac ngung ket lam dung dich phan tng c6 d6 duc. Nong d6
IgG subclass c6 trong mau ty 1€ thuan véi do duc duoc tao ra.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lec hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vat tu ti€u hao tuy theo h¢ théng phan tich: bong dén, cong phan tng, cdc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;
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Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;
Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh luong 1gG subclass;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vat liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Céc dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé théng xa ly mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé thong luu dién;

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Pbi vai quy trinh k¥ thuat lay mau bénh pham
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Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu ldy mau, chita mau, bao quan: dng ldy mau c6 chat chdng dong/khong
chat chong déng theo khuyeén cdo cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

bieu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
UG tinh tir 01 dén 04 gid (tuy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;
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An toan cho nguoi thyuc hién, du phong nguy co trudc va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hoa chét c6 san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (d6i véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau dugc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan mé vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj da duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuat thudc th.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xet nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B phan gidm sat kicm tra chat lugng phoi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va c@c bo phén c6 lién quan d¢€ theo ddi, danh gia ket qua kiém tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu t nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi g/L hodc mg/dL.
4.2.5. Bién luan két qua

O nguoi l6n binh thuong, 19G chiém khoang 75% tong immunoglobulin trong
huyet thanh. Trong cac phan nhém 1gG, thtr tu binh thuong cua nong do 4 phan

nhom la 19G1 > IgG2 > 1gG3 > IgG4 nhung ndng d6 thyuc sy cia mdi IgG subclass
c6 thé khac nhau dang ké giira cac ca nhan.
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Mirc bat thuong cua mot hodc nhiéu phan nhém c6 thé lién quan véi nhiing
tinh trang bénh ly nhat dinh, bao gom qua man, tu mién va bénh gout cling nhu
thieu hodc cuong gammaglobulin mau. Giam nong d6 19G2 ¢ tré em lién quan véi
nhiem khuan tai diéen, ...

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so

Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.

Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia tri sir
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
st dung thuoc thir, theo d6i két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién Ky thuat
~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh phﬁm, lay mau sai thoi diem, nham loai ong, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

X triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan méu p(f)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot sO yeu to khac, cé
thé anh hudng den ket qua xet nghiém. Co the pha loang bénh pham dé giam murc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can diumg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hoac so sanh lién phong, hoic kiém tra mau mu, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAl LIEU THAM KHAO
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David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

Hudng dan st dung caa cac hang san xuét thiét bi, thude th.
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LBP (lipopolysaccharide-binding protein): mg/L: huyét thanh/ huyét twong:
Pinh lwgng (héa sinh mién dich)

1. PAl CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh lugng nong do LBP (lipopolysaccharide-binding protein) trong huyét
thanh/ huyét twrong nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh lugng néng d6 LBP trong huyét thanh/ huyét twong theo nguyén ly hoa
sinh mién dich, cd thé str dung nhiéu phuong phap khac nhau nhu xét nghiém mién
dich hap phu gan enzym, mién dich hda phét quang, ... Vi du xét nghiém mién dich
hoa phat quang nhu sau:

LBP trong mau gan véi khang thé khang LBP dé tao phirc hop khang nguyén
— khang thé. Phtic hop nay duoc xac dinh nhd chat danh dau cd kha ning phat
quang. Cuong do &nh sang tao ra ty & véi nong do LBP c6 trong mau va két qua
xét nghiém duoc tinh toan dya trén duong chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan luc ho tro: y céng/ ho 1y, ...
2.2. Vit tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu tiéu hao tuy theo hé théng phan tich: céng phan tng, coc dung mau,
khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;



248

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh lwong LBP;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thong phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.
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2.4. Chuan bj miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cy lay mau, chira mau, bao quan: 6ng lay méu c6 chat chong dong/khdng
chat chong déng theo khuyeén cdo cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.
biéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh k¥ thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (dng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

biéu kién bao quan miu bénh pham: ty theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xxét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gigi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U6ce tinh tir 01 dén 04 gio (tly theo ting quy trinh cy thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ki thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN
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Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé céc van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chét ¢ san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 46 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau 4p dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duogc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caa nha san xuét thiét b.
Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).
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— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac by phan co li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly thm mau, hat dich ra éng thir cip néu can thiét.

— Pua miu vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2).
— Bénh pham sau khi phén tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

K&t qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodic dugc xéc dinh ty
dong bang phan meém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid tri quyet dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, to chic chuyén nganh, nghién cau co6 uy tin, hodc
cdng bo cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém doi vai
thuoc thir str dung trén hé thong phaén tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va béo co két qua

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

B4o cao két qua dinh lwong theo don vi mg/L hozc pg/mL.
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4.2.5. Bién luan két qua

Tang trong nhiém khuan huyét, nhiém tring da day, mang ndo cau huyét, viém
loét dai trang, bénh Crohn, ...

4.3. Tra, tw vin két qua va luwu trix hd so

Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.

Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhn gia tri sir
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thict bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thir, theo déi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Truéc khi thuc hign ky thuat

~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh phﬁm, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

X tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do tiang lipid mau ndi sinh, vang sim do tang bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tng qua cao, c6 khang thé phan ung véi
thanh phan trong thudc thi, hoac mot s6 yeu t6 khac, c6 thé anh huong dén két qua

xét nghiém. C6 thé pha lodng bénh pham dé giam marc d6 anh huéng cua cac yéu
t6 nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k¥ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hoac so sanh lién phong, hoic kiém tra mau mu, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAl LIEU THAM KHAO
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David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

Hudng dan st dung caa cac hang san xuét thiét bi, thude th.
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IL-2R (interleukin-2 receptor): ng/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng
(héa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong ndng d6 IL2-R (interleukin 2 receptor) trong huyét thanh/ huyét
tuwong nguoi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Binh lugng nong do IL2-R trong huyét thanh/ huyét twong theo nguyén Iy héa
sinh mien dich, cd the su dung nhicu phuong phap khac nhau nhu xét nghiém mien
dich hap phu gan enzym (enzyme-linked immunosorbent assay: ELISA), mien dich
hoa phéat quang, ... Vi du ELISA nhu sau:

Trong khay vi giéng duoc phu san mot luong IL2-R, IL2-R trong mau sé& canh
tranh véi IL2-R gan trén pha ran de lien két véi khang thé dic hiéu gan biotin. Sau
d6, cac chat khéng gan voi pha ran dugc loai bo bang phwong phap rira. Sau khi o
phirc hop khang nguyén-khang thé vai chat lién hop avidin-horseradish peroxidase,
co chat duoc thém vao va phuc hop lién két vai pha ran duoc phét hién nho phan
tng enzym tao mau. Phan tmg dugc theo ddi do hap thu quang & budc song thich
hop. Nong do IL2-R trong mau dugc xac dinh dya trén duong cong chuan da xay
dung.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;

— Dung cy lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);
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Vat tu tieu hao tuy theo h¢ thdng phan tich: bong dén, giéng phan ung, khay/
giamau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 L, 10 uL, ...,
Dau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mat, khin lau, thung rac, thi rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh luong IL2-R;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xtr Iy mAu tién phan tich va hau phan tich;

Hé thong phan tich mau: thiét bi rira khay vi giéng, may lac khay vi giéng,
may tron lic xoay, may doc ELISA, ...;

Hé thdng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé thong luu dién;

Hé thdng may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;
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Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu ldy mau, chita mau, bao quan: dng ldy mau c6 chat chong dong/khong
chat chong dong theo khuyeén cdo cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat
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Udc tinh tir 01 dén 04 gio (tdy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chit c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 4o am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bj thudc thir va dwa vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
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4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra ong tha cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
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Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

Béo céo két qua dinh lugng theo don vi ng/L hoic pg/mL.
4.2.5. Bién luan két qua
Tang trong ung thu, bénh tu mién, ghép noi tang va nhiém tring khac, ...
4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhn gia trj sir
dung phuong phap, theo doi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwoc khi thuc hién ky thuat

~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh phﬁm, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

X tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan méu p(f)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot sO yeu to khac, cé
thé anh hudng den ket qua xet nghiém. Co the pha loang bénh pham dé giam murc
d6 anh hudng cua Cac yeu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can diumg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoic kiém tra mau mo, ... :
tien hanh tuy theo chuong trinh.
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7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
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RBP (retinol-binding protein): mg/L: huyét thanh/ huyét twong: Dinh lweng
(ho6a sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

‘binh lugng péng d6 RBP (retinol-binding protein, protein gan retinol) trong
huyét thanh/ huyét tuong nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Dinh luong ndng d6 RBP trong ~huyé’t thanh/ huyét twong theo nguyén 1y hoa
sinh mién dich. Vi du xét nghiém mién dich do d6 duc nhu sau:

RBP trong mau ket hop vai khang thé dac hiéu trong thudc thr, tao thanh phirc
hop mién dich. Nhiing phuc hop nay lam phan tan mot chum anh sang truyen qua
mau. Cuong do anh sang tan xa ty 1€ thuan voi nong d6 RBP trong mau. Két qua
dugc xac dinh dya trén duong chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sat khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu tiéu hao tily theo hé thong phan tich: bong dén, cong phan g, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;
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Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh luong RBP;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

2.4.

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién:

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhén sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

Chuén bi mau bénh pham
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2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: éng ldy mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyén céo cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Bicu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Picu kign bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y te nhu ho tén, tudi/ ndm sinh, gici tinh cua bénh nhan, so giuong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, _ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ..

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
UG tinh tir 01 dén 04 gid (tuy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
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An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chét c6 san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau 4p dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyeén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duogc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan caia nha san xuét thudc thi.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

Bo6 phan giam sét kiém tra chat lwong phbi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phan c6 lién quan dé theo ddi, danh gia két qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xt 1y truong hop ¢d két qua khong dat.
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4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do cta xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.

4.2.2. Boc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudong xét nghiém dbi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

B4o cao két qua dinh lwong theo don vi mg/L hozc mg/dL hozc pg/mL.
4.2.5. Bién luan két qua

Do thoi gian ban huy ngan (khoang 12 gio), RBP c6 thé phu hop dé theo ddi
tinh trang dinh dudng va hiéu qua cta dinh dudng qua duong tinh mach. Ngoai ra
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muc ndng d6 thap cua RBP huyét thanh/ huyét twong c6 thé gap trong thiéu vitamin
A, X0 gan, ...

4.3. Tra, tw van két qua va luu trix hd so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia tri sir
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi ket qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat
~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh phﬁm, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

X triz 1ay, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do ting lipid mau noi sinh, vang S?lm,do tang bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tang qua cao, hoac mot so yeu 10 khéac, cé
thé anh hudng den ket qua xét nghiém. Co the pha loang bénh pham dé giam murc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can diumg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thuyc hién ngoai kicm, hodc so sénh lién phong, hogc kiém tra mau ma, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.
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— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier

(Churchill Livingstone).
— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
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AFP-L3: %: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lwong (hda sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

AFP-L3 (Alpha-fetoprotein Lens culinaris agglutinin 3) 1a mot ddng dang cua
AFP, dugc san xuat boi cac té bao gan é&c tinh, gin vao lectin Lens Culinaris
Agglutinin (LCA) véi &i luc cao va la dang chii yéu duoc thay ¢ cac ngudi bénh bi
ung thu biéu mo té bao gan.

K3 thuat nham muc dich dinh luong phan traim AFP-L3 trong tong luong AFP
trong huyet thanh/ huyét tuong nguoi, giup danh gia sém nguy co phat trién ung
thu biéu mé té bao gan, dic biét & nhitng bénh nhan bi bénh gan man, danh gia dap
g doi Vi diéu tri hoac dé theo ddi tai phat ung thu biéu md té bao gan.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh luong phan tram AFP-L3 trong huyét thanh/ huyét tuong theo nguyén 1y
hoa sinh mién dich. Vi du xét nghiém mién dich huynh quang két hop dién di mién
dich trén vi chip. Cac phan ting khang nguyén — khang thé dién ra trong pha long,
hdn hop sau d6 duge phan tach, dién di va do cuong do huynh quang.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cy lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu tiéu hao tly theo hé théng phan tich;
— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 L, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
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Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém AFP-L3;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thong phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.
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2.4. Chuan bj miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: éng ldy mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyeén céo cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, s lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh k¥ thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (dng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

biéu kién bao quan miu bénh pham: ty theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
U'6ce tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
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An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chét c6 sian, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. L4y, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau 4p dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyeén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duogc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan caia nha san xuét thudc thi.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

Bo6 phan giam sét kiém tra chat lwong phbi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phan c6 lién quan dé theo ddi, danh gia két qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xt 1y truong hop ¢d két qua khong dat.
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4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do cta xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudong xét nghiém dbi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

B4o cao két qua dinh lwong theo don vi % (S0 Voi tong luong AFP).
4.2.5. Bién luan két qua

AFP-L3 cé thé duoc dung dé phan biét sy gia ting AFP trong cac trudng hop
ung thu biéu mé té bao gan vai cac truong hop u lanh tinh & gan.
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4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so

Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
st dung thuoc thir, theo déi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwoc khi thuc hién ky thuat

~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

X triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do ting lipid mau noi sinh, vang sam do tang bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tdng qua cao, c6 khang thé phan ung Vi
thanh phan trong thuoc thi, hoac mot s6 yeu t6 khac, co thé anh huong dén két qua
xét nghiém. CO thé pha lodng bénh pham dé giam mic do anh huong cua cac yéu
t nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG
— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua

don vi,

— Thyc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.
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— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).

Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.
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SAA (serum amyloid A): mg/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng (hoa
sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat
Dinh lugng nong do SAA (serum amyloid A) trong huyét thanh/ huyét twong
nguoi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Binh lugng nong do SAA trong huyet thanh/ huyét twong theo nguyén Iy héa
sinh mlen dich, c6 thé sir dung nhiéu phuong phap khac nhau nhu mién dich do do
duc, mién dich hap phu gin enzym, mién dich héa phat quang, ... Vi du xét nghiém
mién dich héa phat quang nhu sau:

SAA trong mau gan voi khang thé khang SAA dé tao phac hop khang nguyén
— khang thé. Phtc hop nay duoc xac dinh nhd chat danh dau cd kha ning phat
quang. Cudng do anh sang tao ra ty 1& voi nong do SAA cd trong mau va két qua
xét nghiém duoc tinh toan dya trén duong chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan luc ho tro: y céng/ ho 1y, ...
2.2. Vit tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu tiéu hao tuy theo hé théng phan tich: céng phan tng, coc dyng mau,
khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
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Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh lwong SAA;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thong phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...

May ly tdm dé tach cac thanh phan hixu hinh trong mau:
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.
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2.4. Chuan bj miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cy lay mau, chira mau, bao quan: 6ng lay méu c6 chat chong dong/khdng
chat chong déng theo khuyeén cdo cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.
biéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh k¥ thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (dng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

biéu kién bao quan miu bénh pham: ty theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U6ce tinh tir 01 dén 04 gio (tly theo ting quy trinh cy thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ki thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN
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Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé céc van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chét ¢ san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 46 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau 4p dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duogc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caa nha san xuét thiét b.
Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).
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— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac by phan co li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly thm mau, hat dich ra éng thir cip néu can thiét.

— Pua miu vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2).
— Bénh pham sau khi phén tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

K&t qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodic dugc xéc dinh ty
dong bang phan meém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid tri quyet dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, to chic chuyén nganh, nghién cau co6 uy tin, hodc
cdng bo cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém doi vai
thuoc thir str dung trén hé thong phaén tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va béo co két qua

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

B4o cao két qua dinh lwong theo don vi mg/L hogc pg/mL.
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4.2.5. Bién luan két qua

C6 thé tham khao: v&i nhom nguoi ¢6 protein phan ing C (C-reactive protein:
CRP) huyét thanh & murc binh thuong (5,0 mg/L), gia tri tham chiéu cuaa SAA Ia
6,4 mg/L. SAA gilp danh gia va theo ddi qua trinh viém. SAA cho nhiéu két luan
hon so véi CRP & nhitng bénh nhan nhiém virus, phan ting thai ghép than (dac biét
dbi v&i bénh nhan suy giam mién dich), bénh xo nang diéu tri véi corticoid. Trong
truong hop viém khop, SAA ¢6 moi tuong quan mat thiét véi hoat dong caa bénh.
Xéc dinh d6ng thoi hai chi s CRP va SAA ¢6 thé 1am tang d nhay cho chan doan.
Ddi v6i bénh amyloidosis, tinh trang bénh c6 thé duoc cai thién boi liéu phap gilp
dua muc SAA tro vé gia tri binh thuong.

4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so

Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

~ Céc sai s6t co the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir [y mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do tiang lipid mau ndi sinh, vang sam do tang bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tdng qua cao, c6 khang thé phan ung Vi
thanh phan trong thuoc thi, hoac mot s6 yeu t6 khac, co thé anh huong dén két qua

xét nghiém. C6 thé pha lodng bénh pham dé giam mic do anh huong cua cac yéu
tb nay.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dung xét nghiém khong dat
trén hé thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat

Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
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— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kicm, hodc so sanh lién phong, hogc kiém tra mau md, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thur.
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Hemopexin: g/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lwgng (héa sinh mién dich)

1. DAl CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Pinh luong ndng dd hemopexin trong huyét thanh/ huyét twong ngudi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Dinh lugng ndng d6 hemopexin trong huyét thanh/ huyét twong theo nguyén
ly héa sinh mién dich, c6 thé sir dung nhiéu phuong phap khac nhau nhu xét nghiém
mién dich hap phu gan enzym (enzyme-linked immunosorbent assay: ELISA),
mién dich hoa phat quang, ... Vi du ELISA nhu sau:

Mau dugc cho vao giéng da phu san khang thé dac hiéu véi hemopexin. Sau
khi @ va rira bo cac chat khong gan véi pha ran, hemopexin gan biotin dugc thém
vao s& canh tranh véi hemopexin cua mau dé két hop véi khang thé khang
hemopexin va chat lién hop streptavidin-peroxidase. Sau khi rira bo cac thanh phan
khong két hop, co chét cua phan tng Xxuc tac bai peroxidase dugc thém vao, tao ra
mau cta dung dich phan tng. Sau khi cho dung dich nging phan ung, do d6 hap
thu quang ¢ budc séng 450 nm, tir 46 xac dinh duoc ndng d6 hemopexin trong mau
dwa trén duong chuan da xay dung.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan luc ho tro: y céng/ ho ly, ...
2.2. Vit tw
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dung bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);
— Vat tu ti€u hao tuy theo h¢ théng phan tich: bong dén, cong phan tng, cdc
dung mau, khay/ gia mau, ...;
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Pipette tu dong/ ban tu dong cac loal, vi du 1000 L, 200 uL, 10 pL, ...;
Dau con tuong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong;

Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh lugng hemopexin;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lugng xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé théng xa ly mau tién phan tich va hau phan tich;

Hé thong phan tich mau: thiét b rira khay vi giéng, may lic khay vi giéng,
may tron lic xody, may doc ELISA, ...;

Hé thdng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;
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May ly tam dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chtra mau, bao quan: 6ng lay mau c6 chat chong dong/
khong chat chong dong theo khuyén cdo cua nha san xuat thuoc thu xét
nghiém.

Bicu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyen céo cua
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va B6 Y té nhu ho tén, tu6i/ nam sinh, gidi tinh caa bénh nhan, s6 givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian ldy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat
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Udc tinh tir 01 dén 04 gio (tdy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chit c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 4o am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bj thudc thir va dwa vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
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4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra ong tha cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
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Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

B4o céo két qua dinh luong theo don vi g/L hodc mg/mL.
4.2.5. Bién luan két qua

Hemopexin 1a glycoprotein gan hem, tao hang rao bao vé chéng lai ton thuong
oxy hda qua trung gian hemoglobin khi c6 tan mau noi mach. Hemopexin phan anh
lwong hem trong méau. Nong do thap chi ra c6 sy thoai hoa dang ké cac hop chat
chtra nhan hem vi du nhu cac trudng hop tan huyét, ...

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuc hién ky thuat

C4c sai SOt 6 thé xay ra nhu sai hoac thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan méu p(f)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot so yeu to khac, cé
thé anh huong deén ket qua xét nghiém. Co thé pha loang bénh pham dé giam muc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
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— Thuc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hoic kiém tra mau mu, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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Acylcarnitin: pmol/L: huyét thanh/ huyé’t tuong/ mau thAm khé: Pinh lwong
(sac ky khoi pho)

1. DAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat
Pinh luong nong do acylcarnitin trong huyét thanh/ huyét tuong/ mau tham
kho cua nguoi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Binh luong nong do acylcarnitin trong huyét thanh/ huyét twong/ méau tham
kho theo nguyén ly sac ky khoi pho. Vi du phuong phap sac ky long — khoi pho doi
(liquid chromatography — tandem mass spectrometry: LC-MS/MS) nhu sau:

Sac ky long gilip phan tach cac thanh phan caa hdn hop, sau ¢ nhan danh va
dinh lugng céc thanh phan nay bang dau do khdi phd. MSMS tao ra cac phan tir
tich dién tir mau can phan tich, sau d6 str dung dién va tir trudng dé phan tach va
do luong khéi lugng cua cac phan ti tich dién. Bo phan phat hién sé tao ra do thi
pho khdi cua cac dinh, ¢6 thé dinh lugng duoc bang cac chuan noi dé xac dinh
lugng mdi chat c6 mat trong mau.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh l1ay bénh pham cu thé;
— Vat tu tiéu hao tiy theo hé théng phan tich;
— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
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Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Bo sinh pham xét nghiém dinh luong acylcarnitin;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thong phan tich mau: hé théng LC-MS/MS, ...
Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...

Thiét bi tién xtr ly mau: may duc 15, may ly tam, may lac, budng d, ta say, thiét
bi thoi khé bang khi nito, ta an toan sinh hoc, ...;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
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May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham
2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat 1ay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: méau toan phan/ mau tham khé.

Dung cu Iay mau, chira mau, bao quan: 6ng lay mau khong chéng dong hoac
c6 chat chéng dong, hodc gidy thim mau theo khuyén cao ctia nha san xuat
thudc thir xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh/ huyét twong/ dich chiét tach.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cia bénh vién
va B6 Y té nhu ho tén, tuoi/ nam sinh, gidi tinh caa bénh nhan, s6 givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi ldy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat

U'6e tinh 10 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
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3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé céc van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chét ¢ san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu dung quy trinh va st dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va dugc Xac nhan gia trj st dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).
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— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac by phan co li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Tién xir ly mau.
— Pua miu vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2).
— Bénh pham sau khi phén tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

K&t qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodic dugc xéc dinh ty
dong bang phan meém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid tri quyet dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, to chic chuyén nganh, nghién cau co6 uy tin, hodc
cdng bo cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém doi vai
thuoc thir str dung trén hé thong phaén tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va béo co két qua

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

Béo céo két qua dinh luong theo don vi pmol/L.
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Cac bénh ly gay bat thuong néng do carnitin/ acylcarnitin:

Carnitin/ acylcarnitin

Bénh

Carnitin (total)

Khiém khuyét van chuyén carnitin

Acetyl (C2)

Thi€u hut hoac giam carnitin

Propionyl (C3)

Propionic acidemia;
Methylmalonic acidemia
Thiéu hut Holocarboxylase
Thiéu hut Biotinidase

Butyryl/Isobutyryl (C4)

Thiéu hut SCAD

Thiéu hut SCAD (thé nhe)
Thiéu hut Isobutyryl-CoA
dehydrogenase;

Thiéu hut multiple acyl-CoA
dehydrogenase (MAD)

Tiglyl/3-Methylcrotonyl (C5:1)

Thiéu hut 3-Oxothiolase; 3-MCC

Isovaleryl/2-Methylbutyryl (C5)

Isovaleric acidemia

Thiéu hut 2-Methylbutyryl-CoA
dehydrogenase

Thiéu hut MAD

3-Hydroxyisovaleryl (C5-OH)

Thiéu hut 3-Methylcrotonyl-CoA
carboxylase (3-MCC)

Thiéu hut 3-OH-3-methylglutaryl-CoA
(HMGCoA) lyase

Thiéu hut Holocarboxylase

Thiéu hut Biotinidase
3-Hydroxy-2-Mebutyryl (C5-OH) | Thiéu hyt 3-Oxothiolase
Methylmalonyl (C4-DC) MMA

Glutaryl (C5-DC)

Glutaric acidemia, type | (GA-I)

Hexanoyl (C6)

Thiéu hut MCAD; Thiéu hut MAD

Octanoyl (C8)

Thiéu hut MCAD; Thiéu hut MAD

Decenoyl (C10:1) Thiéu hut MCAD
Methylglutaryl (C6-DC) Thiéu hut HMG-CoA lyase
Decanoyl (C10) Thiéu hut MAD
Dodecanoyl (C12) Thiéu hut MAD
Tetradodecenoyl (C14:2) Thiéu hut VLCAD
Tetradecenoyl (C14:1) Thiéu hut VLCAD

Tetradecanoyl (C14)

Thiéu hut VLCAD; Thiéu hut MAD
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Carnitin/ acylcarnitin Bénh
Palmitoyl (C16) Thiéu hut VLCAD; Thiéu hyt CPT-II;
Thiéu hut CAT; Thiéu hut LCHAD;
Thiéu hut MAD; Thiéu hut CPT-I
Linoleoyl (C18:1) Thiéu hut VLCAD; Thiéu hut CPT-I;
Thiéu hut CAT; Thiéu hut LCHAD;
Thiéu hut CPT-I
3-Hydroxypalmitoyl (C16-OH) Thiéu hut LCHAD; Thiéu hyt TFP
3-Hydroxylinoleoyl (C18:1-OH) | Thiéu hut LCHAD; Thiéu hut TFP

4.3. Tra, tw van két qua va leu trix hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia trj sir
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
st dung thuoc thur, theo doéi két qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truwéc khi thuc hién ki thuat

C4c sai SOt 6 thé xay ra nhu sai hoac thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhén, thoi
gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can diumg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
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7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
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Acid amin va acylcarnitin: pmol/L: huyét thanh/ huyét twong/ mau tham
khé: Pinh lwong (sac ky khoi pho)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Binh lugng nong do acid amin va acylcarnitin trong huyét thanh/ huyét twong/
mau tham khd cua nguoi dé sang loc c&c bénh roi loan chuyén héa (RLCH) bam
sinh.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Dinh luong nong do acid amin va acylcarnitin trong huyét thanh/ huyét twong/
mau tham kho theo nguyeén ly sac ky khoi pho. Vi du phuong phép sac ky long —
khoi pho doi (liquid chromatography — tandem mass spectrometry: LC-MS/MS)
nhu sau:

Sac ky long gilip phan tach cac thanh phan caa hdn hop, sau d6 nhan danh va
dinh lugng céc thanh phan nay bang dau do khdi phd. MSMS tao ra cac phan tir
tich dién tir mau can phan tich, sau d6 str dung dién va tir trudng dé phan tach va
do luong khéi lugng cua cac phan ti tich dién. Bo phan phat hién sé tao ra do thi
phd khéi cua cac dinh, c6 thé dinh luong duoc bang cac chuan noi dé xac dinh
lwong mdi chat c6 mat trong mau.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hé trg: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay bénh pham cu thé;
— Vat tu tiéu hao tiy theo hé théng phan tich;
— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 L, 200 pL, 10 pL, ...;
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Pau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;
Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khau trang, ging tay;
Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Bo sinh pham xét nghiém dinh luong acid amin va acylcarnitin;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vat liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nuéc cat, cac loai nudc rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé théng xa ly mau tién phan tich va hau phan tich;

Hé thong phan tich mau: hé théng LC-MS/MS, ...

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

Thict bi tién xir Iy mau: may duc 15, méy ly tam, méy lac, buong u, tu sy, thiét
bi thoi khé bang khi nito, tu an toan sinh hoc, ...;
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Tu lanh thuong va tu lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham:;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham
2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat 1ay mau bénh pham

Chuan bj nguoi bénh: nguoi nha duoc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo dang yéu cau.

Loai mau bénh pham: méau toan phan/ mau tham kho.

Dung cu Iay mau, chira mau, bao quan: 6ng lay mau khong chéng dong hoac
c6 chat chéng dong, hodc gidy thim mau theo khuyén cao ctia nha san xuat
thudc thir xét nghiém.

Bieu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyen céo cua
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh/ huyét twong/ dich chiét tach.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xet nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va B4 Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cta bénh nhan, s6 givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi ldy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U'dc tinh 10 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
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Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thyc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay né;
— Kiém soat méi trudong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham
— LAy méu theo chi dinh xét nghiém, tuan thu dung quy trinh va yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

— Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

— Thiét bi d3 duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri st dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caia nha san xuét thiét bi.

— Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).
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— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac by phan co li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Tién xir ly mau.
— Pua miu vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2).
— Bénh pham sau khi phén tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

K&t qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodic dugc xéc dinh ty
dong bang phan meém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid tri quyet dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, to chic chuyén nganh, nghién cau co6 uy tin, hodc
cdng bo cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém doi vai
thuoc thir str dung trén hé thong phaén tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va béo co két qua

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

Béo céo két qua dinh luong theo don vi pmol/L.
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Chi

Chi

Bénh co6 cung

ceton

TT| BénhRLCH diém1 | diém?2 Tyl chi diém
Argininosuccinic . ClTtyp I, typ
! acidemia Asal Cit 1 1
2 f'tr“"'”em'atype cit? Cit/Arg ASA
Homocystine nigu
3 (thiéu CBS) MetT Met/Phe -
Val/Phe,
4 | Bénh siro niéu I\_/aITT, (lle+Leu)/Phe, |-
eu (lle+Leu)/Ala
Phenylketon ni¢u Tyr 4/
5 | kinh didn PheT ot Phe/Tyr -
. Succinyl
6 Tyrosinemia type acetone Tyr Tyr/Cit B
| 2 bt/ T
7 | Argininemia Arg?T — —
Tang
8 | phenylalanine mau | Phe® Phe/Tyr PKU
lanh tinh
9 I(iltrullmemlatype cit? Cit/Arg ,IASA, CIT typ
Giam sinh tong
10 | hop cofactor Phe?T Phe/Tyr PKU
biopterin
Ri loan tai sinh
11 cofactor biopterin Phe™ Phe/Tyr PKU
12 | [Eng methionine ey Met/Phe HCY
13 ﬁyros'”em'atype Tyrt Tyr/Cit TYR I, 1l
14 mms'”em'atype Tyrt Tyr/Cit TYR I, Il
Tang glycine mau
15 | khdng nhiém GlyT Gly/Ala -
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Thiéu hut
16 | Pyruvate cit? Cit/Arg ASA
carboxylase
. o« | COY,
17 Khiem k_h_uyet hap C16. (CO+C2+C3+C | GA,
thu carnitine 16+C18:1/CIT | 3MCC(mat)
c18J
Cl16:1-
Thiéu enzym OH,
Long-chain 3-OH | C16-OH,
18 acyl-CoA C18:1 C16-OH/C16 | TFP
dehydrogenase OH,
C18-OH
Thiéu enzyme 6. C8
Medium-chain C GA2,
19 acyl-CoA 8181 C8/C2, C8/C10 MCKAT
dehydrogenase
Cl16:1-
Thicu 8|1_|é-OH
20 | Trifunctional C18:1 ’ C16-OH/C16 | LCHAD
protein OH,.
C18-OH,
Thiéu enzyme _
21 | Very long-chain giﬁ' C14:1/C16
acyl-CoA c1 4' ' '
dehydrogenase.
gp | ThieuDienoyl | .5 C10:2/C10
reductase
CO0 (cao),
Thiéu Carnitine | C16
23 | palmitoyl- (thap), C0/(C16+C18) |-
transferase la (L) |C18
(thap)
Thiéu Carnitine gig:z
24 | palmitoyl- C18:1’ C0/(C16+C18) | CAC
transferase 11 c18
o5 Glutaric acidemia | C4-C18 SCAD, IBG,
type 1l bdo hoa EE
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va khéng
bdo hoa
Thiéu enzyme
Medium/short-
26 | chain 3-OH acyl- | C40H — —
CoA
dehydrogenase
Thiéu enzyme
Medium-chain
27 ketoacyl-CoA C8 C8/C2, C8/C10 | —
dehydrogenase
Thiéu enzyme
28 Short-chain acyl- ca C4/C2, C4/C3, | GAll, IBG,
CoA C4/C8 EE
dehydrogenase
Thiéu Acyl- S
29 | carnitine C18:1’ C0/(C16+C18) | CPT I
translocase c18
Thiéu 3-Methyl / MCD, HMG,
30 | crotonyl-CoA C50H CSOH/CS, BKT,
carboxvlase C50H/CO0 2M3HBA,
y 3MGA
Chang 3-Hydroxy C50H E/IKC-:-D MCD,
31 ﬁ;p&ethyl Glutaric C6DC C50H/C8 JM3HBA.
¢ 3MGA
3MCC, MCD,
Thiéu Beta- C5:1, HMG,
32 ketothiolase C50H C50H/C8 2M3HBA,
3MGA
Glutaric acidemia C5DC/CS0H,
33 tvoe | Cs5DC C5DC/CS, GA?2
yp C5DC/C16
34 Isovaleric 5 C5/C0, C5/C2, | 2MBG, GAZ2,
acidemia C5/C3 EE
Methylmalonic MUT PA, Cbl
35 acidemia (A,B) C3 C3/C2, C3/C16 C.D
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36 | Methylmalonic 1 C3/C2, C3/C16 | Cbl AB PA
aC|d,em|a (Mut)
g7 | Thicu Multiple | 5, C50H/C8 3MCC
carboxylase
3g | Propionic C3 C3/C2, C3/C16 | MUT
acidemia
Chang 2-Methyl 3
39 | hydroxy butyric | C50H C50H/C8 3MCC
niéu
Thiéu 2-
Methylbutyryl C5/C0, C5/C2,
40| con 5 C5/C3 IVA
dehydrogenase
41 | Ching 3-Methyl 1 o C50H/C8 3MCC
glutgconlc ni¢u
Thicu Isobutyryl- C4/C2, C4/C3,
42 | CoA Cc4 _
C4/C8
dehydrogenase
43 | CrngMalonic | capc c3pC/clo |-
' . C3/C2,
44 E'}gf;gﬁ’r::‘;i'g”[')‘; c3 C3/C16, MUT
’ C3/Met
45 | Benh ndo do C4, C5 IVA
Ethylmalonic

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir ho so
Két qua duogc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia tri sir
dung phuong phap, theo doi van hanh k?éo dudng bao tri thiet bi, theo dbi so 10, han
str dung thuoc thtr, theo ddi két qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thyce hién ky thuat
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~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhéan, thoi
gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat
Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can ding xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.
5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thuyc hién ngoai kiem, hodc so sénh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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Sang loc 4 bénh roi loan du trir thé tiéu bao: pmol/L/gio: mau thAm khé: Po
hoat d¢ (héa sinh do quang)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Do hoat d6 enzym a-L-iduronidase, a-D-glucosidase, -glucocerebrosidase va
o-D-galactosidase A tir mau méau tham khé cua tré so sinh gitp sang loc phat hién
cac bénh rdi loan du trix lysosome (lysosomal storage disorders, LSD) twong Gng:
Mucopolysaccharidosis type |, Pompe, Gaucher va Fabry.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Do hoat d¢ cac enzym trong mau tham khé theo nguyén ly hoa sinh mién dich.
Vi du xét nghiém mien dich huynh quang nhu sau:

Cac miu mau sau khi duoc duc 16 s& duoc chiét tach bang dung dich chiét
tach trong cac dia 96 giéng. CAc mau mau sau khi duoc chiét tach s& duoc chuyén
sang khay mau luu k¥ thuat sé; tai day, mau mau chiét tach duoc tron vai thude
thir dac hiéu vai enzym va i. Co chat huynh quang st dung 4-methylumbelliferone
(4-MU). Céc chat nén bj thuy phan bai enzym tuong (ing ¢ diéu kién pH c6 tinh
acid nham giai phong 4-MU ty do. T4t ca cac phan tng enzym duoc thuc hién o
37°C. Sau thoi gian 1, 4-MU ty do s& duoc do bang may do huynh quang trén thiét
bi sau khi dirng phan ng bang dung dich dirng phan @ng cé pH cao. Gia tri huynh
quang cta san pham 4-MU duoc chuyén doi thanh duong cong hiéu chuan. Luong
4-MU duoc tao ra sau khi hiéu chinh nén co chét va thuy phan khdng enzym sé ty
1€ thuan vei hoat d6 enzym. Hoat d enzym dugc bao cao bang s6 micromol 4-MU
sinh ra trén mot lit mau trong méi gio .

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc ho tro: y céng/ ho ly, ...
2.2. Vit tw
2.2.1. Dung cy, vat tu
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Gidy tham mau;

Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sat khuan, kim
chich mau, miéng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

Vit tu ti€u hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, cbc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loal, vi du 1000 pL, 200 uL, 10 pL, ...;
Pau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khong;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hba chét, sinh pham

B thudc tht sang loc 4 bénh LSD trong mau mau tham kho;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo cuia nha san xuét thudc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lugng xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nuéc cat, cac loai nudc rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tdy theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Thict bi tien xu Iy mAu: may duc 16, may ly tam, méy lac, budng u, ti say, thiét
bi thoi khé bang khi nito, t an toan sinh hoc, ...;

Hg thong phan tich mau: thiét bi ria khay vi giéng, may lac khay vi gieng,
may tron lac xoay, may do huynh quang, ...;



309

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;
Hé théng xur Iy mau hau phan tich;
Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan su, ...;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in giay, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham

2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj nguoi bénh: nguoi nha duoc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: méau tham kho (duoc lay tir got chan, ngon tay, hoic
cuong ron, ...) vao bat ky thoi diém nao sau sinh.

Dung cu ldy mau, chira mau, bao quan: gidy tham mau theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: dich chiét tach.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (o6ng thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
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Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoic thé hién trén phan mém két néi gita
phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia
chi, khoa phong, chin doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian
chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat
U'6ce tinh 04 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh ctia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé cac van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dix liéu an toan hoa chat co6 san, cung cap cho nhén vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi ding quy trinh va sir dung loai
giay tham theo dliing yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap @ng cac yéu cau vé so lwgng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trit mau bénh pham.

— I\/!au duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoic dan ma vach duy nhat
dé nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach tuong tng voi mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat
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Thiét bi da duogc cai chuwong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuét thudc thi.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat luong xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

B0 phan giam sét kiém tra chat lugng phoi hop cling nhéan vién van hanh thiét
bi va cac by phan ¢o li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
lugng bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap tha cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

Tién xa ly mau theo huéng dan cua nha san xuét thudce thu.

Pua mau da qua tién xa Iy vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo
hudng dan cua nha san xuat.

Tién hanh thuc hién lai phan tich mau trong truong hop can thiét.
Bénh pham sau khi phén tich duoc luu gii, bao quan va hiy theo quy dinh.
Két qua duoc chuyén vao phan mém quan ly dix liéu.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.

4.2.2. Poc két qua

Gia tri huynh quang dugc chuyén thanh hoat do enzym (s6 pmol co chat bi

thay phan trén mot lit mau trong mét gio t1) bang phan mém hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang

theo khuyén cdo cia co quan, to chirc chuyén nganh, nghién ciu cé uy tin, hoac
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cong bd cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thuoc thir stir dung trén hé thong phén tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
B4o c4o két qua do hoat do theo don vi umol/L/gio.

‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

— Céc mau ¢ két qua xét nghiém ban dau nam trén diém gici han doi vai tat ca
4 enzym dugc coi la nguy co thap va tra két qua 1a binh thuong. Co thé tra ket
qua cho bénh nhan.

— Cé&c mau c6 it nhat mot enzym nam dudi diém gidi han can duoc chay lap lai
2 lan. Ba két qua thu duoc sé duoc danh gia tim diém ngoai lai, néu co xu xuat
hién gia tri ngoai lai s& duoc chay thém xét nghiém bo sung. Néu trung binh
cua tat ca cac 1an chay (da loai bo gid tri ngoai lai) cao hon diém cat nguy co
cao thi mau duoc tra két qua 1a binh thuong.

— Néu gia tri trung binh cua tat ca cac xét nghiém thap hon diém cat nguy co
cao thi sé& tién hanh danh gia nguy co bang cach danh gia tinh trang sic khoe
cua tré so sinh, két qua xét nghiém lai tir caic mau bo sung. Chi tiét danh gia
nguy co nhu sau:

+ Tinh trang strc khoe cua tré so sinh: tat ca cac mau mau tham khé thu thap
tir tré sinh non, tré bi bénh/ phai truyén mau hoac tré méi sinh < 24 gid bugc
phai 13y lai mau, vi nhitng truong hop nay s& 1am cho két qua sang loc so
sinh khong déng tin cay.

+ Cé&c mau bo sung: tré so sinh dugc phan loai nguy co thap néu cac mau bod
sung cho két qua xét nghiém binh thuong.

+ MAu chét luong kem (nhiéu két qua enzym thap): khi cac mau c6 nhiéu két
qua dudi diém cit nguy co cao va it nhat mot enzym khac nam duéi diém
cit gigi han thi c6 thé do chat lwong mau kém va can Iy lai mau.

4.2.5. Bién luan két qua

Cac lgénh rbi Igan du trir lysosome (LSD) I’é mot nhém khoang 50 Qénh roi
loan chuyen hoa hiem gap do suy giam hoac thieu chue nang enzym. Nhieu bénh
trong so nay c6 biéu hién 1am sang tuong tu nhau khién viéc chan doan gap kho
khan.
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Alpha-L-Iduronidase tham gia vao qua trinh giang héa cua heparan va
dermantan sulfate, hai glycosaminoglucan c6 trong hau hét tt ca cac mé co thé.
Do d6, su thiéu hut a-L-iduronidase s& gay ra bénh Mucopolysaccharidosis type |
c6 lién quan dén nhiéu hé co quan do sy tich tu caa thanh phan glycosaminoglucan
khong thé giang hoa trén toan co thé.

Acid alpha-glucosidase (con dugc goi la acid maltase) 1a mét loai enzym dugc
tao boi gen GAA hoat dong trong lysosome. Enzym nay phan giai glycogen thanh
glucose, ngudn ning lugng chinh cho hau hét cac té bao. Cac dot bién trong gen
GAA sé can trg acid alpha-glucosidase phan giai glycogen mot cach hiéu qua, lam
cho glycogen tich tu trong lysosome dén muc do gay hai. Sy tich tu nay sé& pha hay
cac co quan va md trén khap co thé, dic biét 1a cac co, din dén cac dau hiéu va
tricu chung caa bénh Pompe.

Beta-glucocerebrosidase (con goi la acid B-glucosidase) la mot enzym co hoat
do glucosylceramidase can thiet dé pha vd lién ket beta-glucosid cua
glucocerebrosid, mot chat trung gian trong qua trinh chuyén hoa glycolipid. Cac
dot bien trong gen GBA gay nén thiéu hut enzym nay cé lién quan dén bénh
Gaucher.

Alpha-galactosidase la mot enzym glycosid hydrolase gitp thuy phan cac gbe
alpha-galactosyl cuoi cung tir cac glycolipid va glycoprotein. Enzym nay duoc ma
héa bai gen GLA. Sy thicu hut enzym nay ¢6 li€n quan den bénh Fabry, mét bénh
hiem gap gay roi loan du trir lysosome di truyen lién két nhiem sac the X.

4.3. Tra, tw van két qua va lweu trix hd so

Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.

Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia trj sir
dung phuong phap, theo di van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién ky thuat

_ Chéc sai st c6 thé xay ra nhur sai hogc thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, lay
mau sai thoi diém, nham bénh nhan, thoi gian va nhiét d6 bao quan khong ding
quy dinh, ...

X tri: 1ay, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xua ly mau theo diing quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién k¥ thuat
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Viéc thuc hién khong dang cac budc trong quy trinh hudéng dan cua nha san
Xuit gay sai léch ket qua. Vi vay can tuan tha dung céc bude trong quy trinh huéng
dan cua nha san xuat, thuc hién lai xét nghiém néu can.

Néu két qua kiém tra chit luong khong dat, can dung xet nghi¢ém khong dat
trén hé théng phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chit lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

~ Heparin ¢6 thé anh huong dén hoat d6 ciia enzym. X tri: tuan thi quy trinh
lay mau, khong dugc lay mau tir cac ong nghiém chuyén sang giay tham.
5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thuyc hién ngoai kiem, hodc so sénh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— CLSI (2013). Blood Collection on Filter Paper for Newborn Screening
Programs; Approved Standard — Sixth Edition; CLSI Document NBS01-A®6.
Wayne, PA: Clinicaland Laboratory Standards Institute.

— CLSI (2010). Newborn Screening by Tandem Mass Spectrometry; Approved
Guideline; CLSI Document NBS04-A. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute.

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thi.
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Sang loc 6 bénh roi loan du trix thé tiéu bao: pmol/L/gio: mau tham khé: Po
hoat do (do khoi pho)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

DPo hoat d6 enzym acid-p-glucocerebrosidase (ABG), acid-sphingomyelinase
(ASM), acid-a-glucosidase (GAA), [-galactocerebrosidase (GALC), o-
galactosidase A (GLA) va o-L-iduronidase (IDUA) tir mau mau tham khé cua tré
so sinh giup sang loc phat hién cac bénh rdi loan du trir lysosome (lysosomal
storage disorders, LSD) twong trng: Gaucher, Niemann-Pick A/B, Pompe, Krabbe,
Fabry va Mucopolysaccharidosis type I.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Hoat d enzym dugc danh gia bang cach do san pham tao ra khi enzym phan
g Vi co chat dé tao ra san pham dic hiéu. Po lwong san pham tao thanh theo
nguyén 1y do khdi phé, tir 46 xac dinh dugc hoat d6 enzym. Vi du nhu sau:

MAu mau tham kho sau khi duc 15 s& duoc u véi hdn hop thude thir gdm:
— Séu co chat, mdi co chét twong tng voi mdi enzym can do hoat do;

— S&u chat noi chuan duge danh dau bang dong vi 6n dinh, mi chat noi chuan
duogc san xuat giong vai ting san pham duoc tao ra vé mat hoa hoc;

— Dung dich dém dé duy tri pH phan ng, dung dich dém nay chua chat ac ché
dé han ché hoat @6 tir cac enzym canh tranh (néu c06) va cac chat phu gia dé
tang cudng c4c phan tng enzym can do.

S6 lugng san pham dugc tao raty 7|¢ thuan vai hoat do ciia enzym tuong ung,
dugc do bang phuong phap do khoi pho d6i (MS/MS).

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan lyc tryuc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc ho tro: y céng/ ho ly, ...
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2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Gidy tham mau;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bdng, con sat khuan, kim
chich mau, miéng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu tiéu hao tiy theo hé théng phan tich;

— Pipette ty dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 L, 200 uL, 10 pL, ...;

— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khong;

— Lo thay tinh, cbc thuy tinh;

— Ong dung mau thu cap;

— Xe dé dung cy;

— Gia dung bénh pham;

— Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khau trang, gang tay;

— Dung dich khtr khuan bé mat, khan lau, thung réc, tai rac;

— Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.
2.2.2. Hba chét, sinh pham

— Bb thudc thtr sang loc 6 bénh LSD trong mau mau tham kho;

— Dung dich hoa lodng mau theo khuyén céo cuia nha san xuét thuéc thur;

— Vat liéu hiéu chuan xét nghiém;

— Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):

— Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu the.

2.3. Trang thiét bj
— Hé thdng van chuyén mau tu dong;

— Thiét bi tién xir Iy mau: may duc 15, may ly tm, may lic, budng u, ta say, thiét
bi thoi khé bang khi nito, ta an toan sinh hoc, ...;

— Hé théng phan tich mau;
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Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;
Hé théng xur Iy mau hau phan tich;
Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan su, ...;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in giay, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham

2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj nguoi bénh: nguoi nha duoc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: méau tham kho (duoc lay tir got chan, ngon tay, hoic
cuong ron, ...) vao bat ky thoi diém nao sau sinh.

Dung cu ldy mau, chira mau, bao quan: gidy tham mau theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: dich chiét tach.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (o6ng thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
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Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoic thé hién trén phan mém két néi gitra
phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia
chi, khoa phong, chin doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian
chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

Uéc tinh 20-24 giod tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét
nghiém (trong do thoi gian u la 16-20 gio).

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh ctia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé cac van deé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dix liéu an toan hoa chat c6 san, cung cap cho nhén vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay né;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi ding quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (d4i véi giao nhan tha cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap @ng cac yéu cau vé so lwgng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trit mau bénh pham.

— I\/!au duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoic dan ma vach duy nhat
dé nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
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4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj da dugc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caia nha san xuét thiét bi.

— Chuan bj thuéc thir va dura vao thiét bi.

— Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuat thudc th.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat luong xet nghi¢m theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B phan gidm sat kicm tra chat lugng phoi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va cac by phan co li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
lugng bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thi cdng, hodic dugc chuyén qua hé thong
mang deén phan meém quan ly thong tin phong xeét nghiém co két noi véi may
phan tich,

— Tién xir Iy mau theo hudng dan cia nha san xuat thudc thir.

— Pua miu di qua tién xir Iy vao hé thong phan tich, thuc hién cac budc theo
hudng dan cua nha san xuat.

— Tién hanh hoa lodng, thuc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét.
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— K&t qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Doc két qua

Két qua xét nghiém dugc chuyén thanh hoat do enzym (s6 pmol co chét bi
thay phan trén mot lit mau trong mot gio t) bang phan meém hé thong phén tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua
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Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va cac xét nghigm khac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo céo két qua do hoat do theo don vi pmol/L/gio.
4.2.5. Bién luan két qua

Alpha-L-iduronidase tham gia vao qua trinh giang hoa cua heparan va
dermantan sulfat, hai glycosaminoglucan c6 trong hau hét tat ca cac mé co thé. Do
do6, su thiéu hut a-L-iduronidase s& gay ra bénh Mucopolysaccharidosis type | ¢6
lién quan dén nhiéu hé co quan do su tich tu cua thanh phan glycosaminoglucan
khong thé giang hoa trén toan co thé.

Acid alpha-glucosidase (con dugc goi la acid maltase) 1a mdt loai enzym dugc
tao boi gen GAA hoat dong trong lysosome. Enzym nay phan giai glycogen thanh
glucose, ngudn ning lugng chinh cho hau hét cac té bao. Cac dot bién trong gen
GAA sé can tro acid alpha-glucosidase phan giai glycogen mot cach hiéu qua, lam
cho glycogen tich tu trong lysosome dén mac do gay hai. Su tich tu ndy s& pha hay
cac co quan va md trén khip co thé, dic biét 1a cac co, dan dén cac dau hiéu va
triéu chirng caa bénh Pompe.

Beta-glucocerebrosidase (con goi 1a acid B-glucosidase) la mot enzym cé hoat
d6 glucosylceramidase can thiét dé pha vo lién két beta-glucosid cua
glucocerebrosid, mot chat trung gian trong qua trinh chuyén héa glycolipid. Céac
dot bién trong gen GBA gay nén thiéu hut enzym nay cé lién quan dén bénh
Gaucher.

Alpha-galactosidase la mot enzym glycosid hydrolase gidp thuy phan cac gbe
alpha-galactosyl cuoi cung tir cac glycolipid va glycoprotein. Enzym nay duoc ma
héa bsi gen GLA. Sy thicu hut enzym nay c6 li€n quan den bénh Fabry, mét bénh
hiém gap gay roi loan dy trir lysosome di truyén lién ket nhiem sac thé X.

Enzym sphingomyelinase acid (ASM) giup chuyen hoa chat béo

sphingomyelin dugc tim thdy trong moi té bao cua co thé. Su thiéu hut enzym hay
c6 lién quan dén bénh Niemann-Pick A/B, khi enzym sphingomyelinase bi thiéu
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hut, sphingomyelin s& tich tu trong cac té bao gay chét té bao va can tré hoat dong
cua cac co quan.

Enzym galactosylceramidase (GALC) can thiét dé tao ra I6p bao myelin bao
quanh cac sgi than kinh. Roi loan di truyen khong san xuat dugc enzym
galactosylceramidase gay nén bénh Krabbe, cac t€ bao ndo khong dugc bao v¢ s&
chét cung vai cac day than kinh trong ndo, cac bo phan khac cua co thé khong thé
hoat dong binh thuong.

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so

Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.

Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwéc khi thuc hién Ky thuat

~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén

ong dung béph phﬁm, lay mau sai thoi diém, r]hﬁm loai ong, nham bénh nhan, bénh

pham bi nhiém ban, thoi gian, nhiét do va chat bao quan khong dang quy dinh, ...
Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.

5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Vigc thuc hién khong dang cac budc trong quy trinh hudéng dan cta nha san
Xuat gay sai léch két qua. Vi vy can tuan tha dung céc bude trong quy trinh huéng
dan cta nha san xuat, thuc hién lai xét nghiém néu can.

Néu !(et qua kiém tra chat luong khong dat, can dung xet nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

Cac chat chéng dong nhu EDTA, citrat ¢6 thé anh huong dén hoat d6 cua
enzym. Xt tri: tuan thu quy trinh ldy mau, khong dugc ldy mau tir cac 6ng nghiém
chuyén sang giay tham.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
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Thuc hién ndi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lwong xét nghiém cua
don vi,

Thuc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoic kiém tra mau mu, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

CLSI (2013). Blood Collection on Filter Paper for Newborn Screening
Programs; Approved Standard — Sixth Edition; CLSI Document NBS01-A6.
Wayne, PA: Clinicaland Laboratory Standards Institute.

CLSI (2010). Newborn Screening by Tandem Mass Spectrometry; Approved
Guideline; CLSI Document NBS04-A. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute.

David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

Huéng dan sir dung cua cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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HVA (homovanillic acid): pmol/L: nwéc tiéu: Pinh lwong (sic ky khdi pho)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Pinh luong nong d6 HVA (homovanillic acid) trong nudc tiéu nguoi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh luong nong dd HVA niéu theo nguyén Iy siac ky khéi pho.

Vi du phuong phap sic ky khi — khéi pho (gas chromatography — mass
spectrometry: GC-MS) nhu sau:

Mau sau khi tién xir Iy s& duoc dua vao may phén tich. HVA duoc phén tach
boi quéa trinh sac ky khi s& duoc chuyén sang bo phan do khoi phd. HVA & dang
khi s& duoc ion hoé chuyén vao ving dién tir truong dé xac dinh ty 18 khéi luong
trén dién tich cua ion.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hé trg: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay nudéc tiéu;
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Vit tu tiéu hao tuy theo hé thdng phan tich: cot, binh khi, lo thuy tinh c6 nap
xody, ong dung mau, khay/ gia mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 L, 10 uL, ...,
Dau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mat, khin lau, thung rac, thi rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

B6 sinh pham xét nghiém dinh lwong HVA:

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé théng xu Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau;

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé thong luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;
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Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

Thiét bi tién xir Iy mau: may ly tdm, may lac, budng 1, ta sdy, ta an toan sinh
hoc, ...;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bj miu bénh pham
2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: nudc tieu ngau nhién hoic nudc tiéu 24 gio (24h).
Dung cu ldy mau, chira mau, bao quan: éng dung bénh pham nudc tiéu theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: nuéc tiéu.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi ldy mAu, thoi gian 1ay mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...
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2.6. Thai gian thuc hién ky thuat
U'dc tinh 10 gid tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat méi trudong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, do am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— I,_éy mau theo chi dinh xet nghi¢m, tuan thu ding quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thur.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dieu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mqéu dugc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan méa vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

— Thiét bj da dugc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caia nha san xuét thiét bi.
— Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.



327

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra ong tha cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
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Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

B4o cao két qua dinh luong theo don vi pmol/L hodc pmol/24h hoic mg/L
hoac mg/24h.

4.2.5. Bién luan két qua

Acid homovanillic (HVA) va céc chat chuyén hda catecholamine khac (acid
vanillylmandelic [VMA] va dopamine) thuong tang ¢ nhitng bénh nhan c6 khoi u
tict catecholamine (Vi du, u nguyén bao than kinh, u t€ bao ua crém va céac khoi u
mao than kinh khac). Mirc HVA va VMA cling ¢6 the hitu ich trong viéc theo doi
nhirng bénh nhan da dugc dieu tri do cac khoi u trén. Xét qghiém hitu ich de chan
doan tré em bi roi loan chuyén hoa catecholamine, chang han nhu thiéu hut
monoamine oxidase-A va thieu hut dopamine beta-hydroxylase, dan den gia tri
HVA trong nudéc tiéu bat thuong ...

4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so

Két qua duogc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu h(‘t) so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
st dung thuoc thr, theo doi két qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwoc khi thyc hién ky thuat

~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiém ban, thoi gian va nhiét 6 bao quan khong dung quy dinh, ...

Xt triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
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— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hogc so sanh lién phong, hoac kiem tra mau mu, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thur.
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Steroid: pmol/L: nwéc tiéu: Pinh lwong (sac ky khdi phd)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong ndng d steroid trong nudc tiéu ngudi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Binh lugng nong do steroid nigu theo nguyén Iy sic ky khoi pho. Vi du phuong
phap sac ky khi — khoi pho (gas chromatography — mass spectrometry: GC-MS)
nhu sau:

Thuy phan steroid niéu lién hop bang enzym glucuronidase va arylsulphatase.
Téch chiét steroid ty do bang cot Bond Elut C18. Lam khé hoan toan dung dich sau
tach chiét bang khi nito. Tao dan xuit oxim bang methoxyamine trong pyridine.
Tao dan xuat trimethylsylil bang trimethylsylin imidazol (TMSI). Tach chiét mau
steroid bang iso-octan, mau duoc phan tich trén may GC-MS.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dyng bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay nudc tiéu;

— Vat tu tiéu hao tuy theo hé thong phan tich: cot Bond Elut C18, septum, liner,
cot HP, syring, O-ring, ...;

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

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khong;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;
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Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;
Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

B6 sinh pham xét nghiém steroid;

Dung dich hoa lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thudc thur;

Vat liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Céc dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

2.4,

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé théng xa ly mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé thong luu dién;

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

Thict bi tién xur Iy mAu: méy ly tam, may Idc, buong u, tu sdy, thiét bj thoi kho
bang khi ni-to, ta an toan sinh hoc, ...;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.
Chuan bi mau bénh pham
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2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: nudc tiéu.

Dung cu ldy mau, chira mau, bao quan: éng dung bénh pham nudc tiéu theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Bicu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: nuéc tiéu.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau nudc tieu sau tien xi ly (ong tha cap).

Pieu kign bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, ¢ day di thong tin theo quy di,nh cuaa bénh vién
va Bo Y te nhu ho tén, tudi/ ndm sinh, gici tinh cua bénh nhan, so giuong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, _ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ..

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
U'dc tinh 27 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;
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An toan cho nguoi thyuc hién, du phong nguy co trudc va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hoa chét c6 san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (d6i véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mqﬁu dugc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan mé vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj da duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuat thudc th.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xet nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B phan gidm sat kicm tra chat lugng phoi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va c@c bo phén c6 lién quan d¢€ theo ddi, danh gia ket qua kiém tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Tién xir Iy mau theo hudng dan cua nha san xuat thudc thir.

— Pua mau di qua tién xir Iy vao hé thong phan tich, thuc hién cac budc theo
huéng dan cua nha san xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich MAu trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu t nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.

4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh lugng theo don vi pg/mL hoic pmol/L.
4.2.5. Bién luan két qua

Dinh lugng steroid niéu 1a cdng cu hitu ich trong chan doan cac rdi loan sinh
tong hop steroid.

4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so
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Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac hd so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 10, han
st dung thuoc thir, theo déi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiém ban, thoi gian, nhiét do va chat bao quan khong dang quy dinh, ...

Xt triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua

don vi,

— Thyc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hogc kiem tra mau md, ... :
tien hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— J. W. Honour (2001). Urinary steroid profile analysis. Clin Chim Acta 313(1-
2): 45-50.

— Ronda F. Greaves, Ganesh Jevalikar, Jacqueline K. Hewitt, et al (2014). A
guide to understanding the steroid pathway: new insights and diagnostic
implications. Clin Biochem 47(15): 5-15.
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— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).

Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.
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BTP (beta-trace protein): mg/L: huyét thanh/ huyét twong/ nwéc tiéu/ dich
sinh hoc: Pinh lwong (hoa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Pinh luong nong do BTP (beta-trace protein, B-trace protein, con goi la
lipocalin prostaglandin D2 synthase: L-PGDS) trong huyet thanh/ huyet tuong/
nuéc tiéu/ dich sinh hoc) ¢ nguoi. BTP dugc tong hop chii yéu & hé than kinh trung
wong bai cac té bao than kinh dém va dam réi mang mach, tao thanh mot trong
nhitng thanh phan thiét yéu caa dich ndo tay, do d6 1a chat chi diém 1y tuong dé
phat hién ro ri dich ndo tay. O bénh nhan chay than nhan tao, BTP 14 mét chat chi
diém cho chirc nang than con lai, tién luong can phai diéu tri thay thé than.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh luong ndng do BTP trong huyét thanh/ huyét twong/ nudce tiéu/ dich sinh
hoc theo nguyén Iy hda sinh mién dich. Vi du xét nghiém mién dich do d¢ duc nhu
sau:

BTP trong mau phan g dac hiéu vei khang thé khang BTP phu trén bé mat
cac vi hat c6 trong thudc thtr, tao cac ngung két gay tan xa anh sang. Cuong do anh
sang tan xa ty 1é thuan vai ndng do BTP trong mau. Két qua phan tich dugc xac
dinh dua trén duong chuan da thiét lap.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hé trg: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tu
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cy lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);
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— Vit tu tiéu hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gid mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong céc loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;

— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

— Lo thay tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau thu cap;

— Xe dé dung cy;

— Gia dung bénh pham:;

— Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khiu trang, ging tay;

— Dung dich khtr khuan bé mit, khan lau, thing rac, tai rac;

— Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.
2.2.2. Hoa chat, sinh pham

— Thubc thir xét nghiém dinh luong BTP;

— Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

— Vit liéu hiéu chuan xét nghiém;

— Vat lidu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

— Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Céc dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu the.

2.3. Trang thiét bi
— Hé thdng van chuyén mau tu dong;
— Hé théng xu ly mau tién phan tich va hau phan tich;
— Hé théng phan tich mau;
— Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich:
— Hé thong luu dién;

— Hé thdng may tinh co két ndi hé thong quan Iy théng tin cia bénh vién va cia
phong xét nghiém;
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Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bj miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau/ nuéc tiéu/ dich sinh hoc.

Dung cu lay mau, chra mau, bao quan: ong lay mau theo khuyén céo cia nha
san xuat thuoc tha xet nghiém.

Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh/ huyét twong/ nuéc tiéu/ dich.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va B6 Y té nhu ho tén, tu6i/ nam sinh, gidi tinh caa bénh nhan, s6 givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian ldy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat
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Udc tinh tir 01 dén 04 gio (tdy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chit c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 4o am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bj thudc thir va dwa vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
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4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra ong tha cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
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Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

Béo céo két qua dinh lugng theo don vi mg/L.
4.2.5. Bién luan két qua

Nong d BTP tang trong dich tiét, hoac ty 1& BTP dich tiét/ BTP huyét thanh
> 2: ¢6 kha nang ro ri dich ndo tuy trong cac chat bai tiet (vi du cua tai, mil, ...).

Nong d6 BTP trong huyét thanh/ huyét twong tang trong trudng hop chire ning
than con lai giam, ...

4.3. Tra, tw van két qua va leu trix hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuc hién ky thuat

C4c sai SOt 6 thé xay ra nhu sai hoac thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan méu p(f)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot so yeu to khac, cé
thé anh huong deén ket qua xét nghiém. Co thé pha loang bénh pham dé giam muc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k¥ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
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— Thuc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hoic kiém tra mau mu, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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19G kappa: g/L: huyét thanh: Pinh lwgng (héa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong ndng do globulin mién dich 1gG c6 chudi nhe kappa (19G kappa)
trong huyét thanh nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Pinh luong ndng d6 1gG kappa trong huyét thanh theo nguyén ly héa sinh
mién dich. Vi du xét nghiém mién dich do d6 duc nhu sau:

Thudc thir duoc thém vao mau huyét thanh s& gan dac higu voi 19G kappa c6
trong mau, tao thanh phac hop phan ttng mien dich gay ra do duc.

Khi anh sang truyén qua phirc hop phan ang, mot phan anh sang duoc truyén
qua va hoi tu vao mot photodiode béi hé thong thau kinh quang hoc. Luong énh
sang truyén qua gian tiép ty 1é thuan vai nong do khang nguyén trong mau. Nong
d6 nay duoc ty dong tinh toan bang tham chiéu 1én duong cong chuan da duoc luu
trix trong thiét bi.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham: tuan theo quy trinh 1y bénh pham cuy thé;

— Vat tu tiéu hao tuy theo h¢ thong phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;
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Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong 19G kappa;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

2.4.

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién:

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhén sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

Chuén bi mau bénh pham
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2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu ldy mau, chita mau, bao quan: dng lay mau khéng chéng dong.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

bieu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhén, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U'dc tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thyc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
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— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat méi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, ¢ am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

- I,_éy mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap ang cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

— Ong mqau dugc ghi thdng tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng vaéi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bi d3 duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri st dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xeét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thuc hién lai phan tich mau trong truong hop can thiét
(khi ket qua khdng nam trong dai do ctia Xét nghiém, nghi ngo cd yéu to nhiéu,
).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi g/L.

4.2.5. Bién luan két qua

I9G kappa huyét thanh duoc sir dung dé theo ddi diéu tri bénh nhan da u tay
xuong IgG duoc chan doan trude dé va duoc st dung két hop véi cac xét nghiém
va danh gid 1am sang khac.
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4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi ket qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién k¥ thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhéan, thoi
gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

X triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc, do, hoac cdc mau sac bat thuong khac, hoac mot s
yeu t6 khac, ¢ thé anh huong dén két qua xet nghiém. Co thé pha lodng bénh pham
dé giam mic do anh huong caa cac yéu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thuc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.
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— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).

Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.
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19gG lambda: g/L: huyét thanh: Pinh lweng (hda sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh lugng nong do globulin mién dich 19G c6 chudi nhe lambda (1gG
lambda) trong huyét thanh nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Pinh luong ndng d6 1gG lambda trong huyét thanh theo nguyén ly héa sinh
mién dich. Vi du xét nghiém mién dich do d6 duc nhu sau:

Thudc thir duoc thém vao mau huyét thanh s& gén dac hiéu vei IgG lambda co
trong mau, tao thanh phac hop phan ttng mien dich gay ra do duc.

Khi anh sang truyén qua phirc hop phan ang, mot phan anh sang duoc truyén
qua va hoi tu vao mot photodiode béi hé thong thau kinh quang hoc. Luong énh
sang truyén qua gian tiép ty 1é thuan vai nong do khang nguyén trong mau. Nong
d6 nay duoc ty dong tinh toan bang tham chiéu 1én duong cong chuan da duoc luu
trix trong thiét bi.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham: tuan theo quy trinh 1y bénh pham cuy thé;

— Vat tu tiéu hao tuy theo h¢ thong phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;
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Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong 19gG lambda;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

2.4.

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién:

Hé thong may tinh c6 két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhén sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

Chuén bi mau bénh pham
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2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu ldy mau, chita mau, bao quan: dng lay mau khéng chéng dong.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

bieu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U'dc tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thyc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
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— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat méi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, ¢ am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

- I,_éy mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap ang cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

— Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng vaéi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bi d3 duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri st dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xeét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hién lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi g/L.

4.2.5. Bién luan két qua

I9G lambda huyét thanh duoc sir dung dé theo ddi diu tri bénh nhén da u tay
xuong IgG duoc chan doan trude dé va duoc st dung két hop véi cac xét nghiém
va danh gid 1am sang khac.
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4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi ket qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién k¥ thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhéan, thoi
gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

X triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc, do, hoac cdc mau sac bat thuong khac, hoac mot s
yeu t6 khac, ¢ thé anh huong dén két qua xet nghiém. Co thé pha lodng bénh pham
dé giam mic do anh huong caa cac yéu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thuc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.
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— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).

Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.
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IgA kappa: g/L: huyét thanh: Pinh lweng (héa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Binh lrong nong d¢ globulin mién dich 1gA c¢d chudi nhe kappa (1A kappa)
trong huyét thanh nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Pinh luong nong do IgA kappa trong huyét thanh theo nguyén 1y hoa sinh
mién dich. Vi du xét nghiém mién dich do d6 duc nhu sau:

Thudc thir duoc thém vao mau huyét thanh s& gan dac higu voi IgA kappa co
trong mau, tao thanh phac hop phan ttng mien dich gay ra do duc.

Khi anh sang truyén qua phirc hop phan ang, mot phan anh sang duoc truyén
qua va hoi tu vao mot photodiode béi hé thong thau kinh quang hoc. Luong énh
sang truyén qua gian tiép ty 1é thuan vai nong do khang nguyén trong mau. Nong
d6 nay duoc ty dong tinh toan bang tham chiéu 1én duong cong chuan da duoc luu
trix trong thiét bi.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham: tuan theo quy trinh 1y bénh pham cuy thé;

— Vat tu tiéu hao tuy theo h¢ thong phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;
— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;
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Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong 1gA kappa;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

2.4.

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién:

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhén sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

Chuén bi mau bénh pham
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2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu ldy mau, chita mau, bao quan: dng lay mau khéng chéng dong.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

bieu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U'dc tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thyc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
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— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat méi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, ¢ am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

- I,_éy mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap ang cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

— Ong mqau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng vaéi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bi d3 duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri st dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xeét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich MAu trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu t nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi g/L.

4.2.5. Bién luan két qua

IgA kappa huyet thanh duoc sir dung dé theo ddi diéu tri bénh nhan da u tay
xuong IgA duoc chan doan trude doé va dugc st dung két hop véi cac xét nghiém
va danh gid 1am sang khac.
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4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi ket qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién k¥ thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhéan, thoi
gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

X triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc, do, hoac cdc mau sac bat thuong khac, hoac mot s
yeu t6 khac, ¢ thé anh huong dén két qua xet nghiém. Co thé pha lodng bénh pham
dé giam mic do anh huong caa cac yéu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thuc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.
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— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).

Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.
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IgA lambda: g/L: huyét thanh: Pinh lwgng (héa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh lugng nong do globulin mién dich IgA c6 chudi nhe lambda (IgA
lambda) trong huyét thanh nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Binh luong nong do IgA lambda trong huyét thanh theo nguyén Iy héa sinh
mién dich. Vi du xét nghiém mién dich do d6 duc nhu sau:

Thudc thir duoc thém vao mau huyét thanh s& gan dac hiéu vai IgA lambda co
trong mau, tao thanh phac hop phan ttng mien dich gay ra do duc.

Khi anh sang truyén qua phirc hop phan ang, mot phan anh sang duoc truyén
qua va hoi tu vao mot photodiode béi hé thong thau kinh quang hoc. Luong énh
sang truyén qua gian tiép ty 1é thuan vai nong do khang nguyén trong mau. Nong
d6 nay duoc ty dong tinh toan bang tham chiéu 1én duong cong chuan da duoc luu
trix trong thiét bi.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham: tuan theo quy trinh 1y bénh pham cuy thé;

— Vat tu tiéu hao tuy theo h¢ thong phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;
— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;
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Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong IgA lambda;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

2.4.

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién:

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy thdng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhén sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

Chuén bi mau bénh pham
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2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo dang yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu ldy mau, chita mau, bao quan: dng lay mau khéng chéng dong.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

bieu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhén, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U'dc tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thyc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
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— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat méi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, ¢ am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

- I,_éy mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap ang cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

— Ong mqau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng vaéi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bi d3 duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri st dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xeét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich MAu trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu t nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi g/L.

4.2.5. Bién luan két qua

IgA lambda huyét thanh duoc sir dung dé theo ddi diu tri bénh nhén da u tay
xuong IgA duoc chan doan trude doé va dugc st dung két hop véi cac xét nghiém
va danh gid 1am sang khac.
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4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi ket qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién k¥ thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhéan, thoi
gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

X triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc, do, hoac cdc mau sac bat thuong khac, hoac mot s
yeu t6 khac, ¢ thé anh huong dén két qua xet nghiém. Co thé pha lodng bénh pham
dé giam mic do anh huong caa cac yéu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thuc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.
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— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).

Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.
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IgM kappa: g/L: huyét thanh: Pinh lwgng (hda sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Binh lugng nong do globulin mién dich IgM c6 chudi nhe kappa (IgM kappa)
trong huyét thanh nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Binh lugng nong do IgM kappa trong huyét thanh theo nguyén ly hoéa sinh
mién dich. Vi du xét nghiém mién dich do d6 duc nhu sau:

Thudc thir dugc thém vao mau huyét thanh s& gan dac higu voi IgM kappa co
trong mau, tao thanh phac hop phan ttng mien dich gay ra do duc.

Khi anh sang truyén qua phirc hop phan ang, mot phan anh sang duoc truyén
qua va hoi tu vao mot photodiode béi hé thong thau kinh quang hoc. Luong énh
sang truyén qua gian tiép ty 1é thuan vai nong do khang nguyén trong mau. Nong
d6 nay duoc ty dong tinh toan bang tham chiéu 1én duong cong chuan da duoc luu
trix trong thiét bi.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham: tuan theo quy trinh 1y bénh pham cuy thé;

— Vat tu tiéu hao tuy theo h¢ thong phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;
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Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong IgM kappa:

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

2.4.

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién:

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy thdng tin cia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhén sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

Chuén bi mau bénh pham
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2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu ldy mau, chita mau, bao quan: dng lay mau khéng chéng dong.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

bieu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U'dc tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thyc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
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— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat méi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, ¢ am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

- I,_éy mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap ang cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

— Ong mqau dugc ghi thdng tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng vaéi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bi d3 duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri st dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xeét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thuc hién lai phan tich mau trong truong hop can thiét
(khi ket qua khdng nam trong dai do ctia Xét nghiém, nghi ngo cd yéu to nhiéu,
).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi g/L.

4.2.5. Bién luan két qua

IgM kappa huyét thanh duoc sir dung dé theo ddi dieu trj bénh nhan da u tay
xuong IgM dugc chan doan trude d6 va dugc s dung két hop vai cac xét nghiém
va danh gid 1am sang khac.
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4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi ket qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién k¥ thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhéan, thoi
gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

X triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc, do, hoac cdc mau sac bat thuong khac, hoac mot s
yeu t6 khac, ¢ thé anh huong dén két qua xet nghiém. Co thé pha lodng bénh pham
dé giam mic do anh huong caa cac yéu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thuc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.
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— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).

Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.
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IgM lambda: g/L: huyét thanh: Pinh lweng (hda sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Binh lugng nong do globulin mién dich IgM ¢6 chudi nhe lambda (IgM
lambda) trong huyét thanh nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Binh lrong nong do IgM lambda trong huyét thanh theo nguyén Iy héa sinh
mién dich. Vi du xét nghiém mién dich do d6 duc nhu sau:

Thudc thir dugc thém vao mau huyét thanh s& gan dac hiéu véi IgM lambda
c6 trong mau, tao thanh phuc hgp phan ing mién dich gay ra do duc.

Khi anh sang truyén qua phirc hop phan ang, mot phan anh sang duoc truyén
qua va hoi tu vao mot photodiode béi hé thong thau kinh quang hoc. Luong énh
sang truyén qua gian tiép ty 1é thuan vai nong do khang nguyén trong mau. Nong
d6 nay duoc ty dong tinh toan bang tham chiéu 1én duong cong chuan da duoc luu
trix trong thiét bi.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham: tuan theo quy trinh 1y bénh pham cuy thé;

— Vat tu tiéu hao tuy theo h¢ thong phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;
— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;
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Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong IgM lambda;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

2.4.

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién:

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy thdng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhén sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

Chuén bi mau bénh pham
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2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo dang yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu ldy mau, chita mau, bao quan: dng lay mau khéng chéng dong.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

bieu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhén, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U'dc tinh 02 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thyc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
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— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat méi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, ¢ am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

- I,_éy mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va st dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thir.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap ang cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

— Ong mqau duoc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng vaéi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bi d3 duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri st dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xeét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan dé theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich MAu trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu t nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi g/L.

4.2.5. Bién luan két qua

IgM lambda huyét thanh duoc sir dung dé theo ddi dieu tri bénh nhan da u tay
xuong IgM dugc chan doan trude d6 va dugc s dung két hop vai cac xét nghiém
va danh gid 1am sang khac.
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4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi ket qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién k¥ thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhéan, thoi
gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

X triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc, do, hoac cdc mau sac bat thuong khac, hoac mot s
yeu t6 khac, ¢ thé anh huong dén két qua xet nghiém. Co thé pha lodng bénh pham
dé giam mic do anh huong caa cac yéu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thuc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.
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— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.
Lithium: mmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng (dién cuc chon loc)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong ndng d lithium (Li*) trong huyét thanh/ huyét twong nguoi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh luong néng do lithium trong huyét thanh/ huyét twong theo nguyén ly
dién cuc chon loc.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu tiéu hao tiy theo hé thong phén tich: dién cuc chon loc ion Li*, day
bom, coc dung mau, khay/ gid mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ ban tu dong;
— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;
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Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thudng, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luwong lithium;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ctia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lwong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

2.4.

Hé thong van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién:

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhén sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;

Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

Chuén bi mau bénh pham
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2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu Iay mau, chira mau, bao qUan éng lay mau khong chéng déng hoic
c6 chat chong dong theo khuyén co caa nha san xuat thudc thir xét nghiém
(khdng st dung chat chéng dong Li-heparine).

biéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh k¥ thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (dng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

biéu kién bao quan miu bénh pham: ty theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

Uc tinh trén dudi 01 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét

nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ki thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN
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Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé céc van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chét ¢ san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 46 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau 4p dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duogc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caa nha san xuét thiét b.
Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).
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— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac by phan co li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly thm mau, hat dich ra éng thir cip néu can thiét.

— Pua miu vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2).
— Bénh pham sau khi phén tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

K&t qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodic dugc xéc dinh ty
dong bang phan meém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid tri quyet dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, to chic chuyén nganh, nghién cau co6 uy tin, hodc
cdng bo cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém doi vai
thuoc thir str dung trén hé thong phaén tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va béo co két qua

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

B4o céo két qua dinh lugng theo don vi mmol/L hoic mEg/L.
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4.2.5. Bién luan két qua

Lithium duoc st dung rong rai trong diéu tri rdi loan tdm than hung trAm cam.
Lithium hoat dong bang cach ting cudng su hap thu cua chat dan truyén than kinh,
gay ra tc dung an than trén hé than kinh trung wong. Nong d¢ lithium huyét thanh
chu yéu duoc do dé dam bao viéc tuan tha va dé tranh ngo doc.

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia trj sir
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truéc khi thuc hign ky thuat

C4c sai SOt 6 thé xay ra nhu sai hoac thiéu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai ong, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

X tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham c6 ting lipid mau ndi sinh, tan mau ndi mach, protein ting
qua cao, hoac mot s6 yeu to khac cé thé anh huong dén két qua xét nghiém.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.
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— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier

(Churchill Livingstone).
— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thir.
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FFA (acid béo tw do): mmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng (hoa
sinh do quang)

1. PAl CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

‘Dinh lugng nong d6 FFA (free fatty acid, acid béo tu do) trong huyét thanh/
huyét tuong nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Pinh lugng néng d6 FFA trong huyét thanh/ huyét twong theo nguyén 1y hoa
sinh do quang. Vi du phuong phép so mau nhu sau:

FFA c6 trong bénh pham (dudi dang acylCoA) phan tng vai hoa chat tao
thanh san pham mau. Pam d6 mau duge do ¢ budc song phu hgp, ty 1€ v6i nong
do FFA co trong mau va ket qua xet nghiém dugc tinh toan dya trén duong chuan.

acylCoA + 0, — 2,3 — trans — enoylCoA + H,0,
H,0, + TOOS + 4 — AAP ——— san phAm mau tim + 4 H,0
2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan luc ho tro: y céng/ ho 1y, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

— Vat tu ti€u hao tuy theo h¢ théng phan tich: bong dén, cong phan tng, cdc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;

— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;
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Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thung rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong FFA;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thong phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vy hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thdng may tinh c6 két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Céc phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan ly chét luong, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.
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2.4. Chuan bj miu bénh pham

2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: éng ldy mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyeén céo cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan miu bénh pham (thé tich, s lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh k¥ thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (dng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

biéu kién bao quan miu bénh pham: ty theo khuyén cdo cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, co day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xet nghiém, ...

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
Uc tinh trén dudi 01 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét

nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ki thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN
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Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé céc van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dit liéu an toan hoa chét ¢ san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chéy no;

Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 46 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

L4y mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi dung quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau 4p dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mvﬁu dugc ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duogc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo caa nha san xuét thiét b.
Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).
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— B0 phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac by phan co li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém duoc nhép thu cdng, hodc dugc chuyen qua hé thong
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly thm mau, hat dich ra éng thir cip néu can thiét.

— Pua miu vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2).
— Bénh pham sau khi phén tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Boc két qua

K&t qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodic dugc xéc dinh ty
dong bang phan meém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid tri quyet dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, to chic chuyén nganh, nghién cau co6 uy tin, hodc
cdng bo cua nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém doi vai
thuoc thir str dung trén hé thong phaén tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va béo co két qua

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

B4o céo két qua dinh luong theo don vi mmol/L.
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4.2.5. Bién luan két qua

Gitip danh gia tinh trang trao doi chat cuia bénh nhan bénh ly noi tiét, theo doi
kiém soat bénh dai thao dudng, theo ddi tac dong cua viéc thay doi 16i sdng tap thé
duc/an kiéng tri liéu, danh gi4 rdi loan chuyén hoa thé ceton, rdi loan chuyén hoa
lipid va mot sé rdi loan chuyén hoa khéc, ...

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cd yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu ho so xac nhan gia trj sir
dung phuong phap, theo doi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién Ky thuat
~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh phﬁm, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

X tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan méu p(f)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot sO yeu to khac, cé
thé anh hudng den ket qua xet nghiém. Co the pha loang bénh pham dé giam murc
d6 anh hudng cua Cac yeu to nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dimg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k¥ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hogc kiém tra mau md, ... :
tien hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAl LIEU THAM KHAO
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David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

Hudng dan st dung caa cac hang san xuét thiét bi, thude th.
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Lactat (acid lactic): mmol/L: dich sinh hoc: Pinh lwgng (h6a sinh do quang)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong ndng d lactat trong dich sinh hoc & ngudi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Pinh luong ndng do lactat trong dich sinh hoc theo nguyén 1y hoa sinh do
quang. Vi du phuong phap enzym SO mau nhu sau:

Enzym trong thuoc thir chuyén hda lactat trong mau tao thanh chat mau. Nong
do lactat trong mau ty I€ v&i do hap thu quang cua san pham nay do ¢ budc song
thich hop, va dugc xac dinh dua trén duong chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 ky thuat y chuyén nganh héa sinh hoac xet nghiém.
Nhan lyc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tu
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;
— Dung cu lay bénh pham: tuan theo quy trinh lay bénh pham cu thé;

— Vat tu ti€u hao tuy theo h¢ théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gia mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;
— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau tha cap;
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Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khau trang, ging tay;
Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hba chét, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh lugng lactat;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nudc ria.

Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thdng van chuyén mau tu dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thong phan tich mau;

Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé théng quan ly thong tin cua bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mon: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham

2.4.1. Pbi vai quy trinh ky thuat lay mau bénh pham
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Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: dich sinh hoc.

Dung cu ldy mau, chira mau, bao quan: ong lay dich khang chong dong theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

biéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thar xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: dich.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

bieu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo cuia nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira

phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y t& nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cua bénh nhan, so givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian

chi dinh, ho tén nguoi 1dy mAu, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6.

Thoi gian thuc hién ky thuat
U'dc tinh trén dudi 01 gid tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét

nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;
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An toan cho nguoi thyuc hién, du phong nguy co trudc va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hoa chét c6 san, cung cip cho nhan vién khi c6 yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chéay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— I,_éy mau theo chi dinh xet nghi¢m, tuan thu ding quy trinh va sir dung loai
ong bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (d6i véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra miu bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

- Ong mau dugc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hodc dan mé vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du thong tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj da duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.

— Chuan bj thudc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuat thudc th.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xet nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cuong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B phan gidm sat kicm tra chat lugng phoi hop cting nhan vién van hanh thiét
bi va c@c bo phén c6 lién quan d¢€ theo ddi, danh gia ket qua kiém tra chat
lurong bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau
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— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi vai may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra 6ng thi cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac bude theo huéng dan cua nha
san Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitr, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém duoc doc dua trén dwong chuan, hogc dugce xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gid trj quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién cuu c6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo c4o két qua dinh luong theo don vi mmol/L.

4.2.5. Bién luan két qua

Tang trong cac trudng hop nhiém trung huyét, séc, nhoi mau co tim, suy tim
sung huyet nang, suy than, hoac khdng kiém soat dugc bénh ticu duong, bénh viém
mang ndo, giam oxy ndo, phu phoi, thiéu mau cuc bd, loan dudng co, ...



404

4.3. Tra, tw van két qua va luwu trix hd so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hé) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
su dung thuoc thur, theo doéi ket qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwéc khi thuc hién k¥ thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi lan hong cau, thoi gian va nhiét d6 bao quan khong dung quy dinh, ...

X triz 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do ting lipid, vang sam do tang bilirubin, do do tan
mau, protein tang qua cao, hoac mot s6 yéu td khac, co thé anh huong dén két qua
xét nghiém. C6 thé pha lodng bénh pham dé giam mic do anh huong cua cac yéu
t6 nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can diumg xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG
— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua

don vi,

— Thyc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoac kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.
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— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc th.

Alpha-2-macroglobulin: mg/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lugng (hda
sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong ndng d6 alpha 2-macroglobulin (c:2-macroglobulin) trong huyét
thanh/ huyét tuong nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Dinh luong nong d6 o2-macroglobulin trong huyét thanh/ huyét twong theo
nguyén ly hoa sinh mién dich. Vi du xét nghiém mién dich do d6 duc nhu sau:

o2-macroglobulin ¢6 trong mau phan ung dic hiéu véi khang huyét thanh
khang a2-macroglobulin ngudi €0 trong thudc thir. D6 duc do sy hinh thanh phic
hop mién dich khang nguyén-khang thé duoc do ¢ budc song thich hop va ty 1€
thuan véi nong do a2-macroglobulin ¢6 trong mau.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;

— Dung cu Iay bénh pham theo quy trinh ldy méu (bbng, con sat khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-rd, miéng dan ca nhan, khay kim loai, ...);
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— Vit tu tiéu hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gid mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong céc loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;

— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

— Lo thay tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau thu cap;

— Xe dé dung cy;

— Gia dung bénh pham:;

— Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khiu trang, ging tay;

— Dung dich khtr khuan bé mit, khan lau, thing rac, tai rac;

— Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.
2.2.2. Hoa chat, sinh pham

— Thubc thir xét nghiém dinh luong a2-macroglobulin;

— Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

— Vit liéu hiéu chuan xét nghiém;

— Vat lidu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

— Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Céc dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu the.

2.3. Trang thiét bi
— Hé thdng van chuyén mau tu dong;
— Hé théng xu ly mau tién phan tich va hau phan tich;
— Hé théng phan tich mau;
— Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich:
— Hé thong luu dién;

— Hé thdng may tinh co két ndi hé thong quan Iy théng tin cia bénh vién va cia
phong xét nghiém;
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Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: 6ng lay mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyeén c&o cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat
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Udc tinh tir 01 dén 04 gio (tdy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chit c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, do am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bj thudc thir va dwa vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
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4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra ong tha cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua



410

Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

Béo céo két qua dinh lugng theo don vi mg/L hoic g/L hoic mg/dL.
4.2.5. Bién luan két qua
Tang trong hoi chung than hu, xo gan, bong nang, dai thao duong, ...

Giam trong viém tuy man tinh, tiéu sgi huyét, sau dai phau, nhidm triing mau,
suy gan nang, ...

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwoc khi thuc hién ky thuat

~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhén, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan méu p(f)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot so yeu to khac, cé
thé anh hudng den ket qua xét nghiém. C6 the pha loang bénh pham dé giam murc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
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— Thuc hién ngoai kiém, hoic so sanh lién phong, hoic kiém tra mau ma, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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Lipase: U/L: dich sinh hoc: Do hoat d¢ (hda sinh do quang)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Do hoat d6 lipase trong dich sinh hoc & nguoi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Do hoat d¢ lipase trong dich sinh hoc theo nguyén ly héa sinh do quang. Vi
du phuong phap enzym so mau dong hoc nhu sau:

1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutaric-acid-(6-methylresorufin) ester bi lipase
c6 trong mau phan cat thanh 1,2-O-dilauryl-rac-glycerol va glutaric acid-(6-
methylresorufin) ester, mot chat khong 6n dinh ty phan ly thanh acid glutaric va
methylresorufin (mau d6). Str dung thém chat hoat dong bé mat va colipase dé tang
d6 dic hiéu cua xét nghiém véi lipase tuy. Su tang do hap thu quang caa san pham
mau tao thanh ty 1 v&i hoat do lipase cé trong mau.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc hd tro: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tu
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay dich sinh hoc (bdng, con sat khuan,
bom tiém, kim lay bénh pham, miéng dan ca nhan, khay kim loai, ...);
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— Vit tu tiéu hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gid mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong céc loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;

— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

— Lo thay tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau thu cap;

— Xe dé dung cy;

— Gia dung bénh pham:;

— Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khiu trang, ging tay;

— Dung dich khtr khuan bé mit, khan lau, thing rac, tai rac;

— Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.
2.2.2. Hoa chat, sinh pham

— Thudc thir xét nghiém do hoat do lipase;

— Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

— Vit liéu hiéu chuan xét nghiém;

— Vat lidu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

— Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Céc dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu the.

2.3. Trang thiét bi
— Hé thdng van chuyén mau tu dong;
— Hé théng xu ly mau tién phan tich va hau phan tich;
— Hé théng phan tich mau;
— Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich:
— Hé thong luu dién;

— Hé thdng may tinh co két ndi hé thong quan Iy théng tin cia bénh vién va cia
phong xét nghiém;
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Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: dich sinh hoc.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: dich sinh hoc theo khuyén céo ciia nha
san xuat thuoc tha xet nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: dich.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thoi gian thuc hién ky thuat
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Udc tinh trén dudi 01 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét

nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trudc va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chit c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 4o am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bj thudc thir va dwa vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
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4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra ong tha cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
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Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

B4o c4o két qua do hoat do theo don vi U/L.
4.2.5. Bién luan két qua

Lipase dich sinh hoc ting trong cac truong hop nhu viém tuy cap, viém tuy
man, nang gia tuy, viém t0i mat cap, viém duong mat, tac ong tuy, tac duong mat
ngoai gan, ...

4.3. Tra, tw van két qua va leu trir hd so
Két qua dugc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban gidy.
Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Truwéc khi thuc hién ky thuat
~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai ong, nham bénh nhan, bénh
pham bi nhiém ban, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bj duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sdm do ting bilirubin
mau, do do tan méu p(f)i Mach, protein tdng qué cao, hodc Mot so yeu to khac, cé
thé anh hudng den ket qua xét nghiém. C6 the pha loang bénh pham dé giam murc
d6 anh hudng cua cac yeu to nay.

Néu két qua kiem tra chat luong khong dat, can dimng xét nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat

Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
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— Thuc hién ngoai kiém, hodc so sanh lién phong, hoic kiém tra mau mu, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3™ Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung caa cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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DPD (deoxypyridinoline): pg/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng (hda
sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh lugng néng d6 DPD (deoxypyridinoline, con goi la Pyrilinks—D) trong
huyét thanh/ huyét tuong nguoi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Dinh luong néqg do DPD trong huyét thanh/ huyét tuong theo nguyén 1y hoa

sinh mien dich, co thé si dung nhi€u phuong phap khac nhau nhu xét nghiém mien
dich hap phu gan enzym (enzyme-linked immunosorbent assay: ELISA), mién dich
hoa phéat quang, ... Vi du ELISA nhu sau:

DPD c6 trong mau va DPD gan biotin cé trong thudc thir s& canh tranh dé
gan véi khang thé pha san trén bé mat giéng. Sau do, cac chat khéng gan voi pha
ran duoc loai bo bang phuong phap rira. Sau khi ¢ phtc hop khang nguyén — khang
thé vai avidin-horseradish peroxidase, co chét 3,3',5,5'-tetramethylbenzidine dugc
thém vao va phirc hop lién két véi pha rin duoc phat hién nhd phan tng enzym tao
mau. Phan ing dugc theo doi do hap thu quang & budc Song thich hop. Nong do
DPD trong mau dugc xac dinh dua trén dudng cong chuan da xay dung.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwai thuc hién
Nhan lyc tryuc tiép bao gom:

— 01 béac sy hoac ky thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hé trg: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vit tw
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2.2.1. Dung cu, vat tu

Ong dung bénh pham;

Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

Vit tu tidu hao tily theo hé théng phén tich: cong phan tng, coc dung mau,
khay/ gia mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loal, vi du 1000 pL, 200 uL, 10 pL, ...;
Dau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chén khong;

Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hba chét, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh lwong DPD;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo cuia nha san xuét thudc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lugng xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan

tdy theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé thong van chuyén mau tu dong;
Hé théng xa ly mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vu hé thdng phan tich;
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Hé théng luu dién;

Hé théng may tinh c6 két ndi hé théng quan ly thong tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thuong va tu lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham:;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham
2.4.1. Pbi vai quy trinh k¥ thuat lay mau bénh pham

Chuan bj nguoi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1y mau theo dung yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: ong lay méau khong chong dong hodc
c6 chat chong dong theo khuyeén c&o cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, sé lugng, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Diéu kién bao quan mau bénh pham: tiy theo khuyén céo caa nha san xuét
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phicu yéu cau xét nghiém ban gidy hogc the hién trén phan mem két noi gitra

phong xet nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va B4 Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cta bénh nhan, so6 givong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian
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chi dinh, ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U tinh tir 01 dén 04 gio (tay theo timg quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém
tiep nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap @ng cac yéu cau vé so luogng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trit mau bénh pham.

— Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj dd duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.
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— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuén bi thubc thir va dua vao thiét bi.

Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

DPam bao chit lugng xét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cudong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

B phan gidm sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y trueong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyen qua hé thong
mang dén phan meém quan ly thong tin phong xet nghiém co két noi véi may
phan tich.

Ly tdm mau, hat dich ra dng tha cap néu can thiét.

Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo hudng dan caa nha
San Xuat.

Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2.
Bénh pham sau khi phén tich dugc luu gifr, bao quan va hily theo quy dinh.
Két qua dugc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng

Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.

4.2.2. Poc két qua

Két qua xét nghiém dugc doc dya trén dudng chuan, hodc duge xac dinh tu

dong bang phan mém hé théng phan tich.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dua trén khoang chuan sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang

theo khuyén cdo cia co quan, to chirc chuyén nganh, nghién ciu cé uy tin, hoac
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cong bd cia nha san xuat vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém doi véi
thuoc thir stir dung trén hé thong phén tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va céc xét nghiém khéac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo cdo két qua dinh lwong theo don vi pg/L hoic ng/mL.
4.2.5. Bién luan két qua

Két qua xét nghiém phan anh cac thay d6i nong d6 DPD, vi du trong liéu phép
chéng tiéu xwong bang amino-bisphosphonate (alendronate), ..

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir ho so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hf} so xdc nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thict bi, theo ddi so 16, han
su dung thuoc thir, theo doi két qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét do bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat
anh huong cua cac yéu to nay.

Mau bénh pham bi duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sim do ting bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tang qua cao, c6 khang thé phan ung véi
thanh phan trong thudc thi, hoac mot s6 yeu t6 khac, co thé anh huong dén két qua
xét nghiém. C6 thé pha lodng bénh pham dé giam muac d6 anh huong cua céc yéu
t6 nay.

Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can diumng xét nghiém khong dat
trén hé thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.
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5.3. Sau khi thuc hién k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thuyc hién ngoai kicm, hodc so sénh lién phong, hogc kiém tra mau ma, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thur.
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CDT (carbohydrate-deficient transferrin): mg/L: huyét thanh/ huyét twong:
Pinh lwgng (héa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich caa ky thuat

Dinh luong nong do CDT (carbohydrate-deficient transferrin, transferrin thiéu
hut carbohydrat) trong huyét thanh/ huyét twong nguoi.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Pinh luong CDT huyét thanh/ huyét tuong theo nguyén 1y hoa sinh mién dich.
Vi du xét nghiem mién dich do do duc nhu sau:

CDT trong mau canh tranh véi CDT phu trén c4c hat polystyren dé lién két
véi khang thé don dong dic hiéu khang CDT nguoi. Khi ¢ CDT trong mau, khong
c6/ hoic co rat it ngung két ciia cac hat polystyren. Khi khéng c6 CDT trong mau,
cac hat polystyren ngung két, gay tan xa anh sang. Luong CDT trong mau cang
cao, tin hiéu anh sang tan xa cang thap. Nong do CDT trong mau dugc xac dinh
béng cach so sanh két qua do tin hiéu 4nh sang véi mau chuan da biét ndng do.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién
Nhan luc truc tiép bao gdm:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hé trg: y ¢ong/ ho ly, ...
2.2. Vat tu
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;
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Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, mieng dan cé nhan, khay kim loali, ...);

Vit tu tiéu hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gid mau, ...;

Pipette tu dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 pL, 200 L, 10 uL, ...,
Pau con twong ung cac loai pipette ty dong/ ban tu dong;

Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

Quan 4o blouse, giay dép, mii, khau trang, ging tay;

Dung dich khir khuan bé mat, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nudc sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chét, sinh pham

Thudc thtr xét nghiém dinh luong CDT;

Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém):;

Dung dich hé théng: nuéc cat, cac loai nudc rira.

Cac dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tly theo nha san xuat cy thé.
2.3. Trang thiét bj

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Hé théng xu Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé thdng phan tich mau;

Hé thdng loc nudc phuc vu hé théng phan tich;

Hé théng luu dién;
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Hé théng may tinh c6 két ndi hé théng quan ly thong tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thuong va tu lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham:;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham
2.4.1. Pbi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj nguoi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1y miu theo dung yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu Iay mau, chira mau, bao quan: 6ng ldy mau khong chéng dong hoic
c6 chat chéng dong theo khuyén céo cuia nha san xuat thudc thir xét nghiém.

Piéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo caa
nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, so luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (6ng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (the tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoac thé hién trén phan mém két ndi giira

phong xet nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va B4 Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cta bénh nhan, s6 giwong hoac dia

chi,

khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian
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chi dinh, ho tén ngudi 1dy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U tinh tir 01 dén 04 gio (tay theo timg quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém
tiep nhan bénh pham tai phong xét nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ky thuat
Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dit liéu an toan hda chat co san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;
— Kiém soat mdi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, d6 am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

— Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thu.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

— Kiém tra mau bénh pham dap @ng cac yéu cau vé so luogng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trit mau bénh pham.

— Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh ngudi bénh va/ hoac dan ma vach duy
nhat d& nhan dang mau.

— Phiéu xét nghiém c6 day du théng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.
4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

— Thiét bj dd duoc cai chuong trinh phén tich va duoc xac nhan gié tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.
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— Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo cua nha san xut thiét bi.

— Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.

— Dung duodng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thudc thu.
4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— DPam bao chat lugng xét nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiém phai duoc
danh gia dat, khuyén céo ting cudong chét luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— BO phan giam sat kiem tra chat lugng phdi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, xu 1y trueong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét nghiém dugc nhap thu cdng, hodc duoc chuyen qua hé thong
mang dén phan meém quan ly thong tin phong xet nghiém co két noi véi may
phan tich.

— Ly tdm mau, hat dich ra éng thir cip néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loéng, thuc hi¢n lai phan tich Mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu to nhiéu,

2.
— Bénh pham sau khi phén tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Két qua g(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic duogc xac dinh tu
dong bang phan meém hé thong phan tich.

C6 thé tinh phan tram CDT theo cong thuc:
%CDT = [CDT]/ [transferrin] x 100
4.2.3. Nhan dinh két qua
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Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thir sir dung trén hé thdng phan tich cu thé.

Ngoai ra, phdi hop cac thong tin 1am sang va cac xét nghigm khac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

‘Phién giai két qua dira vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gia tri
quyét dinh 1am sang, ...

Béo céo két qua dinh luong theo don vi mg/L hoic %.
4.2.5. Bién luan két qua

CDT Ia dau 4n déng tin cay dé danh gia tinh trang lam dung ruou man tinh.
Cac bénh khong do ruou 6 the lam tang CDT bao gom viém gan man hoat dong,
X0 gan mat nguyén phat, suy gan, roi loan bam sinh cta qua trinh glycosyl héa, con
duoc goi 1a hdi chung CDG (carbohydrate-deficient glycoprotein), ...

4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so

Két qua duogc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hE} so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 10, han
st dung thuoc thir, theo déi ket qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwoc khi thuc hién ky thuat

~ Céc sai s6t ¢6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diem, nham loai 6ng, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét @6 bao quan khong ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sim do ting bilirubin
mau, do do tan mau noi mach, protein tdng qua cao, hodc Mot so yeu to khac, 6

thé anh huong dén két qua xet nghlem C6 thé pha lodng bénh pham dé giam muc
d6 anh hudng cua cac yéu té nay.
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Néu két qua kiém tra chat luong khong dat, can dirng xét nghiém khong dat

trén hé thng phan tich, tim nguyén nhan gdc ré va khac phyc. Kiém tra chat luong
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hign ky thuat

Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQONG

— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua

don vi,

— Thuc hién ngoai kiém, hoac so sanh lién phong, hoac kiém tra mau mu, ... :

tién hanh tuy theo chuong trinh.

7. TAI LIEU THAM KHAO

David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

Huéng dan sir dung cua cac hang san xuat thiét bi, thudc thir.
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Pyruvat (acid pyruvic): mmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lwong (hda
sinh do quang)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cia ky thuat

Pinh luong nong do pyruvat (acid pyruvic) trong huyét thanh/ huyét tuong
nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh luong nong do pyruvat trong huyét thanh/ huyét twong theo nguyén Iy
hoa sinh do quang.

Vi du phuong phap enzym do UV (ultraviolet, budc sdng tir ngoai) dong hoc
nhu sau:

Dudi sy 6 mat cua enzym D-lactat dehydrogenase, acid pyruvic va dang khu
cua nicotinamid adenin dinucleotid (NADH) dugc chuyén thanh acid D-lactic va
NAD*. Su oxy hoa cua NADH thanh NAD* lam giam mat do quang hoc ¢ budc
song 340 nm (AA), ty 1€ vai nong do pyruvat co trong mau.

Vi du phuong phap enzym so mau nhu sau:

Pyruvat oxidase xuc tac chuyén pyruvat c6 trong mau thanh acetyl-phosphat,
hydrogen peroxid va carbon dioxid. Sau d6 peroxidase xuc tic phan ung gitra
hydrogen peroxid va co chat tao mau d€ tao san pham c6 mau hong. B hap thu
quang do ¢ 520 nm ty 1€ véi nong do pyruvat cé trong mau.

Vi du phuong phap do huynh quang nhu sau:

Pyruvat oxidase xUc tac chuyén pyruvat c6 trong mau thanh acetyl-phosphat,
hydrogen peroxid va carbon dioxid. Sau d6 horseradish peroxidase xtc tac phan
ing gitra hydrogen peroxid va dau do huynh quang d€ tao phan tu huynh quang
resorufin. Tin hiéu huynh quang thu duoc ty I€ vai nong d6 pyruvat cé trong mau.
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2. CHUAN BI
2.1. Ngwo'i thuc hién

Nhan lyc truc tiép bao géom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do

dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.

Nhan lec hd tro: y cong/ ho ly, ...

2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu

Ong dung bénh pham;

Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay méau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, miéng dan ca nhan, khay kim loali, ...);

VAt tu tiéu hao tuy theo hé thong phan tich: cong phan (ing, coc dung mau,
khay/ gia mau, ...;

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

Pipette thuy tinh, qua bop hut chén khong;

Lo thay tinh, céc thay tinh;

Ong dung mau thir cap;

Xe dé dung cu;

Gia dung bénh pham;

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

Dung dich khir khuan bé mit, khan lau, thing rac, tai rac;

Dung dich rira tay thuong, nuée sat khuan tay nhanh, khan lau tay.

2.2.2. Hoa chat, sinh pham

Thudc thir xét nghiém dinh luong pyruvat;

Dung dich pha lo&ng mau theo khuyén c&o ctia nha san xuét thudc th;
Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:

Vit liéu kiém tra chat lugng xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);



435

Dung dich hé théng: nudc cat, cac loai nuéc ria.
Cac dung cy, vat tu, hoa chat, sinh pham cd thanh phan va diéu kién bao quan

tdy theo nha san xuat cu thé.
2.3. Trang thiét bi

Hé théng van chuyén mau ty dong;

Hé thdng xir Iy mau tién phan tich va hau phan tich;
Hé théng phan tich mau:

Hé thdng loc nudc phuc vu hé thdng phan tich;

Hé théng luu dién;

Hé thong may tinh ¢ két ndi hé thong quan Iy théng tin ciia bénh vién va cua
phong xét nghiém;

Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan su, ...;

May ly tdm dé tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thuong va ta lanh 4m sau dé bao quan hoa chat, mau bénh pham:;

May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi mau bénh pham

2.4.1. Pbi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: nguoi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: mau toan phan.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: éng ldy mau khong chéng dong hoic
c6 chat chong dong theo khuyén céo cua nha san xuat thuoc thur xét nghiém.
Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

Loai mau bénh pham: huyét thanh hozc huyét tuong.
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— Dung cu chita mau, bao quan miu: 6ng chira mau ban dau (ong so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thur cap).

— Dicu kién bao quan mau bénh pham: tiy theo khuyén c4o cua nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

— Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, sé luong, chat lugng, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

2.5. Phiéu chi dinh xét nghiém

Phiéu yéu cau xét nghiém ban gidy hoic thé hién trén phan mém két néi giira
phong xét nghiém va cac don vi, co day di thong tin theo quy dinh caa bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cta bénh nhan, s givong hoic dia
chi, khoa phong, chan doan, ho tén bac sy chi dinh, xét nghiém can 1am, thoi gian
chi dinh, ho tén nguoi 1dy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6. Thai gian thuc hién ky thuat

U'Ge tinh trén dudi 01 gio tinh tir thoi diém tiép nhan bénh pham tai phong xét
nghiém.

2.7. Pia diém thuc hién ki thuat
Pia diém xét nghiém: phong xét nghiém.
3. AN TOAN
Thuc hién cac quy dinh ctia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé cac van dé:
— An toan sinh hoc;
— An toan cho ngudi thuc hién, dy phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
— Bang dix liéu an toan hoa chat ¢ san, cung cap cho nhan vién khi cé yéu cau;
— An toan thiét bi va dién, phong tranh chay né;
— Kiém soat moi truong (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, ¢ am, ...).
4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buwéc thuc hién
4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham
— Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thi ding quy trinh va sir dyng loai
ong bénh pham theo dung yéu cau.
— Thoi gian va céc diéu kign bao quan, van chuyén mau &p dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.
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4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap ung cac yéu cau vé sé luong, chat lugng, bao
quan, thoi gian, dicu kién van chuyeén va luu trir mau bénh pham.

Ong mau dugc ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan mé vach duy
nhat d¢ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, hoa chat

Thiét bi da duogc cai chuwong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuat thiét bi.
Chuan bi thuéc thir va dua vao thiét bi.
Dung duong chuan: theo yéu cau hiéu chuan ciia nha san xuét thudc thi.

4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

Pam bao chat lugng xet nghi¢ém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

B0 phan giam sét kiém tra chat lugng phoi hop cling nhan vién van hanh thiét
bi va cac by phan co li€n quan d€ theo doi, danh gia ket qua kiém tra chat
lurgng bang phan mém quan ly, xu 1y treong hop cé két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

4.2.

Chi dinh xét nghiém dugc nhap thi cdng, hodic dugc chuyén qua hé thong
mang deén phan mem quan ly thdng tin phong xét nghiém co két noi véi may
phan tich,

Ly tam mau, hat dich ra 6ng thir cap néu can thiét.

Pua mau vao hé thong phan tich, thyc hién cac budc theo huéng dan cua nha
san xuat.

Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khong nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngd ¢6 yéu té nhiéu,

).

Bénh pham sau khi phan tich dugc luu giir, bao quan va hily theo quy dinh.
Két qua duoc chuyén vao phan mém quan ly di liéu.

Nhan dinh két qua
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4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat luong
Xem xét két qua kiém tra cht luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Doc két qua

Ké:t qua )‘(ét nghiém dugc doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh ty
dong bang phan mém hé thong phan tich.

4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuan sinh hoc, gi4 tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen cao cua co quan, t6 chuc chuyén nganh nghién curu co6 uy tin, hoac
cong bd caa nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi voi
thudc thi sir dung trén hé théng phan tich cu thé.

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

4.2.4. Phién giai va bao céo két qua

Phién giai ket qua dua vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié tri
quyét dinh 1dam sang, ...

Béo céo két qua dinh lugng theo don vi mmol/L hoic mg/dL.
4.2.5. Bién luan két qua
Xeét nghiém pyruvat thuong thuc hién kem véi xét nghiém lactat mau.

Ty 1¢ lactat / pyruvat cao c6 thé gap trong bénh di truyen cua chudi ho hap té
bao, bénh cua chu trinh acid tricarboxylic va thiu hut pyruvat carboxylase. Thicu
hut cta chuoi hé hap té bao thuong co ty 1€ nay tang trén 20.

Ty 18 lactat / pyruvat thap (ting pyruvat khong can xtng) ¢ bénh nhan bi roi
loan chuyén hoa pyruvat do di truyén. Bat thuong cua phac hop pyruvat
dehydrogenase dan dén ty 18 lactat / pyruvat dudi 10.

Ty I¢ lactat / pyruvat binh thudng ¢ nhiing bénh nhan khac, co thé cao gia tao
neu bénh nhan bi bénh nang.

4.3. Tra, tw van két qua va luu trir ho so
Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.
Tu van két qua xét nghiém khi c6 yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhur hE:) so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 16, han
sir dung thuoc thir, theo ddi két qua kiém tra chat luong xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
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5.1. Trudc khi thuc hién ky thuat
~ Céc sai s6t c6 the xay ra nhu sai hogc thiéu thdng tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh phém, lay mau sai thoi diem, nham loai ong, nham bénh nhan, bénh
pham bi v& hong cau, thoi gian va nhiét d6 bao quan khoéng ding quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham bi duc do tang lipid mau ndi sinh, vang sim do tang bilirubin
mdu, do do tan mau ndi mach, protein tdng qua cao, hodc mot sb yéu td khac, co
thé anh huong dén két qua xet nghiém. Co thé pha lodng bénh pham dé giam muc
d6 anh hudng caa cac yéu té nay.

Néu !(et qua kiém tra chat luong khong dat, can dung xet nghiém khong dat
trén h¢ thong phan tich, tim nguyén nhan goc ré va khac phuc. Kiém tra chat luong
lai n¢u dat thi tiep tuc thuc hién xét nghiém.

5.3. Sau khi thuc hién k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hoi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUONG
— Thuyc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat luong xét nghiém cua
don vi,
— Thyc hién ngoai kicm, hodc so sanh lién phong, hozc kiém tra mau md, ...
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cua cac hang san xuat thiét bi, thudc thi.
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Nicotine: nmol/L: nwéc tiéu: Pinh tinh ban dinh lwong (hoa sinh mién dich)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cia ky thuat

Dinh tinh hoic ban dinh lwong nong do6 nicotine trong nudc tiéu ngudi.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Pinh tinh hoic ban dinh lwong nong do nicotine, chu yéu la cotinine (chat
chuyén hoa cuia nicotine), trong nudc tieu theo nguyén ly hda sinh mien dich. Vi
du xét nghiém mién dich enzym dong nhat nhu sau:

Xét nghiém dwa trén phan tng canh tranh vj tri gan khang thé giia cotinine c6
trong mau va cotinine gan glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) c6 trong
thudc thir. Hoat tinh enzym giam khi lién két véi khang thé, do d6 nong do cotinine
trong mau c6 thé dugc xac dinh bang do hoat do enzym. Enzym chuyén nicotinamid
adenin dinucleotid (NAD) thanh NAD dang khir (NADH), dan dén su thay dbi do
hap thu duoc do & budc séng 340 nm.

2. CHUAN BI
2.1. Ngwoi thuc hién
Nhan lyc tryc tiép bao gom:

— 01 béac sy hoac ky thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém.
Nhan lyc hé trg: y cong/ ho ly, ...
2.2. Vat tw
2.2.1. Dung cu, vat tu
— Ong dung bénh pham;
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— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay nudc tiéu;

— Vit tu tiéu hao tuy theo hé théng phan tich: bong dén, cong phan tng, coc
dung mau, khay/ gid mau, ...;

— Pipette tu dong/ ban tu dong céc loai, vi du 1000 pL, 200 pL, 10 pL, ...;

— Pau con tuong tng cac loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hut chan khéng;

— Lo thuy tinh, cbc thay tinh;

— Ong dung mau tha cap;

— Xe dé dung cy;

— Gia dung bénh pham:;

— Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khau trang, ging tay;

— Dung dich khtr khuan bé mit, khin lau, thing rac, tai rac;

— Dung dich rira tay thuong, nudc sét khuan tay nhanh, khan lau tay.
2.2.2. Hoa chét, sinh pham

— Thubc thir xét nghiém nicotine;

— Dung dich pha lodng mau theo khuyén céo ciia nha san xuét thuéc thur;

— Vit liéu hiéu chuan xét nghiém:;

— Vat lidu kiém tra chat luong xét nghiém (noi kiém, ngoai kiém);

— Dung dich hé théng: nuéc cat, cac loai nudc rira.

Céc dung cu, vat tu, hoa chat, sinh pham c6 thanh phan va diéu kién bao quan
tuy theo nha san xuat cu the.

2.3. Trang thiét bj
— Hé théng van chuyén mau ty dong;
— Hé thong xt ly mau tién phan tich va hau phan tich;
— Hé thdng phan tich mau;
— Hé théng loc nudc phuc vu hé théng phan tich:
— Hé thdng luu dién;

— Hé thdng may tinh ¢ két ndi hé thdng quan Iy thdng tin caa bénh vién va cua
phong xét nghiém;
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Cac phan mém phuc vu chuyén mén: HIS, LIS, quan Iy chat lugng, quan ly
kho, quan ly nhan sy, ...;

May ly tdm d¢é tach cac thanh phan hitu hinh trong mau;
Tu lanh thudng va ta lanh 4m sau dé bao quan hda chat, mau bénh pham:;
May in gidy, may in ma vach, thiét bi quét ma vach.

2.4. Chuan bi miu bénh pham
2.4.1. Ddi véi quy trinh ky thuat lay mau bénh pham

Chuan bj ngudi bénh: ngudi bénh dugc giai thich vé viéc lay mau xét nghiém,
phdi hop dé 1dy mau theo ding yéu cau.

Loai mau bénh pham: nuéc tiéu.

Dung cu lay mau, chira mau, bao quan: 6ng dung nudc tiéu theo khuyén cao
cuaa nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Diéu kién bao quan va van chuyén mau bénh pham: tly theo khuyén céo cua
nha san xuat thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): ty theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

2.4.2. Dbi vai quy trinh ky thuat vé thuc hién xét nghiém

2.5.

Loai mau bénh pham: nuéc tiéu.

Dung cu chira mau, bao quan mau: ng chira mau ban dau (éng so cap) va/hoic
ong dung mau dich dugc tach ra (ong thir cap).

Piéu kién bao quan mau bénh pham: tly theo khuyén céo ciia nha san xuat
thuoc thir xét nghiém.

Tiéu chuan mau bénh pham (thé tich, s6 luong, chat luong, ...): tly theo
khuyeén cao cua nha san xuat thuoc thir xet nghiém.

Phiéu chi dinh xét nghiém
Phiéu yéu cau xét nghiém ban glay hoac thé hién trén phan mém két néi gitra

phong Xét nghiém va cac don vi, c6 day du thong tin theo quy dinh cua bénh vién
va Bo Y té nhu ho tén, tudi/ nam sinh, gidi tinh cia bénh nhan, sb givong hoic dia

chi,

khoa phong, chén doan, ho tén béc sy chi dinh, xét nghiém can lam, thoi gian

chi dinh, ho tén ngudi ldy mau, thoi gian 1dy mau va thoi gian van chuyén mau dén
phong xét nghiém, ...

2.6.

Thaoi gian thuc hién ky thuat



443

Udc tinh tir 01 dén 04 gio (tdy theo ting quy trinh cu thé) tinh tir thoi diém

tiép nhan bénh pham tai phong xét nghiém.
2.7. Pia diém thuc hién ky thuat

Dia diém xét nghiém: phong xét nghiém.

3. AN TOAN

Thuc hién cac quy dinh cia Bo Y té, bénh vién va khoa phong vé c4c van dé:
An toan sinh hoc;

An toan cho ngudi thuc hién, du phong nguy co trude va sau phoi nhiém;
Bang dir liéu an toan hoa chit c6 sin, cung cap cho nhan vién khi c6 yéu cau;
An toan thiét bi va dién, phong tranh chay no;

Kiém soat moi trudng (cac yéu té vi khi hau nhu nhiét do, 4o am, ...).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac bwéc thuc hién

4.1.1. Lay, bao quan va van chuyén bénh pham

Lay mau theo chi dinh xét nghiém, tuan thu ding quy trinh va str dung loai
6ng bénh pham theo ding yéu cau.

Thoi gian va cac diéu kién bao quan, van chuyén mau ap dung theo khuyén
cao cua nha san xuat thuoc thi.

4.1.2. Nhan bénh pham (di véi giao nhan thu cong)

Kiém tra mau bénh pham dap tng cac yéu cau veé 50 lugng, chat luong, bao
quan, thoi gian, diéu kién van chuyén va luu trir mau bénh pham.

Ong mqau duge ghi thong tin dinh danh nguoi bénh va/ hoac dan méa vach duy
nhat d€ nhan dang mau.

Phiéu xét nghiém c6 day du thdng tin va ma vach twong ng véi 6ng mau.

4.1.3. Chuan bj thiét bi, dung cu, héa chat

Thiét bi da duoc cai chuong trinh phan tich va duoc xac nhan gia tri sir dung
phuong phap theo quy dinh.

Bao dudng bao tri thiét bi theo khuyén céo ciia nha san xuét thiét bi.
Chuan bj thudc thir va dwa vao thiét bi.
Dung dudng chuan: theo yéu cau hiéu chuan caa nha san xuat thuéc thu.
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4.1.4. Kiém tra chat luong xét nghiém

— Pam bao chat lugng xét nghiém theo quy dinh: két qua noi kiem phai duoc
danh gia dat, khuyén cao ting cuong chat luong xét nghiém bang ngoai kiém
(mau mu, so sanh lién phong, ...).

— B0 phan giam sat kicm tra chat lugng phdi hop ciing nhan vién van hanh thiét
bi va cac bo phén co lién quan d¢ theo ddi, danh gia ket qua kiem tra chat
luong bang phan mém quan ly, Xt Iy truong hop ¢ két qua khong dat.

4.1.5. Phan tich mau

— Chi dinh xét ‘nghiém dugc nhap thu cong, hodc duoc chuyén qua h¢ théng
mang dén phan mém quan ly théng tin phong xét nghiém co két ndi véi may
phan tich,

— Ly tdm mau, hat dich ra ong tha cap néu can thiét.

— Pua mau vao hé théng phan tich, thuc hién cac budc theo huéng dan cia nha
San Xuat.

— Tién hanh hoa loang, thyc hién lai phan tich mau trong trudng hop can thiét
(khi két qua khdng nam trong dai do ctia xét nghiém, nghi ngo ¢d yéu té nhiéu,

).
— Bénh pham sau khi phan tich dugc luu gitt, bao quan va hity theo quy dinh.
— Két qua duoc chuyén vao phan mém quan Iy dit liéu.
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua kiém tra chat lugng
Xem xét két qua kiém tra chat luong dat yéu cau mai doc két qua xét nghiém.
4.2.2. Poc két qua

Ké:t qua Z(ét nghiém duge doc dua trén duong chuan, hoic dugc xac dinh tu
dong bang phan méem hé thong phan tich.

Két qua cao hon ngudng cut-off dugc coi 1a Duong tinh.
4.2.3. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua dya trén khoang chuén sinh hoc, gi tri quyét dinh 1am sang
theo khuyen €40 Cua co quan, t6 chic chuyén nganh, nghién ctru c6 uy tin, hoac
cong bd cua nha san xuét vé khoang tham chiéu va ngudng xét nghiém ddi véi
thudc thir st dung trén hé thong phan tich cu thé.

Ngoai ra, phoi hop cac thdng tin 1am sang va cac xét nghiém khac (néu co) dé
danh gia, nhan dinh két qua.
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4.2.4. Phién giai va bao céo két qua
Phién giai két qua dya vao ngudng xét nghiém, khoang chuan sinh hoc, gié trj
quyet dinh 1dm sang, ...

, BéoAcéo két qua ban dinh luong theo don vi nmol/L hoic ng/mL, hoic bao céo
két qua Am tinh hoac Duong tinh.

4.2.5. Bién luan két qua

Nicotine ¢6 thé dugc hap thu qua phoi va mang nhay ¢ migng khi hit thudc 14
hodc hit phai khoi thuoc (hat thuoc 1a thu dong). Chat chuyen héa chinh cua
nicotine trong co the la cotinine, ¢6 thé duoc phat hién trong nudc ticu cua ngudi
hat dén mot vai ngay sau ngung st dung.

’ Két qua xét nghiém Duong tinh chi ra sy ¢6 mat Cla cotinine trong nudc tieu.
KEt qua Duong tinh vo6i Xét nghiém nay nén dugc khang dinh bang mét phuong
phap khang dinh, vi du nhu sac ky khi khoi pho (gas chromatography/ mass
spectrometry: GC/MS) hoac sac ky long khoi pho d6i (liquid chromatography/
tandem mass spectrometry: LC/MS/MS).

4.3. Tra, tw van két qua va lwu trir ho so

Két qua duoc tra dudi dang ban ky sé chuyén qua mang, hoic tra ban giay.

Tu van két qua xét nghiém khi cé yéu cau.

Luu két qua xét nghiém va cac ho so lién quan nhu hE} so xac nhan gia tri su
dung phuong phap, theo ddi van hanh bao dudng bao tri thi€t bi, theo doi s6 106, han
st dung thuoc thir, theo déi ket qua kiém tra chat Iwgng xét nghiém, ...

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwoc khi thuce hién ky thuat

~ Céc sai s6t c6 thé xay ra nhu sai hogc thieu thong tin trén phiéu chi dinh, trén
ong dung bénh pham, lay mau sai thoi diém, nham loai 6ng, nham bénh nhéan, thoi
gian va nhiét d6 bao quan khong dang quy dinh, ...

Xt tri: 1dy, bao quan, van chuyén, tiép nhan va xir Iy mau theo dang quy dinh.
5.2. Trong qua trinh thuc hién ky thuat

Mau bénh pham b duc, do, hodc cac mau sac bat thuong khéc, hodc mot so

yeu t6 khac, c6 thé anh huong dén két qua xét nghi¢m. C6 thé pha lodng bénh pham
dé giam muc do anh hudng cia cac yéu té nay.

Néu !(et qua kiém tra chat luong khong dat, can dung xét nghiém khong dat
trén hé thong phan tich, tim nguyén nhan goc re va khac phuc. Kiém tra chat lugng
lai néu dat thi tiép tuc thuc hién xét nghiém.
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5.3. Sau khi thuc hién k§ thuat
Tiép nhan va giai quyét cac phan hdi tir khach hang.
6. TIEU CHUAN PANH GIA VA KIEM TRA CHAT LUQNG
— Thuc hién noi kiém: tuan theo quy trinh dam bao chat lugng xét nghiém cua
don vi,
— Thuyc hién ngoai kicm, hodc so sénh lién phong, hogc kiém tra mau ma, ... :
tién hanh tuy theo chuong trinh.
7. TAI LIEU THAM KHAO

— David L. Nelson, Michael M. Cox (2017). Lehninger Principles of
Biochemistry. 7" Edition. W. H. Freeman.

— Donna L. Larson (2017). Clinical Chemistry: Fundamentals and Laboratory
Techniques. Elservier.

— William J. Marshall, Marta Lapsley, Andrew P. Day, Ruth M. Ayling (2014).
Clinical Biochemistry: Metabolic and Clinical Aspects. 3" Edition. Elsevier
(Churchill Livingstone).

— Hudng dan sir dung cta cac hang san xuét thiét bi, thudc thur.
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Methadone: pmol/L: huyét thanh/ huyét twong: Pinh lweng (sic ky khoi
pho)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cia ky thuat

Pinh luong nong d6 methadone trong huyét thanh/ huyét tuong & nguoi.
1.2. Dinh nghia, nguyén ly

‘Dinh lugng nong do methadone trong huyét thanh/ huyét tuong theo nguyén
ly sac ky khoi pho, vi du sac ky khi — khoi pho (GC-MS) hoac sac ky long — khoi
pho (LC-MS). Vi du theo nguyén ly sac ky khi — khoi pho nhu sau:

Chuan bi mau: Pha ddy dung dich chuan methadone & cac nong do thich hop
va dung dich chuan noi. Cac mau chuan ¢ cac nong do da pha, va mau can phan
tich, déu dugc thém cung mot lugng chuan noi. Cac mau duge dieu chinh pH phu
hop Vv6i timg phuong phép tach chiet, sau do dugc chiet xuat bang phuong phap
chiet long — long hoac chiét pha ran. Can chiét dugc tao dan xuat véi dung moi phu
hop.

Tién hanh Szic Ky: Mau duoc bom vao va theo dong khi mang dua dén cot sic
ky (pha tinh). Mau khi qua cot nay s€ duoc hap phu 1én trén pha tinh do. Sau do,
cac chat lan luot tach khoi cot theo dong khi ra ngoai dwoc ghi nhan boi dau do.
Tu céc’tin hiéu nhan duoc may tinh sé€ xur ly va biéu ,hién k@t qua bang sac ky do.
Céc chat duoc xac dinh nho gia tri thoi gian luu trén sac ky do. Nong do methadone
dugc tinh theo phuong phap duong chuan.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuc hién

Nhan lyc tryuc tiép bao gom:

— 01 bac sy hoac k¥ thuat y chuyén nganh hoa sinh hoac xét nghiém (trinh do
dai hoc);

— 01 k¥ thuat y chuyén nganh hoéa sinh hoac xét nghiém.
Nhan luc ho tro: y céng/ ho 1y, ...
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2.2. Vit tw
2.2.1. Dung cy, vat tu
— Ong dyng bénh pham;

— Dung cu lay bénh pham: theo quy trinh lay mau (bong, con sét khuan, bom
tiém, kim lay bénh pham, day ga-r6, miéng dan ca nhan, khay kim loali, ...);

— Vit tu tiéu hao tiy theo hé théng phan tich;

— Pipette ty dong/ ban tu dong cac loai, vi du 1000 L, 200 uL, 10 pL, ...;

— Pau con tuong tng cAc loai pipette tu dong/ béan tu dong;

— Pipette thuy tinh, qua bop hat chan khong;

— Lo thay tinh, cbc thuy tinh;

— Ong dung mau thu cap;

— Xe dé dung cy;

— Gia dung bénh pham;

— Quan 4o blouse, gidy dép, mii, khau trang, gang tay;

— Du