SOY TEHA GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN PA KHOA TINH Pic Eip- Turdo - Hanh phiic

Sé: 892 /QB- BV Ha Giang, ngay 31 thang 7 ndm 2020

QUYET PINH
Vé viéc Ban hanh Quy trinh chuyén mon kham, chira bénh
thude chuyén khoa Xét nghiém, Vi Sinh

GIAM POC BENH VIEN PA KHOA TiNH HA GIANG

Céin cir Ludt khdm chita bénh s6 40/2009/QH12;

Céan cir Quyét dinh sé 101/0P-BV, ngay 02/02/2018 ciia Bénh vién Pa
khoa tinh Ha Giang vé viéc ban hanh Quy ché lam viée;

Can cir Quyét dinh 4068/0P-BYT, ngay 29/7/2016 ciia Bé truweéng BS Y té
vé viée ban hanh Hudng ddn bién soan Quy trinh chuyén mén khdm bénh, chita
bénh;

Céin cir Quyét dinh sé 1629/QD-BV, ngay 13/12/2017 ciia Gidm dbc Bénh
vién Pa khoa tinh Ha Giang vé viéc Ban hanh va thuc hién dp dung hé théng
qudn Iy chat hwong theo tiéu chudn TCVN ISO 9001:2015 vao hoat dong ciia
Bénh vién;

Xét dé nghi ciia Truong phong KHTH, trieéng khoa Vi sinh, Xét nghiém.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo quyét dinh nay 14 quy trinh chuyén mén
kham, chita bénh 1a tai lidu hudng dan vé thue hanh quy trinh chuyén mén dugc
ap dung tai khoa Xét nghiém, Vi sinh va cac khoa 14m sang tai Bénh vién Da
khoa tinh Ha Giang.

Quy trinh 1. QTKT Pinh lugng Pro - Calcitonin

Quy trinh 2. QTKT Xét nghiém Dién giai ni¢u

Quy trinh 3. QTKT Binh luong Cortisol

Quy trinh 4. QTKT Dinh lugng Prolactin

Quy trinh 5. QTKT HBc IgM Mién dich tu dong

Quy trinh 6. QTKT HIV Ab/Ag HT mién dich tu dong

Quy trinh 7. QTKT Anti - HBc mién dich ty dong

Quy trinh 8. QTKT Anti - Hbe mién dich tu dong




Quy trinh 9. QTKT Anti - BHs Plus mién dich tu dong

Quy trinh 10. QTKT Anti - HAV mién dich tu dong

Quy trinh 11. QTKT Test nhanh Giang mai

Quy trinh 12. QTKT Test nhanh Sot xuat huyét

Quy trinh 13. QTKT Test nhanh Sét rét

Quy trinh 14. QTKT Chén doan nhiém Covid - 19 (Sars-CoV-2)

Piéu 2. Giao cho khoa Xét nghiém, Vi Sinh va cac khoa 1dm sang, cac bd
phén c6 lién quan chiu trach nhiém trién khai 4p dung quy trinh chuyén moén
trong cai tién chat lugng chén doén, diéu tri, cham séc tai Bénh vién.

Pidu 3. Quyét dinh c6 hiéu lyc ké tir ngay ky.

Piéu 4. Truong phong KHTH, khoa Xét nghiém, Vi sinh va céac khoa lam
sang va cac bd phan lién quan can cir Quyét dinh thi hanh./.
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- Luu: VT,KHTH.(



SO Y TE HA GIANG
BENH VIEN DA KHOA TINH
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14 Quy trinh chuyén mon kham, chira bénh
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 892/0P-BV, ngay 31/7/2020 ciia
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1. MUC PiCH

- Quy trinh nay mo ta‘hudng dan chi tiét thue hién mét xét nghiém Dién giai niu
trén may AUG680 nhim dam bao chit lugng trude khi tra két qua cho ngudi bénh.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc 4p dung tai khoa xét nghiém sinh hoa khi thuc hién xét
nghiém Dién giai niéu trén may AU680

3. TRACH NHIEM

* Can bé nhan vién k¥ thujt duge giao nhiém vu thyce hién xét nghiém Dién
giai niéu trén may AUG680 c6 tréch nhiém tuén tha dang quy trinh nay.

* Phu trach khoa, k§ thudt vién trudng khoa c6 trach nhi€ém gidm sat quy trinh
nay tai khoa

4. NGUYEN LY

Module ISE Na+, K+, va Cl- sir dung mang dién cuc ban thdm cho Na +/K+
va mang PVC phan tir cho Cl-, dac higu voi timg dién cue trong mau thir. Mot dién
thé duge tinh toan theo phuong trinh Nernst cho timg ion cy thé. Khi so sanh véi
mét dién cue tham chiéu, dién thé chuyén thanh dién 4p va sau d6 thanh nong 46
clia céc ion trong mau.

5. CHUAN BI

* Ngwoi thire hién

- 01 Cén bo dai hoc chuyén nganh xét nghiém co tham quyén ky két qua. 01 k§
thuat vién chuyén nganh hoa sinh hofic ngudi thuc hién phan tich co trinh d pha
hop, di duge dao tao sir dung may xét nghiém tu déng tu dong.

* Thiét bi dung cu

- May ly tim KUBOTA 4000, KUBOTA 5100, ¢ tbc d6 vong quay 3000
vong/phtt

- C4c may phan tich mién dich nhu: LIAISON XL

- Tt lanh d& bao quan héa chét, chét hiéu chuén, QC, miu bénh pham

- Giia dung éng nghiém

- Céc bng xét nghiém dugc chéng d6ng bang Li-Heparin, déu coén xanh va vang

- Pipét tu dong céc loai 1000ml, 500 pl, 100ul, 50 plva 10 ul.

- Pau ¢on tuong Gng cac loai pipet tr ddng. dng sample cup, sample tuyp



* Hoa chat sinh pham

ISE Low/High Urine Standard
Na* (Low) 50 mmol/L
(High) 200 mmol/L
K* (Low) 10 mmol/L
(High) 100 mmol/L
Cr (Low) 50 mmol/L
(High) 180 mmol/L

ISE Internal Reference

Potassium Chloride 3.3 mol/L
Silver Chloride Saturated

ISE K* Selectivity Check
K* 5 mmol/L

Thudc thtr va chat chudn sin sang dé sir dung.

* MAu bénh phim

Nuée tiéu: thu thap nude tiéu 24 gio ma khong 6 chit phy gia. Mau nudc tiéu co
cin nén duoc lam sach bang ly tim. Thoi gian dn dinh trong nudc tiéu nhu sau:
Chloride’ 1 tudn khi béo quan & 2...25°C

2 thang khi bdo quén & 2...8°C

45 ngay khi bao quan ¢ 15...25°C
Sodium* 45 ngay khi bao quan & 2...25°C

Tham khao tai liéu Young dé biét céc yéu t6 tién phan tich két hop véi

Potassium?

Sodium, Potassium va Chloride

* Phiéu xét nghiém:

- C6 ddy du thong tin vé ngudi bénh bao gbm tén, tudi, gidi tinh, khoa phong,
chén doan, tinh trang mau, ghi rd chi dinh tén bac s§ chi dinh

6. KIEM TRA CHAT LUQONG

- Thuc hién ding quy trinh bao tri bao dudng, quy trinh ndi ngoai kiém theo
quy dinh

7. AN TOAN

Canh bao cac mdi nguy hiém va céc ky hiéu chi thi rui ro.

ISE Buffer, ISE Mid Standard: Gay kich ing, chira formaldehyde. R43. C6
thé gay kich tmg khi tiép xic véi da. Ki hiéu an toan:




S24. $37, S60: Tranh tiép xtc véi da. Mang gang tay. . Céc chat thai va cdc
binh chira né phai duge thu gom nhu chat thai nguy hiém. Thu gom céac chit thai
theo quy dinh cita noi sit dung. Xem thém hudng dén huéng dAn an toan dé biét
thém thdng tin.

e Khéng an, ubng, hut thuéc va st dung my pham trong qua trinh xét nghiém.

¢ Khong sir dung pipet béng miéng.

o Tréanh tiép xtic truc tiép véi cac vat lidu co nguy co lay nhiém bing cach mic

quén 40 bao hd, deo kinh bao v¢ va gang tay. Rira tay k¥ sau mdi 14n xét nghiém.

8. CAC BUOC THUC HIEN

Thuc hién chay mau xét nghiém theo quy trinh may AU680

9. NHAN PINH KET QUA

May sinh héa Beckman Coulter tur dong tinh toan gia trj cla sodium, potassium
va chloride trong m&i mau thir. Giri ra phan mém labcom

10. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

Céc chit dnh huéng

Mot sb thude chéng dong, chét bao quan, thude va cac hop chét ¢o thé anh
huéng dén két qua dién giai. Tham khao tai liéu Young d2 biét thém thong tin vé

cac chét anh hudng.
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1. MUC PiCH

- Quy trinh nay mo ta/hudng dan chi tiét thuc hién mot xét nghiém cortisol
trén may Liaison nham dam bao chét luong trudce khi tra két qua cho ngudi bénh.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duoc ap dung tai khoa xét nghiém sinh hoa khi thuc hién xét
nghiém cortisol trén mdy Liaison

3. TRACH NHIEM

* Can bd nhén vién k¥ thuat dugc giao nhiém vu thuc hién xét nghiém cortisol
trén may Liaison c6 trach nhiém tuan thi ding quy trinh nay.

* Phu trach khoa, k¥ thuét vién trudng khoa c6 trach nhi¢ém gidm sat quy trinh
nay tai khoa

4. NGUYEN LY

Phuong phap dinh lugng cortisol dua trén nguyén ly SPALT (k¥ thuét lién két
véi khang nguyén trén pha rén — Solid Phase Antigen Linked Technique). Mt phitc
hop cortisol - protein dugc phu 1én céc hat tir (pha rén); mot khang thé don dong lién
két véi mot din xuét cua isoluminol (chat cong hop khang thé - isoluminol).

Trong khi 1, cortisol trong mau canh tranh véi phirc hop cortisol - protein tai
céc vi tri gén trén khang thé trong chét cong hop. Sau khi @, cac vat liéu khong gén s&
duoc loai bd biang chu trinh rira.

Sau d6, co chat duge thém vao va phan ing héa phat quang bét dau. Tin hidu
anh sang, twong ung voi luong chét cong hop khang thé - isoluminol, dugc do boi bd
phén nhan quang dudi dang don vi anh sang tuong d6i (RLU) va cho biét ndng dd
cortisol ¢6 mit trong chét hidu chuin/ chét kiém chimg/ miu bénh phim.

5. CHUAN BI

* Nguoi thue hién

- 01 Can bo dai hoc chuyén nganh xét nghiém c6 thdm quyén ky két qua. 01 k¥
thuat vién chuyén nganh héa sinh hodc ngudi thye hién phén tich cé trinh d§ phu
hop, da dugc dao tao sir dung may mién dich tu dong.

* Thiét bi dung cu

-May ly tim KUBOTA 4000, KUBOTA 5100, c6 toc d6 vong quay 3000 vong/phiit

- C4c may phén tich mién dich nhu: LIAISON XL

_ Ta lanh dé bao quéan hoa chit, chit hiéu chuin, QC, miu bénh phdm

- Gia dung 6ng nghiém

- Céc bng xét nghiém dugc chdng dong bang Li-Heparin, ddu con xanh va vang

- Pipét tu ddng cac loai 1000ml, 500ul, 100ul, S0plva 10pul.

- Pau c6n twong tng céc loai pipet tw ddng. dng sample cup, sample tuyp

* Hoa chit sinh pham



Thit tu cac thude thir phan anh thi tu cua cac khoang chira thudc thir trén khay
tich hop:
Khay thubc thir tich hop di cho 100 lin xét nghiém

Pha ran: hat tir dugc phu phic hgp cortisol - protein, albumin
50 Thln | OREY huyét thanh bo (BSA), 0,09% natri azid.
Chét hiéu chuén 1, mirc thap: cortisol, huyét thanh nguoi (khéng
chira cac hormon steroid khac), 0,09% natri azid.
Chét hiéu chusn 2, mirc cao: cortisol, huyét thanh nguoi (khéng
chira cac hormon steroid khac), 0,09% natri azid.
70mL | [conn Chét cong hop: khang thé (chudt, don dong) khéng cortisol dugc gén
: véi isoluminol, khang thé TG (chudt), BSA, 0,09% natri azid.

23,0 mL | [BUF|A] | Dung dich dém A: BSA, 0,09% natri azid.

Tét ca céac thude thir duge cung cap san sang dé sur dung.

1,0mL | [CAL|1]

1,0mL | [CAL2]

Cic vt ligu cin thiét nhung khong dwgc cung cip (lién quan dén hé thong)
May LIAISON XL May LIAISON

LIAISON Wash/System Liquid (M2 319100)] LIAISON Wash/System Liquid (Ma 319100)

LIAISON XL Waste Bags (M X0025) | LIAISON Waste Bags (M 450003)

LIAISON XL Cuvettes (M X0016). LIAISON Module (M 319130)

LIAISON XL Starter Kit (M 319200) LIAISON Starter Kit (Mz 319102)

LIAISON XI. Disposable Tips (Ma X0015) | hoc LIAISON XL Starter kit (Mz 319200)
LIAISON Cleaning Kit (Ma 310990)
LIAISON Light check 12 (M 319150)

Vit liéu yéu cau bd sung cho xét nghiém
LIAISON Endocrinology Diluent (M3a 319133)

* Mau bénh phﬁm

Liy mau theo cac quy trinh chuin.

Loai mAu: huyét thanh**, huyet twong** (chéng dong bang EDTA, citrat,
heparin), nudc tiéu da dugc tach chiét bing methylen clorid (nude tiéu 24 gid)*.

*Tuan thu nghlem ngdt cac thdn trong an toan va cac diéu kién béo quan ddi
v6i miu nudc tiéu da tach chiét theo quy trinh d3 chon. LIAISON Endocrinology
Diluent thich hop d tai hoa tan céc cin cua dich chiét ¢4 kho dung cho xét nghiém.
Céc dit ligu phuc héi thyc té va dai binh thuong dbi véi mAiu nude tiéu phai duge dién
giai chi tiét bdi mdi phong xet nghwm

*% C¢ thé sir dung miu huyet thanh hoic huyét twong cho xét nghiém. Cac chét
chéng dong heparm da dugce kiém tra va c6 thé sir dung dugc vdi xét nghlem nay. Viéc
sir dung mau huyét twong c6 thé lam giam tin hi¢u, dan dén viéc ude tinh ket qua thap
hon thuc té (khoang 15%) Méu huyet thanh hay huyet tuong chira cortisol ¢ o nong do rat
cao nén dugc pha lodng bang huyét thanh hay huyét tuong chira cortisol & nong do thp.
Nong do cortisol trong mAu nén dugc tinh toan sau khi d& bao gbm ca gié tri nong dd
thap cla huyet thanh hay huyét tuong duge ding nhu dung dich pha loang.

Néu xét nghiém khong dugc thuc hién trong cing ngay liy mau, rnau huyét
thanh/huyét tirong nén dugc phan tach véi phén két tha phia dudi va bao quéan trong bngriéng,
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Bao quan mau & 2-8°C: 6n dinh trong 24 gio.

Pé bao quan mau trong khoang thoi gian dai hon, lam dong mau & nhiét d6 dudi -20°C.

Tranh 1ap lai chu trinh 1am dong — rd dong.

Céac mau da dugce bao quan nén duoc trdn ky trude khi sir dung (bang may tron Vortex).

Khéng sir dung cdc mau tan huyét, nhiém md nang ciing nhu cac mau chira hat
tiéu phan hogc cac cd diu hleu nhidm khuédn dé tién hanh xét nghiém.

Khéng str dung cac mau c6 cuc dong.

Thé tich mau tbi thidu yéu ciu cho mot xét nghiém 14200 pL (50 pL xét nghiém
+ 150 pL thé tich chét).

* Phiéu xét nghiém:

- C6 day du thong tin v& ngudi bénh bao gdm tén, tudi, gidi tinh, khoa phong,
chan doan, tinh trang mau, gh1 rd chi dinh tén bac sy chi dinh

6. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién dung quy trinh bao tri bdo dudng, quy trinh ndi ngoai i kiém theo quy dinh

7. AN TOAN

e Khong an, ubng, hut thudc va sir dung m§ phim trong qué trinh xét nghiém.

e Khong sur dung pipet bang miéng.

Tréanh tiép xtic truc tiép voi cac vat liéu c6 nguy co lay nhlem bang cach mic
quin 4o bao ho, deo kinh bao vé va ging tay. Rira tay k¥ sau mdi 14n xét nghlem

e Tranh lam ban hoac hinh thanh dang khi dung khi thao tac voi thudc thir. T4t
ca cac giot sinh phim can duogc loai bo bang dung dich natri hypoclorit v&i 0,5% Clo
hoat tinh va cac dung cu da st dung cin duoc xir Iy nhu chét tha1 lay nhiém.

o Thétcacac mau va thude thir chira nguyén liéu co nguon goc sinh hoc str dung
trong xét nghiém can dugc coi nhu ngudn c6 nguy co lay nhiém. Phé phdm phai dugc
xur ly than trong va théi bo theo hudng dan ctia phong xét nghiém va theo quy dinh
phap 1y hién hanh & mdi nude.

e Bit clr nguyén liéu ndo dugc ding cho muc dich téi sir dung ciing can duoc
tiét triung theo quy dinh va huéng dn cta khu vuc. Kiém tra hiéu luc cua chu trinh
tiét trung/khu trung.

& Khong st dung bo thudc thir hoic cac thanh phén d& hét han ghi trén nhan.

8. CAC BUGC THU'C HIEN

- Thudc thir tich hop

Tuén thu céc lvu y quan trong dudi day khi thao tac voi thudc thir:

Tai phan tan hat tir

Hat tir phai dugc tai phin tan hoan toan trude khi khay tich hop dugce dat vao
trong may. Lam theo cac budc dudi day dé dim bao sy phan tan hoan toan:

Truéce khi loai bd niém phong, xoay banh xe nhé & phia dudéi khoang hat tir cho
t6i khi mau ctia hdn dich chuyén sang méau nau. Trdn tir tir va can than mit ndy sang
mit kia c6 thé hd tro su phén tan cua céc hat tir (tranh tao bot). Kiém tra truc quan
phia duéi khoang hat tir dé x4c nhan réng céc hat tir da tai phan tan. Lap lai néu cin



cho dén khi hat tur tai phan tan hoan toan. Sau khi b6 niém phong, lau cén than bé mit
véach ngan ciia mdi khoang 2 loai bd cac cht 16ng dong lai néu can.

Tranh tao bot

Pé dam bao hiéu nang t6i da cua thude thir tich hop, tranh tao bot thudc thur.
Tuéan tht chit ché huéng din dudi day dé tranh qua trinh tao bot xay ra:

Kiém tra truc quan cac thudc thir, dic biét 1a cc chit hiéu chuén (vi tri thir hai va
ba sau khoang hat tir), dm bao khay tich hgp khong c6 bot khi trude khi st dung. Néu bot
tao thanh sau khi tai phan tén hat tir, dat khay tich hop vao thiét bi va dé bot tan di. Thudc
thir sn sang dé sir dung khi bot da tan hét, khay tich hop dugc duy tri trén may va trdn.

Nap thudc thir tich hop vao khoang thubc thir

Mdy xét nghi¢m LIAISON:

bat khay tich horp vao trong khoang thudc thir cia may véi phin c6 mi vach
quay vé bén trai va dé yén khay trong vong 30 phut trude khi str dung. Méy sé tu dong
khudy va tai phan tan hoan toan hat tir.

Tham kho tai liéu huéng dan sit dung cua thiét bi dé nap mAu va bit diu chay.

Mdy xét nghiém LIAISON XL:

May phan tich LIAISON XL dugc trang bi b phén tir (twong thich v&i pha rén)
nhim h tro qua trinh phén tan hat tir trudce khi dat khay thudc thir tich hop vao khoang
thubc thir ctia may phan tich. Tham khao tai liéu huéng dén sir dung cua thiét bi dé
c6 thong tin chi tiét.

Nap khay thudc thir tich hop vao khe cim chuyen dung.

Pé khay tich hop trong b6 phén tir trong it nhét 30 gidy (c6 thé kéo dai trong
vai phut). Lap lai néu can thiét.

bat khay thudc thir tich hop vao trong khoang thudc thir cia may véi phan c6
nhin quay vé bén trai va dé yén khay trong 15 phut trudce khi st dung. May sé tur dong
khudy va tai phan tan hoan toan hat tir.

Tham khéo tai liéu huéng din sir dung cua thiét bi dé nap mAu va bit dau chay.
Viéc phan tich cac chét hiéu chuén dic hiéu véi xét nghlem cho phép xac dinh céc gia
tri RLU @ hiéu chinh lai ducmg cong chudn da gan. Mdi chét hiéu chuan cho phép
thyuc hién len t61 6 1an hiéu chun.

Yéu cu hiéu chudn 13p lai 3 1in mdi khi ¢6 mdt trong cac diéu kién sau:

- Str dung 16 thudc thir tich hop hoic co chit méi.

- 14 ngay ké tir 14n hiéu chuan truéc do.

- M4y phén tich dugc bao dudng.

- Gié tri kiém ching ndm ngoai dai mong doi.

- Khi nhiét d¢ phong thay d6i qua 3°C.

May LIAISON: Gia tri chét hiéu chuan duge hwu trong ma vach trén nhan khay tich hop

- May LIAISON XL: Gi4 tri chét hiéu chuan dugc luu trong thé nhan dién tan
s radio (Thé RFID)

8.1 QUY TRINH XET NGHIEM

Tuén thi nghiém ngit theo huéng dan sir dung cia thiét bi dé dam bao hiéu
ning cua xét nghiém




May LIAISON. Mai théng sb xét nghiém dugc xac dinh qua mi vach trén
nhan khay thudc thir tich hop. Trong trudong hop may khong thé doc duge ma vach,
khay thudc thir tich hgp s& khong thé sir dung duoc. Khong thai bo thude thir, lién hé
v6i hd tro ki thuét cia DiaSorin tai khu vuc dé dugc hd tro.

May LIAISON XL. M01 thdng sb xét nghiém dugc xic dinh qua thong tin ma
héa trong thé nhén dién tan sé Radio (Thé RFID) cua khay thudc thir tich hop. Trong
truong hop may khong thé doc duoc thé RFID, khay thudc thir tich hop s& khong thé
sir dung duogc. Khong thai bo thude thi, lién hé v6i hd tro k§ thuat ctia DiaSorin tai
khu vuc dé duoc hd tro.

Xét nghiém yéu cau kich hoat cac dit liéu xét nghiém sau:

Péi voi may LIAISON XL: Cort, CortS va CortU

Péi véi méy LIAISON: CortC, CortS va CortU

Pé xét nghiém miu, chi sit dung CortS hoic CortU:

Chon “CortS” trong hop thoai nap mau (khéng chon “CortU”) véi méu huyét
thanh va huyét tuong.

Chon “CortU” trong hop thoai nap mau (khong chon “CortS”) v6i mau nude tiéu.

Khong chon “CortS” dbi véi cac miu nuéc tidu.

Khong dung Cort hoic CortC.

May LIAISON van hanh nhw sau:

- Phéan ph01 cht hiéu chudn/ chét kiém chung/ mAu bénh phdm vao mé-dun phan tmg,

- Phan phéi hat tir (pha ran), dém A, chit cong hop va dém A.

17,

- Rira bang Wash/System Liquid.

- Thém co chat va do tin hiéu 4nh sang phét ra.

9. NHAN PINH KET QUA

May phén tich LIAISON tu dong tinh toan ndng d6 cortisol cho cac miu chua
biét nong d6 theo don vi ug/dL Pé biét thém thong tin, tham khao huéng dan sir dung
ctia thiét bi. Cac chit hiéu chuén va chét kiém chiing c6 thé cho cac gia tri RLU khac
nhau hodc két qua khac nhau trén may LIAISON va LIAISON XL, nhung két qua
bénh nhén la twong duorng

9.1. Chuén hoa chit phan tich

Hiéu chuén xét nghiém st dung cdc gi4 tri thu duoc bing phuong phép sic ky
khi ghép khéi phd (GCMS) dugc cung cap boi Hiép hoi Hoa sinh 14m sang va Phong
xét nghiém y hoc D¢ (German United Association for Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine — DGKL) dbi v6i cac miu dung cho céc nghién ciru & vong thir
nghiém trén céng dong (EQAS).

9.2. Dai do ciia xét nghiém
Dai do cua xét nghiém LIAISON Cortisol 1€n t&i 80 pg/dL.
Hé s6 chuyén d6i don vi tinh:
1 pg/dL x 27,6 = 27,6 nmol/L
1 nmol/L x 0,0362 = 0,0362 pg/dL




9.3. Dai tham chiéu
Dii tham chiéu (tai bach phén vi thir 2,5— 97,5 ciia nhém

n §
chimg tham chiéu) Shnxny Corisel (kg/dl)
Mau huyét thanh 1y budi sang (6-10 gio) 349 4,5-24,0
Mau huyét thanh lay budi tdi (16-20 gi®) 12 1,8-6,5

Mau nuée tieu 24 gior da tach chiét bang Methylen chlorid s
e md;‘;cmeo o phbgggfxétng}l/ﬁém) 50 [12,8-82,5 ug/24 gid
10. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
Chi st dung thude thir trén cac may phan tich mién dich tu dong LIAISON va
LIAISON XL.

Khéng duoc hut chuyén cac thanh phan ra khoi khay tich hop.

Khéng st dung bd thude thir tich hop d& qué han in trén nhén.

Dé thu duogc két qua déng tin cdy, yéu ciu k¥ thudt thanh thao va tuan thi
nghiém ngit theo huéng din sir dung.

Céc mAu nhi®m khudn hodc bat hoat bdi nhiét c6 thé anh hudng dén két qua xét
nghiém.

Cac mau dugc ldy tir bénh nhin dang duoc didu tri bdi prednisolon hoic
prednison c6 thé cho két qua ndng d6 cortisol cao gia. Cén thén trong khi thuc hién
xét nghiém cortisol & cac bénh nhan dang trai qua dot diéu trj sir dung cortisol hoic
c4c corticosteroid tdng hop c6 lién quan vé céu tric. Vi vdy, céc gia tri nong do
cortisol chi duoc dién giai khi két hop v6i cac dit liéu 1am sang va cac quy trinh chan
doén khac. Bat ctr quyét dinh diéu tri ndo déu phai dugc dua ra theo ting trudng hop
cu thé.

Céc mAu hoic chét kiém chung chira cic nguyén liéu c6 c6 ban chét nhan tao
mét phan hogic ¢6 ngudn gdc tir nguoi da qua xir ly doi khi c6 thé cho cac két qua sai
1éch so v&i mong doi.

Mic du cac tac nhan han ché anh huéng ciia khang thé ngudi khang chudt
(HAMA) di durge bd sung trong thanh phan ctia b thude thir, ndng d6 rat cao HAMA
d6i khi vAn c6 thé anh hudng dén két qua ctia xét nghiém.

Cac mau cho két qua vuot qué dai do cua xét nghiém c6 thé duoc pha lodng
theo hudng dan tai muc “5.]4y mau bénh phim”
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1. MUC PICH

- Quy trinh nay md ta/hudng dan chi tiét thuc hién mot xét nghiém procalcitonin
nhim dam bao chit lugng trude khi tra két qua cho ngudi bénh.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh ndy dugc 4p dung tai khoa xét nghi¢m sinh héa khi thuc hién x¢€t
nghiém procalcitonin

3. TRACH NHIEM

* Can b6 nhan vién k¥ thudt dugc giao nhiém vu thuc hién xét nghiém
procalcitonin c6 trach nhiém tuan tha ding quy trinh nay.

* Phu trach khoa, k¥ thuét vién trudng khoa cé trach nhiém giam sat quy
trinh nay tai khoa

4. NGUYENLY

Xét nghiém dinh luvong PCT st dung phwong phép xét nghiém mién dich héa
phit quang theo nguyén ly “sandwich”.

Hat tir (pha rin) duoc pht mdt khang thé don dong dic hiéu; mét khang thé
don dong khac (dac hiéu voi mét quyét dinh khang nguyén khac clia procalcitonin)
duoc gin véi dan xuit isolumino! (chit cdng hop khéng thé - isoluminol).

Trong 14n 0 dAu tién, PCT c6 mit trong chét hiéu chuén, mau bénh phém va
chit kiém chimng sé lién két véi khang thé trong chét cong hop. Sau d6 pha rén dugc
thém vao phan tmg. Chu triic “sandwich” chi dugc hinh thanh khi ¢6 miét phan tir
PCT voi vai tro 1a ciu ndi lién két gifra 2 khang thé. Sau l4n @ thit 2, cac thanh phén
khong lién két duoc loai bo bang chu trinh rira.

Sau d6, cac co chit duge thém vao va phan ing héa phat quang xéy ra. Tin
hiéu anh sdng, phéan anh lugng chit cong hop khang thé - isoluminol, duge do bsi bd
phin nhin quang dudi dang don vi 4nh sang tuong d6i (RLU) va cho biét nong do
PCT c6 mit trong chét hiéu chuin, mAu va chét kiém chimg.

5. CHUAN BI

* Ngwoi thye hién

- 01 Can bd dai hoc chuyén nganh xét nghiém co thém quyén ky két qua. 01
k¥ thudt vién chuyén nganh hoa sinh hodc nguoi thue hién phén tich c6 trinh dé phu
hop, di dugce dao tao sir dung may mién dich tu dong.

* Thiét bi dung cu

- May ly tam KUBOTA 4000, KUBOTA 5100, c6 téc d6 vong quay 3000
vong/phut

- Céc may phan tich mién dich nhu: LIAISON XL




- T lanh dé bao quan héa chét, chit hi¢u chuin, QC, miu bénh phdm

- Gia dyng 6ng nghiém

- Céc 6ng xét nghiém duoc chéng dong bang Li-Heparin, diu ¢6n xanh va vang

- Pipét tu ddng cac loai 1000ml, 500 pl, 100pl, 50 plva 10 pl.

- PAu ¢6n twong tmg céc loai pipet tu déng. dng sample cup, sample tuyp

* Héa chit sinh pham

- Hat tir (2,5 mL): Hat tir (hdn dich) phu khang thé don dong khéng katacalcin,
albumin huyét thanh bd (BSA), dém mudi phosphat (PBS), 0,1% natri azide.

- Chét cong hop (13 mL): Khang thé don dong khang calcitonin céng hop voi
dan xuét isoluminol, khéng thé IgG (da dong chudt, ciru, bod) khong dic hiéu, BSA,
dém PBS, 0,2% ProClin 300, chét bao quan.

- Chét hidu chuén A (1,3 mL): Procalcitonin ngudi tai td hop, dém PBS, BSA,
yéu t khang protease (anti-protease). (dang bdt déng khd).

- Chét hiéu chuin B (1,3 mL): Procalcitonin nguéi téi 1o hop, dém PBS, BSA,
yéu td khang protease. (dang bot déng khd).

- Chét kiém chimg muc 1 (2 x 1,1 mL): Procalcitonin ngudi tai t5 hop, dém
mubi phosphat (PBS), albumin huyét thanh bd (BSA), yéu t6 khang protease (anti-
protease). (dang b6t dong kho).

- Chét kiém chimg muec 2 (2 x 1,1 mL): Procalcitonin ngudi tai t6 hop, ¢ém
PBS, BSA, yéu té khang protease. (dang bot dong kho).

- Dung dich pha lofing (2 x 4,7 mL): Huyét twong ngudi/huyét thanh ngudi,
0,2% ProClin 300, chét bao quan.

- LIAISON Wash/system liquid: Dung dich rira phan tng

- LIAISON XL Starter: Co chét phan (g

- LIAISON XL Cuvettes: Giéng phan Gmg cho may LIAISON XL

- LIAISON XL Disposable Tips: PAu con ding mét lan st dung cho may
LIAISON XL.

- LIAISON Light check 12: Dung dich kiém tra hé thong

- LIAISON XL Cleaning tool: Dung dich bao dudng may hang ngay

* Mau bénh pham

- MAu bénh pham c6 day di thong tin v& ngudi bénh bao gdm tén, tudi, gioi
tinh, khoa phong. Ly tdm truéc khi tién hanh k§ thudt. C6 thé st dung huyét thanh
hoic huyét trong chéng déng bing heparin. Bao quan & 2-8°C trong vong 3 ngay

- D& bénh phém & nhiét d phong (20-25°C). Dé trénh nhing anh hudng dén
két qua, bénh phidm phai dugc phén tich ngay trong vong 2 gids




* Phiéu xét nghiém:

- C6 dly du thong tin v& nguoi bénh bao gom tén, tudi, gisi tinh, khoa phong,
chan doén, tinh trang mau, ghi o chi dinh tén béc s¥ chi dinh

6. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién ding quy trinh bao tri bao dudng, quy trinh ndi ngoai kiém theo
quy dinh

7. AN TOAN

- Tudn tha thuc hién quy dinh an toan sinh hoc cép I-11

8. CAC BUGC THUC HIEN

- Dung dudng chudn: dua trén chuén 2 diém véi cac ndng dd chuén khac nhau.
Dung lai dudng cong chudn mdi khi st dung tich hop méi. Ngoai ra, can phai hiéu
chudn lai trong cac truong hop sau: thay ddi sé lot hod chét, thay thé cdc bd phén clia
may, QC hang ngay bi ngoai khoang tham chiéu.

- Phén tich QC: & ¢4 2 ndng d6. Khi QC dat méi tién hanh phan tich mau.

9. NHAN PINH KET QUA

May xét nghiém tu dong tinh toan ndng d6 PCT. Tham khao huéng dén sir
dung thiét bj dé biét thong tin chi tiét.

Khi phan tich chdt hiéu chuin va chét kiém chimng trén may LIAISON,
LIAISON XL va LIAISON XS, gi4 tri RLU hoic ndng d6 thu duge ¢6 thé khac nhau,
tuy nhién, két qua xét nghiém cta bénh nhan trén 2 may 13 trong duong.

Dai do: nong d6 PCT tir 0,020 - 100 ng/mL. Mau ¢6 ndng d6 PCT vuot qua
dai do ¢6 thé dugc pha long béng dung dich pha lodng & trong bd chat kiém chimg
LIAISON Control BRAHMS PCT II gen (ma 318041).

Tiéu chudn: Xét nghiém duge hiéu chuin theo BRAHMS PCT sensitive
KRYPTOR (phuong phap tham chiéu).

Dai ky vong: Theo tai liéu tham khao (*), két qua xét nghiém LIAISON
BRAHMS PCT IT GEN ¢6 thé duge dién giai nhur sau:

« Két quandng d6 PCT < 0,5 ng/mL cho biét cé nguy co thdp mic nhiém khuin
huyét nang va sbc do nhiém khuén huyét.

« Két qua ndng do PCT > 2,0 ng/mL cho biét c6 nguy co cao mic nhiém khudn
huyét ning va séc do nhim khudn huyét

10. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

- K&t qua xét nghiém nén duoc sir dung két hop voi cac dit 1iéu 1dm sang va
xét nghiém khac dé hd tro cac bac sT trong viéc dua ra cac quyét dinh diéu tri trén
tung bénh nhan




- Pé thu dugce két qua dang tin cdy, yéu ciu k¥ thudt thanh thao va tuan tha
nghiém ngat theo hudéng dan st dung.

- MAu tan huyét, mu vang da hoic miu nhi®m m& cling nhu cac mAu ¢6 chira
c4c hat tiéu phan hodc nhiém vi sinh khéng nén thuc hién xét nghiém nay.

- MAu nhiém khuén hozc déng lanh - ra dong nhiéu 14n c6 thé anh huong dén
két qua xét nghiém.

- Khéng nén bit hoat bing nhiét dbi v&i cac mAu huyét thanh, huyét twong
chdng déng bing EDTA hozic mAu nudc tiéu.

- Khong nén trao ddi cac tich hop gitta cac dong may (LIAISON va LIAISON
XL). Khi thude thir duge st dung cho mét may phan tich cy thé, né phai luén duoc
sir dung trén may d6 cho dén khi sir dung hét. Do nhimg yéu cdu vé viée truy suat
ngudn gbc & trén, viéc theo ddi bénh nhan khéng duge két luan khi két hop cac dong
may khac nhau. Viéc két luan phai duoc tién hanh & trén cing mét dong may phan
tich (LIAISON hodc LIAISON XL)







SO Y TE TINH HAv GIANG
BENH VIEN PA KHOA TINH HA GIANG

R Y -\Nf‘”i .urw""'a(i“; . z:‘fl
TS

QUY TRINH KY THUAT
PINH LUQONG PROLACTIN

Ma s0: V8= OTET -3
Léan ban hanh: 01
Ngay ban hanh: 31/7/2020

Trach 5 i A A
hig Soan thao Sodat xét Pheé duyét
Ollic r £
- BSCKI TP.KHTH GIAMDOC
’/”,—'d?:-—,“\‘\\ ¢/r 1AM P,.'-‘.C
P \ i AT L A
. o \_\,y \ S HT Glav EO
/<7 BENH VIEN NS G
] l“' DA KHOA
"L:‘\ —FImH o
Chir i At e
¢ NS <

~Bs CKII. Vi Hing Vuong

g

L& Viét Quang

Do Viin NM




1. MUC PiCH

- Quy trinh nay md t&/hudng dan chi tiét thuc hién mét xét nghiém Prolactin
nhim dam bao cht lugng trude khi tra két qua cho ngudi bénh.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay dugc 4p dung tai khoa xét nghiém sinh héa khi thuc hién xét
nghiém Prolactin.

3. TRACH NHIEM

* Can bd nhan vién k¥ thuft dugc giao nhiém wvu thuc hién xét nghiém
Prolactin c6 trdch nhiém tuén thu dtng quy trinh nay.

* Phu trach khoa, k¥ thudt vién trudng khoa c6 trach nhiém giam sat quy trinh
nay tai khoa.

4.NGUYENLY

Prolactin 14 hormone ¢ ciu tao béi mot chudi peptide don véi 198 axit amin
va trong lugng phan ti khoang 23 kDa, duoc téng hop trong té bao ua acid cia thiy
trude tuyén yén. Su bai tiét clia hormone ndy chiu su kiém soat cia ving dudi doi:
dopamine hodc dopaminergic la chét wrc ché bai tiét prolactin, trong khi yéu t6 kich
thich giai phéng prolactin chli yéu 14 thyrotropin-releasing hormone (TRH).

Phuong phap xét nghiém dinh lugng Prolactin 1a mién dich héa phét quang kep.

Khéng thé don dong chuét cé do dic hiéu cao duge sit dung dé phit 1én pha rén
(hat tir), khéng thé don dong khac duge gén véi dan xudt isoluminol (khéng thé lién
két véi isoluminol).

Trong th&i gian 1, prolactin c¢6 mit trong dung dich hidu chuin, kiém chimg
hodc bénh phim gn v6i khang thé don dong trén pha ran, va tiép sau do khang thé
tich hop s& gén v6i cdc prolactin trure tiép trén pha rén.

Sau khi 0, nhifng nguyén liéu khéng 1ién két dugc loai bo trong chu trinh rira.

Sau d6, co chat duge thém vao va phan mg hoa phat quang dugc bt dau. Tin hidu
anh sang duoc do bdi b phan nhdn quang dudi dang don vi quan hé anh sang (RLU) va
cho thdy ndng d prolactin ¢6 mat trong chit chudn, chit kiém chimg va trong mau.

5. CHUAN BI

* Negurdi thwe hién

- Bac s§ hodc k¥ thudt vién duge dao tao chuyén nganh sinh héa mang day da
trang phuc theo quy dinh.

* Thiét bi dung cu

- My ly tim KUBOTA 4000, KUBOTA 5100, ¢6 tic d6 vong quay 3000 vong/phit

- H& théng may xét nghiém mién dich LIAISON

- Céc bng xét nghiém dugce chdng déng bing Li-Heparin.




- Pipep tu déng cac loai 10001, 500 01, 10001, 50 Cilva 10 0L

- Piu c6n twong tng céc loai pipet tr ddng.

* Héa chit sinh phdm

- Héa chit; Hoa chit xét nghiém Prolactin, chét chuin Prolactin, chit kiém tra
chét lugng Prolactin.

Céc loai dung dich hé théng khac

- Subtrace

- Control: ba murc

- V4t tu tiéu hao: éng 14y mau, béng, con, ging tay ...

* MAu bénh phiam

- M3u bénh phim c6 ddy du théng tin vé ngudi bénh bao gom tén, tudi, gidi
tinh, khoa phong. Ly tdm trréc khi tién hanh k§ thudt. C6 thé sir dung huyét thanh
hoac huyét trong chdng déng bing heparin. Bao quan & 2-8°C trong vong 24h.

- D4 bénh phim & nhiét do phong (20-25°C). Dé tranh nhimg anh huéng dén
két qua, bénh phdm phai dugc phén tich ngay trong vong 2 gid

* Phiéu xét nghiém:

_ C6 diy di thong tin vé& ngudi bénh bao gdm tén, tudi, gidi tinh, khoa phong,
chén dodn, tinh trang mau, ghi rd chi dinh tén bac sy chi dinh

6. KIEM TRA CHAT LUQNG

- Thuc hién ding quy trinh béo tri bao dudng, quy trinh ndi ngoai kiém theo

quy dinh
7. AN TOAN
- Tuén thu thue hién quy dinh an toan sinh hoc cap 1
8. CAC BUOC THUC HIEN

- Méy phén tich cén chudn bi sin sing dé thuc hién phén tich miu: May di
duoc cai dit chuong trinh xét nghiém Prolactin. May da dugce chuén véi xét nghiém
Prolactin. Két qua kiém tra chét lugng véi xét nghiém Prolactin dat yéu clu khéng
nim ngoai dai cho phép va khdng vi pham luat kiém tra chét luong.

- Ngudi thuc hién phan tich mAu nhap dit liéu vé thong tin nguoi bénh va chi
dinh xét nghiém vao may phén tich hodc hé théng mang .

- Nap mau bénh phim vao may phén tich

- Ra 1énh cho may thwc hién phéan tich miu bénh phdm

- Poi may phén tich mau theo protocol ciia may

Khi c6 két qua cin xem xét danh gid két qua sau d6 in bdo c4o ho#c ghi két
qua vao phiéu xét nghiém dé tra cho ngudi bénh.

9, NHAN DINH KET QUA




Nit:

Trong do tudi sinh san: 132 - 498 mIU/L

Thoi ki mén kinh: 90 — 392 mIU/L

Nam: 87 — 392 mIU/L
Xét nghiém Prolactin thuc hién trén hé théng Liason c6 thé do duoc Prolactin
dén ndng do 8000 mIU/L.

10. NHONG SAI SOT VA XU TRi

Nhimg yéu té gay nhiu cho két qua xét nghiém:

o M3iu bénh phim v& hdng cdu, huyét thanh duc, bilirubin cao c¢6 thé anh
huong dén két qua xét nghiém. Vi vay nén cn nhic hudng din bénh nhan lay lai
maéu dé két qua chinh xac nhit.

o Khi dinh lugng prolactin, xét nghiém cin duoc thuc hién trong céc truong

hop phu nit khéng bi cac tinh trang gy nhiéu rd rét nhu :

- Cang thang thé chit ( dic biét 1a phau thuat hoc kham phu khoa )

- Cang thing tam Iy

- Thude ( vi du nhu TRH, estrogen, dopamine , mdt phén insulin )

- Ché d6 4n kiéng (anh hudng clia cac axit amin thiét yéu )

- So vi1 va kich g vu tir viéc cho con bu.

o Nong d prolactin bi duong tinh gia trong trudng hop ndng do cua
macroprolactin cao (syn: pseudohyperprolactinaemia) tham khdo muc 15.1. Nong
do prolactin huyét thanh cao khdng thé sir dung nhu mét bang ching 8 rang cho su
xuét hién cta u tuyén yén nhung c6 thé st dung trong chuén doan u tuyén thuong
than véi cac tridu chimg 1am sang va céc quy trinh chudn doan khéc. Cac quyét dinh
1am sang cin phai duge tién hanh trong timg trudng hop cu thé.

e Mic dil c4c tac nhan trung hda HAMA da duogc thém vio, tuy nhién néu ndng do
HAMA trong mau qué cao (khang thé ngudi khang chudt) c6 thé anh hudng dén két qua.

e Cic tich hop c6 thé khéng duoc trao ddi gitta céc dong may (LIAISON va
LIAISON XL). Khi mét tich hop duge gidi thiéu cho mét loai may phén tich dic
biét, né phai ludn duge sir dung trén may phan tich cho dén khi sir dung hét. Do céac
van dé vé& ngudn gc phat sinh tir cic tuyén bd bén trén, cac bénh nhén theo dbi ¢6
thé khong duoce két ludn gitta céc loal may phan tich khic. N6 phai duge két hop
gilta cdc may phan tich ddc biét (nhu LIAISON hodc LIAISON XL).
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1. Muc dich: Phat hién khang thé IgM khang HBc trong mau huyét tuong hodc
huyét thanh ngudi.

2. Pham vi ap dung: Quy trinh nay ap dung cho nhén vién khoa Vi Sinh, Bénh
vién DPa khoa tinh Ha Giang.

3. Trach nhi€ém

- TAt ca cac nhan vién thudc khoa Vi sinh ¢6 trach nhiém thue hién kiém soat
theo dung quy dinh.

- Truéng khoa va KTV trudng chiu trach nhiém giam sét viée tun thu quy trinh

4. Dinh nghia va viét tit

-SOP =  Quy trinh chuan (Standard of Procedure)

-KVS = Khoa Visinh

-ATSH=  Antoan sinh hoc

5. Nguyén ly :

Dua trén nguyén ly cia ky thuat CLIA (mién dich héa phat quang).

6. Trang thiét bi, héa chat, bénh phim:

6.1 Thiét bi

- Hé théng méay mién dich tu d6ng LIAISON XL

- B& luu dién

- May ly tdm thuong.

-Talanh2 -8d6 C

6.2 Héa chit

- Pha rén (1,3 mL): Hat tir pht khang thé IgG (don dong, chudt) khéng IgM
(ngudi), albumin huyét thanh bo (BSA), dém phosphat, 0,1% natri azid..

- Chat hiéu chuén 1 (3,3 mL): Khang thé kham IgM (don dong, chudt va ngudi)
khang HBc nong d6 thép, protein dong vat, dém, 0,2% Proclin 300, chét bao quén, chét
nhudm (tro) mau do.

- Chét hiéu chuén 2 (3,3 mL): Khéng thé kham IgM (don dong, chudt va nguoi)
khiang HBc néng d6 cao, protein ddng vét, d8m, 0,2% Proclin 300, chét bao quan, chét
nhudm (tro) mau xanh da troi.

- Chét céng hop (1,3 mL) : Khéng nguyén HBcAg (thu duge tir E.coli bing cong
nghé tai td hop ADN) gén dan xuat isoluminol, BSA, dém phosphat, 0,2% Proclin 300,
chit bao quan.

- Dung dich pha lodng méu (15,5ml): Khang thé IgG nguoi khong dic hidu (da
dong), BSA, dém phosphat, EDTA, 0,2% Proclin 300, chét b4o quan, chét nhuém (tro)
mau xanh da troi.




- Pém E (12ml): Huyét tuong/huyét thanh nguoi, BSA, dém phosphat, 0,2%
Proclin 300, chit bao quan.

- Chét kiém chimg 4m tinh(2 x 0,7 ml): Huyét thanh/huyét tuong ngudi khong
chira khang thé IgM khang HBc, albumin huyét thanh bo (BSA), dém phosphat, 0,2%
ProClin 300, chit bao quan.

- Chét kiém ching duong tinh (2 x 0,5 ml): Khang thé kham IgM (don déng,
chudt va nguoi) khang HBc, protein dong vat, &ém, 0,2% Proclin 300, chét bao quan,
chét nhudm (tro) mau vang.

- LIAISON Wash/system liquid: Dung dich rira phan Gng

- LIAISON XL Starter: Co chat phan tng

- LIAISON XL Cuvettes: Giéng phan tmg cho may LIAISON XL

- LIAISON XL Disposable Tips: PAu c6n ding mét 14n sir dung cho méay LIAISON XL.

- LIAISON Light check 12: Dung dich kiém tra hé théng

- LIAISON XL Cleaning tool: Dung dich bao dudng may hang ngay

6.3 Bénh phim

Huyét thanh hodc huyét twong ctia ngudi bénh

6. Kiém tra chat lugng

Chét chimg LIAISON nén duoc chay m&i ngay dé kiém soat viéc tién hanh xét nghiém.

(a) [t nhat mét 1an 1 ngay trude khi xét nghiém

(b) Khi thudc thir tich hop méi duoc sit dung,

(c) Khi 16 chit chudn méi dugce sir dung

(d) Khi ¢6 16 co chat méi duoe sir dung

(e) Dé dénh gi4 hiéu suét ca thude thir tich hgp ngoai 8 tudn sir dung sir dung, hodc
trong s dong y ctia hudng dén hodc quy dinh cia luat dia phirong hay td chitc ban hanh.

Gia trj kiém chuin nam trong dai mong muén: khi kiém chuén nim ngoai dai
mong mudn, can hiéu chuin lai va kiém chudn lai. Néu gi4 tri kiém chuln sau khi da
hiéu chuén thanh céng vin ndm ngoai dai thi cin 1am lai qua trinh kiém chuin voi mot
lo kiém chudn mai. Néu gia tri kiém chuén vin nim ngoai dai, két qua xét nghiém cia
bénh nhan khéng dugce bao cdo.

Viéc thyc hién cia cac chét hi¢u chudn khac nén duogc danh gia tinh tuong hop
ca xét nghiém trude khi chiing duoc sir dung. Khoang gia tri nén duge thiét lap cho
nguyén liéu kiém chudn duoc sir dung

7. An toan

- Phai sir dung bao hd ca nhan khi tiép xtic véi céc bénh phim va tranh nhiém
chéo va khéng 1ay nhiém cho nhén vién y té;




- Xu 1y cac mAu bénh phim theo ding quy trinh va thao téc k¥ thuét cn than,
khong dé 1y nhiém ra méi trudong;

8. N§i dung thwe hién ( cic bwée tién hanh):

9.1.Ldy bénh phéim

- Ly 2 mL méu tinh mach vao éng khdng c6 chét chéng déng hay éng c6 chit
chdng dong 1 K3- EDTA. Mau khéng v hdng clu.

- Saukhi 14y mau, dem ly tim 4000 vong trong 10 phtt tach 14y huyét thanh
hodc huyét tuong.

- Bénh pham én dinh 7 ngay & 2 - 8°C, 14u hon cén bao quan & -20°C.

- Bénh phim chi dugc rd dong 1 lan va phai d& bénh phim dat nhiét d6 phong
trude khi phan tich. Dé tranh hién tuong bay hoi, bénh phém, chét chudn, chit kiém tra
chit luong nén phan tich trong vong 2h.

9.2. Tién hanh kj thuiit

6.2.1 Bat may:

- Khoi dong may phan tich: B4t cong tic bén phai may phan tich.

- Khoi dong mdy tinh => tlr man hinh may tinh chon Liaison XL => nhép User
(labadmin), Password (labadmin) => OK => Stop => Init => OK => m4y chuyén v& trang
thai Standby sau 2 phit => Start => M4y chuyén vé trang thai Ready sau khoang 9 phut
=> sin sang dé chay miu.

9.2.2 Kiém tra hoa chit, vét tu tiéu hao dau ngay:

- Vit tu tiéu hao: Tir man hinh chinh => Status => B4 sung Cuvette, Starter,
Wash/System liquid, thay tdi thai Module phan tmg, d6 dich thai.

Luu y: Chon Added Bag sau khi bd sung cuvette, chon Reset sau khi dé thai rin.

- Tlr man hinh chinh => Loading => Reagents.

9.2.3 Chay méu bénh phm:

Nap rack bénh phidm 1én khu vuc khay chira miu. Man hinh chinh =>Loading
>Sample => chon ding vi trf bénh phém trén rack => nhéap tén bénh nhan =>Schedule =>
chon xét nghiém cin lam => Store>Start.

9.2.4 Xem két qua:

Man hinh chinh => Results>All hodc Archived (xem céc két qua d& hoan thanh)

9. Dién giai va bdo cdo két qua

Thiét b trr dong tinh toan ndng d8 khéng thé IgM khang HBc theo gié trj index v
phan loai két qua. Tham khao Hudng dan str dung ctia thidt bj dé biét thém théng tin chi tiét.




Khi phén tich trén may LIAISON va LIAISON XL, gid trj higu chudn va gid trj
kiém chimg thu duogc c6 thé khéng gidng nhau, tuy nhién, két qué phén loai bénh nhin
trén hai may 13 tuong duong,

Gia tri ngudng (phén biét gifra su ton tai va khéng tdn tai cta khang thé IgM
khang HBc) 14 1 (index). K&t qua xét nghiém mau cin dugc dién giai nhu sau:

Mau c6 ndng d6 IgM khang HBc nhé hon 0,9 (index) duge phan loai 13 dm rink.

Mau ¢6 néng d6 IgM khing HBc nim trong dai tir 0,9 - 1,1 (index) sdugc phin loai
14 nghi nge. Mau nghi ngo duge xét nghiém lai hai 14n dé x4c nhan lai két qua ban dau.

M3u ¢6 néng do IgM khang HBc bing hodc 16n hon 1,1 (index) dugc phén loai
la durong tinh.

10. Lvuy

- Két qua xét nghiém nén duoc st dung két hop véi céc dif liéu lam sang va xét nghiém
khac dé hd tro céc béc i trong viée dura ra cic quyét dinh diéu trj trén timg bénh nhan

-Pé thu duoc két qua dang tin cdy, yéu cau k§ thuat thanh thao va tuan tha
nghiém ngit theo huéng dan sir dung.

- MAu tan huyét, mdu vang da hodc mau nhim m& cling nhu cac mau ¢é chira
céc hat tiéu phan hodc nhiém vi sinh khéng nén thuc hién xét nghiém nay.

- Mau nhiém khuén hogc ddng lanh - ri déng nhidu l4n c6 thé anh hudéng dén
két qua xét nghiém.

- Khéng nén bt hoat bing nhiét déi véi cac miu huyét thanh, huyét tuong ching
d6ng bang EDTA hoic miu nudc tidu.

- Khéng nén trao dbi cac tich hop giita céc dong may (LIAISON va LIAISON XL).
Khi thubc thir dugc sit dung cho mét médy phén tich cu thé, né phai [udn dugc sir dung trén
may d6 cho dén khi sir dung hét. Do nhitng yéu cAu vé viée truy suét nguén gbc & trén, vide
theo d&i bénh nhén khéng duge két luan khi két hop c4c dong may khéc nhau. Viée két luan
phéi duoc tién hanh & trén cling mét dong may phan tich (LIAISON hozc LIAISON XL)

11. Luu trir hd so

- Ghi d4y du théng tin bénh nhén va bénh pham véo sé theo dai

12. Tai liéu lién quan

- Quy trinh hudéng dA iy mau bénh phim

13. Tai liéu tham khao

- Hudéng dan thye hanh k§ thuét xét nghiém vi sinh 14m sang ban hanh kém theo
quyét dinh 1539/QD-BYT ngay 20/04/2017
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1. Muc dich: Phét hién dong thoi khang thé khang HIV va khang nguyén p24
ctia HIV trong mAu huyét tuong hozc huyét thanh ngui.

2. Pham vi ap dung: Quy trinh ndy 4p dung cho nhan vién khoa Vi Sinh ,
Bénh vién Pa khoa tinh Ha Giang.

3. Trach nhiém

- TAt ca céc nhan vién thudc khoa Vi sinh ¢6 trach nhiém thuc hién kiém soat
theo dung quy dinh.

- Truong khoa va KTV truong chiu trach nhiém giam sat viéc tuan thu quy trinh

4. Pinh nghia va viét tat

- SOP = Quy trinh chuin (Standard of Procedure)

- KVS =  Khoa Vi sinh

- ATSH = An toan sinh hoc

5. Nguyén ly :

Dua trén nguyén ly cta k¥ thuat CLIA (mién dich héa phét quang).

6. Trang thiét bi, héa chét, bénh phim:

6.1 Thiét bi

- Hé théng méay mién dich tu dong LIAISON XL

- B6 luu dién

- Méy ly tdim thuong.

-Talanh 2 -8 9 C

6.2 Héa chit

- Pha rdn (2,5 mL): Hat tlr phti khang nguyén gp41 ctia HIV-1 (nhém M, tai td
hop, thu dugc tir E.coli), cac peptid gn biotin ciia HIV-1 nhém O va HIV-2, khang
thé (don dong, gin biotin) khang khang nguyén p24 cta HIV, albumin huyét thanh
bo (BSA), dé¢m mubi phosphat (PBS), < 0,1% natri azid.

- Chét hiéu chun 1 (2,9 mL): Khang nguyén t4i to hop p24 cia HIV ¢ ndng do thip (thu
dugc tir E. coli), aprotinin bo, casein, dém PBS, 0,2% ProClin 300, chit nhuém vang (dang tro).

- Chét céng hop ((2 x 23 mL) : Céc thanh phén dugc gin din xuét isoluminol:
khéng nguyén gp41 ctia HIV-1 (nhém M, t4i t6 hop, thu dugc tir E.coli), céc peptid clia
HIV-1 nhém O va HIV-2, khang thé don dong khéng p24 HIV va khang thé don dong
khéng fluorescein; huyét thanh ciru, huyét thanh ngudi am tinh, casein, khang thé IgG
khdng dic hiéu (da dong, chudt), BSA, dém TRIS, 0,2% Proclin 300, chit bao quén.

Dung dich dém 1 (10,8 mL): Khang thé don dong khang p24 cua HIV lién két
v6i fluorescein, huyét thanh bo, casein, BSA, khang thé IgG khong ddc hiéu (da dong,
chuét), dém HEPES, cht tay rira, EDTA, 0,2% ProClin 300, chit bao quan.

- Chét kiém chtng am tinh (1 x 4,5 ml): Huyét thanh/ huyét tuong ngudi 4m
tinh v6i xét nghiém phét hién khang nguyén HIV va khang thé khang HIV, 0,2%
Proclin 300 va chat bao quan.




- Chét kiém ching duong tinh v6i khéng thé khang HIV-1 (1 x 4,5 ml): Huyét
thanh/ huyét trong ngudi duong tinh v&i xét nghiém phét hién khang thé khang HIV-
1 M, da bt hoat, &m mudi phosphat (PBS), albumin huyét thanh bd (BSA), EDTA,
0,2% Proclin 300 va chit nhuém vang (dang tro).

- Chét kiém chung duong tinh véi khang nguyén p24 ctia HIV (1 x 4,5 ml):
Khang nguyén HIV p24 tai tb hop (thu duoc tir E.coli), d&m PBS, aprotonin bo,
casein, 0,2% Proclin 300.

- LIAISON Wash/system liquid: Dung dich rira phan img

- LIAISON XL Starter: Co chét phén (g

- LIAISON XL Cuvettes: Giéng phan tmg cho may LIAISON XL

- LIAISON XL Disposable Tips: Pu con ding mét lan st dung cho may LIAISON XL.

- LIAISON Light check 12: Dung dich kiém tra hé théng

- LIAISON XL Cleaning tool: Dung dich bao dudng may hang ngay

6.3 Bénh phim

Huyét thanh hozc huyét twong ctia ngudi bénh

6. Kiém tra chit lwgng

Chét chimg LIAISON nén dugc chay mbi ngay dé kidm soét viée tién hanh xét nghiém.

(a) It nhit mot 1an 1 ngdy trude khi xét nghiém

(b) Khi thudc thir tich hop méi duge sir dung,

(c) Khi 16 chit chudn méi dugc sir dung

(d) Khi ¢6 16 co chit méi duge st dung

(e) Dé danh gi4 hiéu sudt ctia thube thir tich hop ngoai 8 tuan sir dung sir dung, hodc
trong sy dong y clia huéng dan hodc quy dinh cua ludt dia phuong hay t6 chirc ban hanh.

Gi4 tri kiém chudn nim trong dai mong muén: khi kiém chuan nim ngoai dai
mong mudn, can hiéu chudn lai va kidm chuén lai. Néu gia tri kiém chuin sau khi d3
hiéu chuén thanh céng van nim ngoai dai thi can lam lai qua trinh kiém chuén véi
mot lo kiém chudn méi. Néu gia tri kiém chuén vin ndm ngoai dai, két qua xét nghiém
ctia bénh nhan khong dugc bdo céo.

Viéc thuce hién cua cac chét hiéu chudn khac nén dugc danh gia tinh tuong hop
ctia xét nghiém trudce khi chung dugc sir dung. Khoang gia tri nén dugc thiét 1ap cho
nguyén liéu kiém chuén dugc sir dung

7. An toan

- Phai str dung bao hd c4 nhan khi tiép xtc vdi cac bénh pham va tranh nhiém
chéo va khong 14y nhiém cho nhan vién y té;

- Xir ly cdc miu bénh phdm theo dting quy trinh va thao tac k§ thuat can thén,
khéng dé 1ay nhiém ra moi trudng;

8. N¢i dung thire hién ( cic bwéc tién hanh):

9.1.Ldy bénh phim




- Léy 2 mL mau tinh mach vao ng khéng c6 chét chéng dong hay ng co
chét chéng déng 13 K3- EDTA. Méu khéng v& hdng cau.

- Saukhi 14y mau, dem ly tim 4000 vong trong 10 phit tach ldy huyét
thanh hogc huyét tuong.

- Bénh pham 6n dinh 7 ngay & 2 - 8°C, lau hon cén bao quan & -20°C.

- Bénh phém chi duogc rd déng 1 14n va phai dé bénh phim dat nhiét d6 phong
trude khi phan tich. D& tranh hién tuong bay hoi, bénh phim, chét chuén, chét kiém
tra chat lugng nén phén tich trong vong 2h.

9.2. Tién hanh ky thugt

9.2.1 Bat may:

- Khéi dong may phan tich: Bat cong tic bén phai may phan tich.

- Khoi dong may tinh => tir man hinh may tinh chon Liaison XL => nhdp User
(labadmin), Password (labadmin) => OK => Stop => Init => OK => mdy chuyén vé
trang thai Standby sau 2 phiit => Start => M4y chuyén vé trang thai Ready sau khoang
9 phit => sin sang dé chay mau.

9.2.2 Kiém tra hoa chit, vét tu tiéu hao diu ngay:

- Vit tur tiéu hao: Tur man hinh chinh => Status => Bb sung Cuvette, Starter,
Wash/System liquid, thay tGi thai Module phan tng, d6 dich thai.

Luu y: Chon Added Bag sau khi bd sung cuvette, chon Reset sau khi d6 thi rén.

- T man hinh chinh => Loading => Reagents.

9.2.3 Chay mAu bénh phim:

Nap rack bénh phim 1én khu vuc khay chira mAu. Man hinh chinh =>Loading
>Sample => chon diing vi tri bénh phim trén rack => nhép tén bénh nhan =>Schedule =>
chon xét nghiém can 1am => Store>Start.

9.2.4 Xem két qua:

Man hinh chinh => Results>All hoic Archived (xem céc két qua d& hoan thanh)

9. Dién giai va bao cao két qua

Su c6 mit hay ving mit cia khang nguyén p24 ciia HIV va/ hodc khang thé
khang HIV trong mAu dugc x4c dinh bang céch so sanh tin hidu coa phan Ung hoa
phit quang véi gia tri ngudng dugc cung cip boi xét nghiém hiéu chuin. May phén
tich tu dong tinh toan ty 1é tin hiéu do duoc/ gia tri ngudng (S/CO) cho mdi 1an xét
nghiém, sau d6 phan loai két qua két hop cudi cung. Dé biét thém thong tin chi tiét,
tham khao huéng dén str dung ctia thiét bj.

Cac két qua nén dugc dién giai nhu sau:

- Mau c6 ty 1€ S/CO < 1,00 duoc coi 1a khdng phan img dbi véi xét nghiém phat
hién khang nguyén p24 cia HIV v/ hoic xét nghiém phét hién khang thé khang HIV.

- MAu c6 ty 1& S/CO > 1,00 dugc coi la phdn tmg dbi véi xét nghiém phat hién
khang nguyén p24 cta HIV v/ hoic xét nghiém phét hién khang thé khang HIV.




Céc mau c6 két qua két hop ban déu 14 phan img nén duge ly tim va xét nghiém
lap lai 2 lan. Két qua phan tmg ap lai cho tién lugng cao vé su c6 mit cia khang
nguyén p24 cua HIV va/ hodc khang thé khang HIV. Tuy nhién, nhu tit ca cac xét
nghiém mién dich khac, xét nghiém LIAISON XL murex HIV Ab/Ag HT d6i khi c6
thé cho cac phan tng khong ddc hiéu do cac nguyén nhén khac. Do do, méu c6 két
qué phan iing lap lai cdn dugce dénh gia sau hon véi cac xét nghiém HIV bd sung cé
d6 nhay cao, vi du nhu xét nghiém immunoblot (hay Western blot), xét nghi¢ém khang
nguyén hay xét nghiém acid nucleic caa HIV.

Thuat toan kiém tra lai trudc khi dua ra két luan cudi cung.

Két qua ban diu Yéu ciu Két qua kiém tra lai Két luin
Ca2 két quala khong

Phénimg Xét nghiém lai 2 lan. Amtinh.

phanimg.
. .. .. Mothoic cahai két qua| Duong tinh, cAn thyc hién
Phanving. Xét lai2 L e
mH pgheen izl laphinimg | thém xétnghiém b sung.
Khiong phining. [Khong cin xét nghiém lai. - Amtinh,
10. Luuy

- Két qua xét nghiém nén dugce st dung két hop véi céc dit liéu 1am sang va xét nghiém
khéc dé hd tro cac bac s trong viéc dua ra céc quyét dinh diéu tri trén timg bénh nhan

-DPé thu duoc két qua dang tin cdy, yéu ciu k¥ thuét thanh thao va tuan thu
nghiém ngat theo huéng dan st dung.

- MAu t4n huyét, mAu vang da hoic mau nhiém m& cling nhu cac mau c6 chira
céc hat tiéu phan hodc nhiém vi sinh khong nén thyc hién xét nghiém nay.

- MAu nhidm khuén hoic dong lanh - rd dong nhiéu l4n c6 thé anh hudng dén
két qua xét nghiém.

- Khong nén bat hoat bang nhiét dbi véi cic miu huyét thanh, huyét twong
chéng dong bing EDTA hoic miu nudc tiéu.

- Khong nén trao ddi cac tich hop giita cdc dong may (LIAISON va LIAISON XL).
Khi thude thir duge sir dung cho mot méy phén tich cu thé, nd phai luén dugce sir dung trén
may d6 cho dén khi sir dung hét. Do nhimg yéu cau vé viée truy suét ngudn gbc & trén, viéc
theo ddi bénh nhan khéng duoc két luén khi két hop cac dong may khac nhau. Viée két ludn
phai dugc tién hanh & trén cling mot dong may phén tich (LIAISON hoac LIAISON XL)

11. Luwu trir ho so

- Ghi diy du thong tin bénh nhén va bénh phim vao sb theo di

12. Taili€u lién quan

- Quy trinh huéng dA 14y mau bénh phim

13. Tailiéu tham khio

- Huéng dan thuc hanh k¥ thuat xét nghiém vi sinh 1dm sang ban hanh keém theo
quyét dinh 1539/QD-BYT ngay 20/04/2017
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1. Muc dich :

Phat hién khang thé khang HBc trong miu huyét twong hodc huyét thanh nguoi.

2. Pham vi ap dung

Quy trinh ndy 4p dung cho nhan vién khoa Vi Sinh, Bénh vi¢n Pa khoa tinh Ha Giang,

3. Trach nhiém

- Tét ca cac nhan vién thude khoa Vi sinh c6 trach nhiém thuc hién kiém sodat
theo dung quy dinh.

- Truong khoa va KTV trudng chiu trach nhi¢ém gidm sat viée tudn thu quy trinh

4. Pinh nghia va viét tit

- SOPp = Quy trinh chuan (Standard of Procedure)

- KVS =  Khoa Visinh

- ATSH = An toan sinh hoc

5. Nguyén ly : !

Dua trén nguyén 1y cua kg thuit CLIA (mién dich héa phat quang).

6. Trang thiét bi, héa chit, bénh pham:

6.1 Thiét bi

- Hé théng may mién dich tu dong LIAISON XL

- B§ Iuu dién

- May ly tam thuong.

-Talanh 2 -8d6 C

6.2 Héa chat

- Pharin (2,3 mL): Hat tir phit HBcAg thu duoc tir £. coli bing cong nghé ADN
tai to hop, albumin huyét thanh bd (BSA), dém phosphat, < 0,1% natri azid.

- Chét hiéu chuén 1 (1,4 mL): Huyét thanh bé chia khang thé khang HBc ndng
d6 cao, ProClin 300 0,2%, chit bio quan.

- Chét hiéu chudn 2 (1,4 mL): Huyét thanh/huyét tuong ngudi khéng chira khang
thé anti-HBc, ProClin 300 0,2%, chét bio quén, chat nhudm (tro) mau xanh.

- Chét ¢ong hop (23 mL) : Khang thé (chuét, don dong) khang HBcAg, cong
hgp véi dan xuat isoluminol, huyét thanh/huyét twong ngudi, huyét thanh bé so sinh,
dém phosphat, EDTA, ProClin 300 0,2%, chit bao quan, chit nhuém (tro) mau xanh.

- Chét kiém chimg 4m tinh(2 x 4,0 ml): Huyét thanh/ huyét twong ngudi khéng
chira khang thé khdng HBc, dém TRIS, 0,2% Proclin 300 va chit bao quan.

- Chit kiém chimg duong tinh (2 x 1,8 m!): Huyét thanh/ huyét turong ngudi chira
khdng thé (ngudi) khang HBc, 0,2% Proclin 300 va chit bao quan.

-DPém F (1 1ml): Bém Acetat.




- LIAISON Wash/system liquid: Dung djch rira phan img

- LIAISON XL Starter: Co chit phan tmg

- LIAISON XL Cuvettes: Giéng phan tmg cho may LIAISON XL

- LIAISON XL Disposable Tips: Pdu c6n ding mdt 1an sir dung cho may
LIAISON XL.

- LIAISON Light check 12: Dung dich kiém tra hé théng

- LIAISON XL Cleaning tool: Dung dich bao dudng may hang ngay

6.3 Bénh phim

Huyét thanh hoic huyét tuong clia ngudi bénh

6. Kiém tra chit lugng

Chét chimg LIAISON nén duoc chay mdi ngay dé kiém soét viéc tién hanh xét nghiém.

(a) It nhat mét lan 1 ngay trude khi xét nghiém

(b) Khi thudc thir tich hop mdi duoc st dung,

(c) Khi 16 chit chuan méi duge sir dung

{d) Khi ¢6 1 co chit méi duge sir dung

(e) Dé danh gia hiéu sudt cia thubc thir tich hop ngoai 8 tuan sir dung st dung, hodic
trong sur ddng y clia hténg déan hodc quy dinh ctia lujt dia phuong hay t& chire ban hanh.

Gié trj kiém chuin nim trong dai mong muén: khi kiém chuén nim ngoai dai
mong mudn, cin hiéu chudn lai va kiém chuin lai. Néu gia tri kiém chudn sau khi da
hiéu chuan thanh céng van nim ngoai dai thi cdn lam lai qua trinh kiém chuén véi mot
lo kiém chuén méi. Néu gia trj kiém chuén vin ndm ngoai déi, két qua xét nghiém cta
bénh nhéan khdéng dugce bao céo.

Viéc thuce hién clia cdc cht higu chuén khéc nén dugc danh gia tinh twong hop
cuia x€t nghiém trude khi chung duge sit dung. Khoéang gié tri nén duge thiét 1ap cho
nguyén lidu kidm chuén duoc st dung

7. An toan

- Phai sir dung bao ho ca nhan khi tiép xiic véi cac bénh phim va tranh nhidm
chéo va khéng lay nhiém cho nhén vién y té;

- X Iy cdc mAu bénh pham theo ding quy trinh va thao tac k¥ thuat cn than,
khéng dé 1ay nhidm ra méi trudng;

8. Néi dung thure hién ( cac bwée tién hanh):

9.1.Ldy bénh phdm

- L4y 2 mL mau tinh mach vao éng khong cé chét chéng déng hay éng ¢é chit
chdng déng 12 K3- EDTA. M4u khong v& hdng céu.




- Saukhi ldy mdu, dem fy tim 4000 vong trong 10 phit tach iy huyét thanh
hodc huyét tuong.

- Bénh phim én dinh 7 ngay & 2 - 8°C, 14u hon cén bao quan & -20°C.

- Bénh phdm chi duoc rd ddng 1 14n va phai dé bénh phdm dat nhiét do phong
trude khi phan tich. Dé tranh hién tugng bay hoi, bénh phdm, chit chuin, chét kiém tra
chét luong nén phan tich trong vong 2h.

9.2. Tién hanh ky thuit

9.2.1 Bat may:

- Khéi dong may phan tich: Bt cong tic bén phai may phan tich.

- Khoi dong may tinh => tir man hinh may tinh chon Liaison XL => nhép User
(labadmin), Password (labadmin) => OK => Stop => Init => OK => méy chuyén vé
trang thdi Standby sau 2 phit => Start => M4y chuyén vé trang thai Ready sau khoang
9 phit => san sing dé chay mau.

9.2.2 Kiém tra héa chét, vét tu tiéu hao dau ngay:

-Vt tu tiéu hao: Tir man hinh chinh => Status => Bd sung Cuvette, Starter,
Wash/System liquid, thay tdi thai Module phan g, d6 dich thai.

Luu y: Chon Added Bag sau khi b sung cuvette, chon Reset sau khi db thai rén.

- Tir man hinh chinh => Loading => Reagents.

9.2.3 Chay mau bénh phém:

Nap rack bénh pham lén khu virc khay chira mAu. Man hinh chinh
=>Loading>Sample => chon ding vi tri bénh phérn trén rack => nhép tén bénh nhén
=>Schedule => chon xét nghiém cén 1am => Store>Start.

9.2.4 Xem két qua:

Man hinh chinh => Results>All hodc Archived (xem cac két qua d hoan thanh)

9. Dién gidi va bao cdo két qua

Thiét b tu ddng tinh toan né)ng dd anti-HBc theo gia tri index va phén loai két
qua. Tham khao Huéng dén str dung cua thiét bi dé biét thdm théng tin chi tiét.

Khi phéan tich chdt hiéu chudn va chit kiém chimg trén may LIAISON va
LIAISON XL, gid trj RLU va gié tri nng d6 thu dugc c6 thé khac nhau, tuy nhién, khi
phén tich mdu bénh nhén, két qua thu duoc 13 tuong duong.

Gia tri ngudng phén biét giita su c6 mit va ving mat cia anti-HBc 13 | (index).
Két qua phan tich miu cén duoc dién giai nhu sau:

Mau c6 néng d6 anti-HBc bing hoic 16n hon 1 (index) dugce cot la kkdng phdn
timg 461 v6i xét nghiém.

Mau ¢6 nong d¢ anti-HBc nhé hon 1 (index) dugc coi 1a phan ting déi véi xét nghiém.




MAu ¢6 néng d6 anti-HBc¢ trong dai +/- 10% gié tri ngudng cin dugc phan tich
lap lai hai 1dn dé x4c nhén lai két qua ban dau. MAu c6 két qua phan umg 1ap lai (it nhét
2 trong 3 lin phén tich) dugc coi 1a phdn img. Mau c6 két qua khdng phan umg ldp lai
(it nhét 2 trong 3 1in phan tich) dugce coi la khéng phdn img.

10. Luu y

-Két qua xét nghiém nén duoc sir dung két hop v6i cac dir 1iéu 1am sang va xét
nghiém khac dé hd tro cac béc si trong viéc dua ra cac quyét dinh didu tri trén tung
bénh nhéan

-Dé thu duge két qua dang tin cdy, yéu chu k§ thuat thanh thao va tuan tha
nghiém ngat theo huéng din st dung.

- Mau tan huyét, miu vang da hodc miu nhidm mé cfing nhur cic m3u c6 chira
céc hat tiéu phén hodc nhidm vi sinh khdng nén thye hién xét nghiém nay.

- MAu nhiém khuén hoic déng lanh - rd dong nhiéu 14n c6 thé anh hudng dén
két qua xét nghiém.

- Khong nén bét hoat bing nhiét déi véi cac mu huyét thanh, huyét tuong chéng
déng bang EDTA hodic miu nude tidu.

-Khéng nén trao ddi cac tich hop giita cac dong may (LIAISON va LIAISON
XL). Khi thudc thir duge st dung cho mét may phan tich cu thé, né phai tudn duoc sir
dung trén may d6 cho dén khi sir dung hét. Do nhiing yéu cdu v& viée truy suét ngudn
gbc & trén, viéc theo ddi bénh nhan khéng duoc két luan khi két hop cac dong may
khdc nhau. Viéc két luan phai duoc tién hanh & trén cing mét dong may phén tich
(LIAISON hodc LIAISON XL)

11. Luu trir hd so

- Ghi day du théng tin bénh nhan va bénh phdm vio sb theo doi

12. Tai liéu lién quan

- Quy trinh huéng di lay miu bénh phdm

13. Tai liéu tham khao

- Hudng dan thuc hanh k¥ thuit xét nghiém vi sinh 1am sang ban hanh kém
theo quyét dinh 1539/QB-BYT ngay 20/04/2017
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1. Muc dich :

Phat hién dinh tinh khang thé toan phin khang khéng nguyén e cua virus viém
gan B (anti-HBe) trong mau huyét trong hodc huyét thanh ngudi.

2. Pham vi ap dung

Quy trinh nay 4p dung cho nhan vién khoa Vi Sinh, Bénh vién Da khoa tinh Ha Giang,

3. Trach nhiém

- T4t ca cac nhan vién thude khoa Vi sinh ¢6 trach nhiém thyc hién kiém soat
theo ding quy dinh.

- Trudng khoa va KTV trudng chiu trach nhiém giadm sat viéc tuéin thi quy trinh

4. Pinh nghia va viét tit

-SOP =  Quy trinh chufn (Standard of Procedure)

-KVS = Khoa Visinh

-ATSH = Antoan sinh hoc

5. Nguyén ly :

Duya trén nguyén ly cta k¥ thuat CLIA (mién dich héa phét quang).

6. Trang thiét bi, héa chit, bénh phim:

6.1 Thiét bi

- Hé théng may mién dich tu déng LIAISON XL

- B luu dién

- May ly tdm thudng.

-Tulanh 2 -8 46 C

6.2 Héa chat

- Pha rdn (2,3 mL): Hat tir phi khang thé (chudt, don dong) khang HBeAg,
albumin huyét thanh bd (BSA), dém phosphat, < 0,1% natri azid.

- Chét hiéu chuén 1 (1,2 mL): Huyét thanh bao thai bé chira ndng dd cao khang
thé anti-HBe (ngudi), 0,2% ProClin 300, chit bao quan.

- Chit hidu chuan 2 (1,2 mL): Huyét thanh/huyét tuong nguoi khong chira khang
thé anti-HBe, 0,2% Proclin 300, chit bao quan, thube nhudm (tro) mau xanh da troi.

- Chét cdng hop (8,0 mL) : Khang thé (chuét, don dong) khang HBeAg, cong
hop véi din xuit isoluminol, huyét thanh bao thai bé, dém phosphat, 0,2% ProClin
300, chit bao quan.

- Chét kiém chimg am tinh (2 x 4,0 ml): Huyét thanh/huyét tuong nguoi khong
chura anti-HBe (khang thé khang khang nguyén e cla virus viém gan B}, dém TRIS,
0,2% ProClin 300, chat bao quéan.




- Chat kiém chimg duong tinh (2 x 4,0 ml): Huyét thanh bao thai bé, khang thé
anti-HBe (ngudi) miic néng d6 cao, 0,2% ProClin 300, chit bdo quan va chit nhuém
tro mau da cam.

- LIAISON Wash/system liquid: Dung dich rita phan Ung

- LIAISON XL Starter: Co chét phén tmg

- LTAISON XL Cuvettes: Giéng phan ting cho may LIAISON XL

- LIAISON XL Disposable Tips: Dau c¢én dung mét 14n st dung cho may
LIAISON XI..

- LIAISON Light check 12: Dung dich kiém tra hé théng

- LIAISON XL Cleaning tool: Dung dich bao dudng mdy hang ngay

6.3 Bénh phim

Huyét thanh hoac huyét tuong ciia ngudi bénh

6. Kiém tra chit lwgng

Chét chimg LIAISON nén dugce chay mdi ngay dé kiém soat viéc tién hanh xét nghiém.

(a) it nhat mot 14n 1 ngay trude khi xét nghiém

(b) Khi thudc thir tich hop méi duogc sir dung,

(c) Khi 16 chét chuin mdi duge st dung

(d) Khi ¢6 16 co chit méi duge sir dung

(e) Dé danh gi4 hiéu sudt cta thubc thi tich hop ngoai 8 tun sir dung sir dung, hodc
trong sy ddng ¥ cia hudng dén hodc quy dinh cta luat dia phuong hay t6 chirc ban hanh.

Gia tri kiém chuin nim trong dai mong mudn: khi kiém chuin ndm ngoai dai
mong mudn, cdn hiéu chuén lai va kiém chuén lai. Néu gid tri kiém chuén sau khi da
hiéu chuin thanh céng van nim ngoai dai thi can lam lai qud trinh kiém chuén v&i mot
lo kiém chudn méi. Néu gia tri kiém chuén van ndm ngoai dai, két qua xét nghiém cta
bénh nhéan khoéng dugce bao cao.

Viéc thuc hién cla cdc chat hidu chudn khac nén dugc danh gia tinh tuong hop
ctia xét nghiém trude khi ching durge sir dung. Khoang gia tri nén dugce thiét 1ap cho
nguyén lidu kiém chuin dugce sir dung

7. An toan

-Phai sir dung bao hd ca nhan khi tiép xic véi cac bénh phidm va tranh nhiém
chéo va khong iy nhidém cho nhén vién y té;

- X1 Iy cdc mAu bénh phim theo ding quy trinh va thao tic k¥ thuat can than,
khéng dé 1ay nhiém ra méi trudng;

8. Ngi dung thire hién ( cac brée tién hanh):

9.1.Ldy bénh phim




- LAy 2 mL mau tinh mach vao dng khéng c6 chét chéng dong hay éng co6 chit
chéng d6ng 12 K3- EDTA. Mau khéng v& hong cau.

- Saukhi ldy mau, dem ly tim 4000 vong trong 10 phut tach 14y huyét
thanh hodc huyét turong.

- Bénh pham 4n dinh 7 ngay & 2 - 8°C, 14u hon cén bao quan & -20°C.

- Bénh phéam chi dwoc 13 ddng 1 14n va phai dé bénh phidm dat nhiét d6 phong
trude khi phén tich. D& tranh hién tugng bay hoi, bénh phdm, chit chuén, chit kiém
tra chit lwong nén phén tich trong vong 2h.

9.2. Tién hanh ky thudt

0.2.1 Bat may:

- Khoi dong méy phan tich: B4t cong tic bén phai may phan tich.

- Khoi dong mdy tinh => tir man hinh may tinh chon Liaison XL => nhdp User
(labadmin), Password (labadmin) => OK => Stop => Init => OK => may chuyén vé trang
théi Standby sau 2 phit => Start => M4y chuyén vé trang thai Ready sau khoang 9 phit =>
sén sang dé chay miu.

9.2.2 Kiém tra héa chét, vét ti tiéu hao diu ngay:

- V&t tu tiéu hao: Tir man hinh chinh => Status => B4 sung Cuvette, Starter,
Wash/System liquid, thay tli thai Module phan (g, d5 dich thai.
Luu y: Chon Added Bag sau khi bd sung cuvette, chon Reset sau khi d8 thai rin.

- TUr man hinh chinh => Loading => Reagents.

9.2.3 Chay miu bénh phim:

Nap rack bénh phim 1én khu virc khay chita mAu. Man hinh chinh =>] oading
>Sample => chon diing vi tr{ bénh phim trén rack => nhép tén bénh nhin =>Schedule =>
chon xét nghiém cn lam => Store>Start.

9.2.4 Xem két qua:

Man hinh chinh => Results>All hodc Archived (xem céc két quéa da hoan thanh)

9. Dién gidi va bao cdo két qua

- Méy phan tich tu dong tinh todn ndng d6 anti-Hbe theo gia trj index va thuc
hién phan loai két qua. Tham khao Huéng dAn sit dung ciia thiét bi @& c6 thém thong
tin chi tiét,

Khi phéan tich chat hiéu chudn va chét kidm chung trén may LIAISON va
LIAISON XL, céc két qua thu duoc (gi4 tri RLU va gid trj ndng do) c6 thé khéng gidng
nhau. Tuy nhién, két qua xét nghiém miu bénh phim bénh nhan trén ca hai may phin
tich la tuong duong.




Gia tri ngudng phén biét sy c6 mat/ ving mit cla anti-Hbe 13 1 (index). Dién
giai két qua theo khuyén céo sau:

M3u c6 néng d6 anti-HBe bang hodc 16n hon 1,1 (index} dugc phén loai la 4m tinh.

Mau c6 ndng d6 anti-HBe ndm trong khoang tir 0,9 téi 1,1 (index) duoc phan
loai 14 nghi ngd. Cac mau nghi ngd phai dugc xét nghiém lap lai hai 14n dé xac nhan
két qua ban d4u.

Mau ¢6 ndng d6 anti-HBe nhé 0,9 (tndex) dugc phan loai 1a duong tinh.

10. Lwuy _

- Két qua xét nghiém nén duoc st dung két hop v6i céc dit liéu 14m sang va xét
nghiém khac dé h3 trg céc béc si trong viéc dua ra cic quyét dinh didu tri trén timg
bénh nhin

-Pé thu dugc két qua dang tin cdy, yéu cau k¥ thuit thanh thao va tudn tho
nghiém ngit theo huéng dan st dung.

- MAu tan huyét, mau vang da hodc miu nhifm m& ciing nhu cic mau ¢6 chira
cac hat tiéu phan hodc nhiém vi sinh khdéng nén thuc hién xét nghiém nay.

- MAu nhiém khuén hodc déng lanh - ri dng nhiéu 14n c6 thé 4nh huéng dén
két qua xét nghiém.

- Khéng nén bt hoat bang nhiét di vdi cac miu huyét thanh, huyét tuong chéng
dong bing EDTA hoidc méu nude tiéu.

-Khéng nén trao di cac tich hop gifra cac dong may (LIAISON va LIAISON
XL). Khi thude thir duge sir dung cho mdt may phan tich cu thé, né phai ludn duge sir
dung trén may dé cho dén khi sir dung hét. Do nhimg yéu ciu v& viéc truy sudt ngudn
gbc & trén, viéc theo ddi bénh nhan khong dwoc két luan khi két hop cac dong may
khéc nhau. Viéc két luan phai duoc tién hanh & trén cing mot dong méy phén tich
(LTAISON hodc LIAISON XI1.)

11. Lwu trit hé so

- Ghi déy du thong tin bénh nhén va bénh phim vao sb theo doi

12. Tai liéu lién quan

- Quy trinh huéng da 14y miu bénh phim

13. Tai liéu tham khio

- Hudng din thue hanh k§ thuat xét nghiém vi sinh 14m sang ban hanh kém theo
quyét dinh 1539/QD-BYT ngay 20/04/2017
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1. Muc dich :

Phét hién dinh luong khang thé dic hidu véi khang nguyén bé mit cta virus
viém gan B (anti-HBs) trong mau huyét tuong hoic huyét thanh ngudi.

2. Pham vi 4p dung

Quy trinh ndy ap dung cho nhéan vién khoa Vi Sinh, Bénh vién Pa khoa tinh Ha Giang,

3. Trach nhiém

- T4t ca cdc nhén vién thudc khoa Vi sinh ¢6 trach nhiém thue hién kiém soat
theo ding quy dinh.

- Trudmg khoa va KTV trudng chiu trach nhiém gidm sat viéc tudn thi quy trinh

4. Pinh nghia va viét tit

-SOP = Quy trinh chuan (Standard of Procedure)

-KVS =  Khoa Visinh

-ATSH = An toan sinh hoc

5. Nguyén ly :

Dvya trén nguyén 1y cta k§ thuat CLIA (mién dich hoa phét quang).

6. Trang thiét bi, héa chit, bénh phim:

6.1 Thiét bi

- Hé théng may mién dich tu dong LIAISON XL

- B6 luu dién

- Méy ly tdm thuong.

-Talanh 2 -8 d6 C

6.2 Héa chat

- Pha rén (2,5 mL): Hat tir phu khang nguyén HBsAg thu duoge tir té bao cla
dong vat c6 vi (mammalian cells) bang k§ thuét tai t& hop ADN (ad va ay can bing),
albumin huyét thanh bo (BSA), dém PBS, < 0,1% natri azid.

- Chét hiéu chudn 1 (2,3 mL): Huyét thanh/huyét tuong (nguot) chira anti-HBs
ndng do thap, huyét thanh bao thai bé, EDTA, 0,2% ProClin 300, cht bao quan. Néng
d6 chat hiéu chuén (mIU/mL) duge tham chiéu theo Chét chuin quéc té thir 2 cua
WHO cho globulin mién dich (ngudi) khing HBs (WHO Second International
Standard for anti-hepatitis B surface antigen) (md NIBSC: 07/164, 2008).

- Chét hiéu chuén 2 (2,3 mL): Huyét thanh/huyét tuong (ngudi) chia anti-HBs ndng
dd cao, huyét thanh bao thai bé, 0,2% EDTA, ProClin 300, chit bao quan, chit nhuém tro
mau xanh. Nong d6 chit hiéu chudn (mIU/mL) dugc tham chiéu theo Chét chuén quéc té
thir 2 cia WHO cho globulin mién dich (ngudi) khang HBs (WHO Second International
Standard for anti-hepatitis B surface antigen) (m& NIBSC: 07/164, 2008).



- Chét céng hop (20 mL) : Khang nguyén HBsAg ngudi duge xir Iy nhiét (ad
va ay can bing), gan dan xudt isoluminol, BSA, ¢ém PBS, EDTA, 0,2% ProClin 300,
chét bao quan, chit nhudm tro mau do.

- Chét kiém ching 4m tinh (2 x 2,5 ml): Huyét thanh/huyét tuong ngudi khéng
chita khang thé khang HBs, dém TRIS, 0,2% ProClin 300, chit bio quan.

- Chét kiém chimg dwong tinh (2 x 2,5 ml): Huyét thanh/huyét tuong ngudi ¢
chita khang thé (nguoi) khang HBs, huyét thanh bio thai b8, EDTA, 0,2% ProClin
300 vé chét bao quan.

- LIAISON Wash/system liquid: Dung dich rira phan tng

- LIAISON XL Starter: Co chét phan img

- LIAISON XL Cuvettes: Giéng phan mg cho méy LIAISON XL

- LIAISON XL Disposable Tips: Pau ¢én ding mot lin sir dung cho may
LIAISON XL.

- LIAISON Light check 12: Dung dich kiém tra hé théng

- LIAISON XL Cleaning tool: Dung dich bao dudng may hang ngay

6.3 Bénh phim

Huyét thanh hoac huyét twong cuia nguodi bénh

6. Kiém tra chit hrgng

Chét chimg LIAISON nén duge chay mdi ngay dé kiém soét viéc tién hanh xét nghiém.

(a) It nhit mot 1an 1 ngay trude khi xét nghiém

(b) Khi thudc thir tich hop mai duoc sir dung,

(¢) Khi 16 chit chuin méi dugc sir dung

(d) Khi c6 16 co chit méi duoe sir dung

(e) Dé danh gia hiéu suit cia thube thir tich hop ngoai 8 tudn sir dung sir dung, hodc
trong su ddng ¥ cla huéng dan hodc quy dinh cta luat dia phuong hay t& chirc ban hanh.

Gi4 tri kiém chuin nam trong dai mong mudn: khi kiém chuin nim ngoai dai
mong mudn, can hiéu chuén lai va kiém chuén lai. Néu gid tri kiém chuén sau khi da
hiéu chuan thanh c6ng vin ndm ngoai dai thi can lam lai qua trinh kiém chudn véi
mdt 1o kiém chudn méi. Néu gia tri kiém chuén van ndm ngoai dai, két qua xét nghiém
cta bénh nhan khong dugc bao céo.

Viée thuc hién clia cac chét hiéu chudn khac nén duge dénh gia tinh tuong hop
cla xét nghiém trudce khi ching duge sir dung. Khoang gid tri nén dugce thiét 13p cho
nguyén liéu kiém chuin duoc sir dung

7. An toan



- Phai sir dung bao hd ca nhan khi tiép xtic véi cde bénh phém va tranh nhidm
chéo va khéng lay nhiém cho nhan vién y té;

- Xir Iy cac mau bénh pham theo ding quy trinh va thao téc k¥ thudt cén thén,
khéng dé 1y nhiém ra méi truomg;

8. Noi dung thye hién ( cac bwde tién hanh):

9.1.L4y bénh phim

- LAy 2 mL maéu tinh mach vao dng khéng c6 chét chéng déng hay dng co chét
chéng déng 1a K3- EDTA. Mau khéng v héng ciu.

- Saukhi ldy mau, dem ly tdm 4000 vong trong 10 phut tach 1iy huyét
thanh hoic huyét trong.

- Bénh pham én dinh 7 ngay & 2 - 8°C, lau hon cén bao quan & -20°C.

- Bénh phém chi dugc 14 déng 1 14n va phai d& bénh phdm dat nhiét d6 phong
truée khi phén tich. P& tranh hién trong bay hoi, bénh phim, chit chuin, chit kidm
tra chit lirong nén phan tich trong vong 2h.

9.2. Tién hanh ky thugt

9.2.1 Bat may:

- Khéi dong may phan tich: Bat cong tic bén phai may phan tich.

-Khéi dong méy tinh => tir man hinh mdy tinh chon Liaison XL => nhép
User (labadmin), Password (labadmin) => OK => Stop => Init => OK => may
chuyén vé trang thai Standby sau 2 phit => Start => Mdy chuyén vé trang thai
Ready sau khoang 9 phut => sin sang dé chay miu.

9.2.2 Kiém tra héa chit, vat tr tiéu hao du ngay:

- VAt tu tiéu hao: Tl man hinh chinh => Status => B& sung Cuvette, Starter,
Wash/System liquid, thay tii thai Module phan Gng, dé dich thai.

Luu y: Chon Added Bag sau khi b sung cuvette, chon Reset sau khi db
thai ran.

- T man hinh chinh => Loading => Reagents.

9.2.3 Chay mau bénh pham:

Nap rack bénh phim 1én khu vuc khay chita mau. Man hinh chinh
=>Loading>Sample => chon dung vi tri bénh phdm trén rack => nhép tén bénh
nhén =>Schedule => chon xét nghiém can lam => Store>Start.

9.2.4 Xem két qua:

Man hinh chinh => Results>All hodc Archived (xem céc két qua d& hoan thanh)

9. Dien giai va bao cdo két qua



Dai phén tich ciia xét nghiém LIAISON XL murex Anti-HBs Plus: 3 — 90.000
miU/mL anti-HBs.

Cac mAu chtra ndng d6 khang thé cao hon dai phan tich clia xét nghiém c6 thé duoc
pha loéng trude béi chirc ning pha lofing ctia may xét nghiém va xét nghiém lai (hé s6 pha
lodng duge khuyén cao 14 1:50 va 1:90, chi danh cho xét nghiém LIAISON XL murex
Anti-HBs Plus). Két qua s& duoc tr dong nhén véi hé s6 pha lodng dé thu duoc néng d6
khang thé trong mau bénh pham ban dau. Dung méi pha lodng mau c6 san trong thudc thir
tich hop da cho 100 1an pha loding vi hé sé 1:50 va 55 1&n véi hé sb 1:90.

Nong d anti-HBs 16n hon 10 mIU/mL thudng 1a ddu hiéu cho thdy bénh nhan
d tirng bi nhiém virus viém gan B trong qué khir hoic c¢6 dap img mién dich véi vic-
xin. Trong ca 2 trudng hop nay, c6 thé gia dinh bénh nhan c6 dap {mg mién dich voi
virus viém gan B. Néng d6 khang thé duéi 10 mIU/mL duoc cho la khéng ¢ dép img
mién dich, ndng d6 10 mIU/ml duge coi nhu giéi han dudi ctia dap tmg min dich.

Néng d6 anti-HBs giam theo thoi gian sau khi tiém miii ddu tién ctia vic-xin virus
viém gan B. M6t s6 nghién ctru da chimg minh ring, ndng d6 dudi mitc phét hién van con
tic dung bao vé trong nhidu ndm, it nhét 13 10-15 nim & bénh nhan d dugc tiém vic-xin
mién dich — nhig ngudi dap {mg day da v6i 1an tiém ching du tién. Trén thuc t&, tac
dung bao vé lau dai phu thude vao tri nhd mién dich (immunological memory).

Do d6, hiu hét cac québc gia ngimg khuyén céo tiém chting nhic lai trén céc ca
thé c6 dap tmg mién dich diy dit trong vong it nhat 15 nam sau khi tiém ching so
sinh, mic di mét vai quéc gia van tiép tuc khuyén cdo. Do d6, cin tham khao cac quy
dinh va hudng dan hién hanh clia timg quéc gia vé tin suét xét nghiém ndng d6 khang
thé cling nhur lua chon ¢6 tién hanh tiém chiing nhic lai hay khéng

10. Luwuy

- Két qua xét nghiém nén duoc st dung két hop véi cac dit liéu 1am sang va xét
nghiém khéc dé hd trg cac béc si trong viée dua ra céc quyét dinh diu tri trén tung
bénh nhin

-Pé thu dugc két qua dang tin cdy, yéu cu k¥ thuit thanh thao va tun tha
nghiém ngit theo hudng dan st dung.

- MAu tan huyét, mau vang da hodic mau nhidm mé ciing nhu cac mau ¢6 chira
c4c hat tidu phan hodc nhiém vi sinh khéng nén thuc hién xét nghiém nay.

- Mau nhiém khuan hodc déng lanh - rd déng nhiéu lan ¢6 thé anh hudng dén
két qua xét nghiém.

- Khéng nén bt hoat bang nhiét d6i voi cac miu huyét thanh, huyét tuong




chdng déng bing EDTA hodc mau nudc tiéu.

- Khéng nén trao déi céc tich hop gilta cac dong may (LIAISON va LIAISON
XL). Khi thudc thir duge sir dung cho mdt may phén tich cu thé, né phai luén duge
sir dung trén may d6 cho dén khi sir dung hét. Do nhitng yéu ciu vé viée truy sudt
ngudn goc & trén, viée theo ddi bénh nhan khéng dugc két lusin khi két hop cac dong
may khac nhau. Viéc két luan phai duoc tién hanh & trén cliing mét dong may phéan
tich (LIAISON hoac LTAISON XL)

11.  Luwu triv hd so

- Ghi ddy du thong tin bénh nhan va bénh phim vao sé theo dai

12.  Tai liéu lién quan

- Quy trinh hudng di ldy miu bénh phdm

13.  Tai liéu tham khao

- Huéng dan thye hanh k¥ thuat xét nghiém vi sinh 14m sang ban hanh kém theo
quyét dinh 1539/QD-BYT ngay 20/04/2017
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1. Muyc dich :

Phét hién dinh tinh khang thé toan phin cia virus viém gan A ( anti -HAV)
trong mau huyét twong hodc huyét thanh ngudi.

2. Pham vi ap dung

Quy trinh nay ap dung cho nhén vién khoa Vi Sinh , Bénh vién Da khoa tinh
Ha Giang.

3. Trach nhiém

- Tét ca cac nhan vién thude khoa Vi sinh c6 trach nhiém thyc hién kiém soat
theo ding quy dinh.

- Trudng khoa va KTV trudng chiu trach nhiém gidm sat viéc tuln thi quy trinh

4. Dinh nghia va viét tit

-SOP =  Quy trinh chuén (Standard of Procedure)

-KVS = Khoa Visinh

-ATSH = An toan sinh hoc

5. Nguyén ly :

Dua trén nguyén 1y ctia k¥ thuat CLIA (mién dich héa phét quang).

6. Trang thiét bi, hoa chit, bénh pham:

6.1 Thiét bi

- Hé théng may mién dich tu dong LIAISON XL

- BO Iuu dién

- May ly tdm thudng.

-Tulanh 2 -8 d6 C

6.2 Héa chit

- Pha rén (2,3 mL): Hat tir phti khéng thé (don dong, chudt) khang HAV,
albumin huyét thanh bd (BSA), dém phosphat, < 0,1% natri azid.

- Chét hiéu chudn 1 (1,2 mL): Huyét thanh bao thai bé, anti-HAV (ndng dd cao),
0,2% ProClin 300, chit bao quan. Nong dd chét hiéu chuén duge tham chidu theo chit
chuan qudc té 1an thir 2 déi véi globulin mién dich khang virus viém gan A clia TS chirc
y 1é thé gi¢i (WHO Anti-Hepatis A Immunoglobulin 2nd International Standard) (1998)

- Chét hiéu chuan 2 (1,2 mL): Huyét thanh/huyét tuong nguoi, 0,2% Proclin
300, chat bao quan, chit nhudém (tro) mau xanh da troi.

- HAV (8,0 mL): HAV, huyét thanh/huyét twong ngudi, IgG khong dac hiéu
(chudt, don dong), BSA, dém HEPES, EDTA, 0,2% ProClin 300, chét bao quan, chét
nhudm tro mau do.

- Chét cdng hop (8,0 mL): Khang thé (don dong, chudt) khang HAV lién két
voi dan xuét isoluminol, huyét thanh/huyét tuong ngudi, huyét thanh bao thanh bé,
dém phosphat, 0,2% ProClin 300, chét bao quan.




- Chét kiém chimg &4m tinh (2 x 3,5 ml): Huyét thanh/ huyét tuong nguoi
khong chira khéng thé anti-HAV, 0,2% ProClin 300, chét bao quan.

- Chét kiém chimg duong tinh (2 x 3,5 ml): Huyét thanh/ huyét tuong nguoi ¢
chira khang thé anti-HAV (ngudi), huyét thanh bao thai bé, 0,2% Proclin 300 va chit
bao quan.

- LIAISON Wash/system liquid: Dung dich rita phan ung

- LIAISON XL Starter: Co chat phan tmg

- LIAISON XL Cuvettes: Giéng phan tmg cho may LIAISON XL

- LIAISON XL Disposable Tips: Pau con dung mét lan st dung cho may
LIAISON XL.

- LIAISON Light check 12: Dung dich kiém tra hé théng

- LIAISON XL Cleaning tool: Dung dich bao dudng may hang ngay

6.3 Bénh pham

Huyét thanh hogc huyét twong ctia ngudi bénh

6. Kiém tra chit lwrgng

Chat chimg LIAISON nén dugc chay méi ngdy dé kiém soét viéc tién hanh
xét nghiém.

(a) It nhat mot 14n 1 ngay trudce khi xét nghiém

(b) Khi thudce thir tich hop méi dugc sir dung,

(c) Khi 16 chat chudn méi dugc sir dung

(d) Khi c6 16 co chit méi duge str dung

(e) Pé d4nh gi hiéu suét cuia thudc thir tich hop ngoai 8 tuén sir dung su dung, hodc
trong sw ddng y ctia huéng din hoic quy dinh ctia luat dia phuong hay t6 chirc ban hanh.

Gi4 tri kiém chuin ndm trong dai mong mudn: khi kiém chuén nim ngoai dai
mong mudn, cin hidu chuén lai va kiém chuin lai. Néu gia tri kiém chuén sau khi
da hiéu chudn thanh cdng van nam ngoai dai thi cAn lam lai qua trinh kiém chuén
v6i mot lo kiém chudn méi. Néu gi4 tri kiém chuan van nim ngoai dai, két qua xét
nghiém ctia bénh nhén khéng dugc bao cio.

Viée thye hién ciia céc chét hiéu chudn khac nén dugc danh gia tinh tuong
hop cua xét nghiém trude khi chiing dugc str dung. Khoang gia tri nén dugc thiét lap
cho nguyén liéu kiém chuin duoc str dung

7. An toan

- Phai sir dung bao ho ca nhan khi tiép xtc véi cac bénh pham va tranh nhiém
chéo va khong 14y nhiém cho nhén vién y té;

- Xt ly cac miu bénh phdm theo ding quy trinh va thao tac k¥ thuat cén than,
khong dé 1ay nhidm ra méi truong;

8. Noi dung thuc hién ( cic buéc tién hanh):




9.1.Ldy bénh pham

- Lay 2 mL méu tinh mach vao éng khong c¢6 chat chéng déng hay éng co
chét chéng d6ng 1a K3- EDTA. M4u khéng v& hdng cau.

- Saukhi ldy mau, dem ly tim 4000 vong trong 10 phut tach 14y huyét
thanh hoic huyét tuong.

- Bénh pham 4n dinh 7 ngay & 2 - 8°C, 14u hon cén bao quén & -20°C.

- Bénh pham chi dugc 13 dong 1 1an va phai dé bénh phdm dat nhiét d6
phong truée khi phan tich. Dé tranh hién tuong bay hoi, bénh phim, chét chudn,
chét kiém tra chit lwong nén phan tich trong vong 2h.

9.2. Tién hanh kj thuit

9.2.1 Bt may:

- Khéi ddng may phan tich: B4t cong tic bén phai may phan tich.

- Khoi dong mdy tinh => tir man hinh may tinh chon Liaison XL => nhap User
(labadmin), Password (labadmin) => OK => Stop => Init => OK => may chuyén v&
trang thai Standby sau 2 phut => Start => M4y chuyén vé trang thai Ready sau khoang 9
phit => sin sang dé chay mau. |

9.2.2 Kiém tra hoa chat, vit tu tidu hao déu ngay:

- Vit tu tiéu hao: Tr man hinh chinh => Status => B sung Cuvette, Starter,
Wash/System liquid, thay i thai Module phan tmg, d5 dich thai.

Luu y: Chon Added Bag sau khi b sung cuvette, chon Reset sau khi dé
thai rén.

- Tlr man hinh chinh => Loading => Reagents.

9.2.3 Chay mau bénh phim:

Nap rack bénh pham 1&n khu vire khay chira mAu. Man hinh chinh
=>Loading>Sample => chon dung vi tri bénh phim trén rack => nhAp tén bénh nhan
=>Schedule => chon xét nghiém can lam => Store>Start.

9.2.4 Xem két qua:

Man hinh chinh => Results>All hodc Archived (xem céc két qua di hoan thanh)

9. Dién giai va bao cao két qua

May phan tich tr ddng tinh toan ndng d6 anti-HAV theo gia tr] index va phén
loai két qua. Tham khao Huéng dfn sir dung ciia thiét bi dé c6 thém théng tin chi tiét.

Khi phan tich chét hidu chudn va chét kiém chimg trén may LIAISON va
LIAISON XL, gia tri gia tri RLU hodc néng dd thu duge c6 thé khac nhau, tuy nhién,
két qua bénh nhan trén 2 may 1a tuong duong.

Gié tri ngudng (cut-off) phan biét giita su ton tai va khéng ton tai ctia anti-
HAYV la 1 (index). Két qua xét nghiém nén duoc dién giai nhu sau:

Mau cé néng d6 anti-HA V bing hoic 16n hon 1,1 (index) dugc phén loai 1a m tinh.
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Mau ¢ nong d6 anti-HAV ndm trong khoang 0,9 — 1,1 (index) dwoc phan loai
la nghi ngd. Cac mau nghi ngd phai dugc xét nghiém lai (lap lai 2 lan) dé xéc nhan
lai két qua ban dau.

Mau c6 ndng d6 anti-HAV nhé hon 0,9 (index) duoc phan loai 1a duong tinh

10. Lruy

-Két qua xét nghiém nén duoc sir dung két hop véi cac dit liéu 14m sang va
xét nghiém khéc @& hd tro cac bac si trong viéc dua ra cac quyét dinh didy tri trén
tirng bénh nhén

- Bé thu duoc két qua dang tin cdy, yéu cdu k¥ thuat thanh thao va tuan tha
nghiém ngit theo hudng dan str dung.

- Mau tan huyét, mau vang da ho#ic m&u nhiém m& cling nhu cac miu ¢é chira
cac hat tiéu phan hoic nhidm vi sinh khong nén thuc hién xét nghiém nay.

- Mau nhiém khuan hoic d6ng lanh - rd d6ng nhiéu [dn ¢6 thé anh hudng dén
két qua xét nghiém.

- Khéng nén bét hoat bang nhiét @i véi cac miu huyét thanh, huyét trong
chéng dong bing EDTA hodc miu mréc tidu.

- Khong nén trao déi cac tich hop gifta cac dong may (LIAISON v LIAISON
XL). Khi thube thir duoe st dung cho mdt mdy phan tich cu thé, nd phal ludn duge
sur dung tren médy d6 cho dén khi sir dung hét. Do nhitng yéu ciu vé viéc truy suét
nguén gbc & trén, viéc theo doi bénh nhan khong duoc két luan khi két hgp cac dong
mdy khéc nhau. Viéc két luan phai duge tién hanh & trén cung mét dong may phéin
tich (LIAISON hozc LIAISON XL)

11. Lwru trir hé so

- Ghi ddy d thong tin bénh nhan va bénh phim véo sé theo doi

12. Tai liéu lién quan

- Quy trinh huéng d l1ay mau bénh phim

13. Tai liéu tham khio

- Huorng dan thie hanh k¥ thuat xét nghiém vi sinh 14m sang ban hanh kém
theo quyét dinh 1539/QD-BYT ngay 20/04/2017
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1. Muc dich

Phét hién khang thé bao gom IgG, IgM va IgA khang Treponema pallidum
(Tp) trong huyét thanh hodc huyét tuong cta ngudi. Puoc st dung dé sang loc va
hd tro chén doan nhidm Tp. Bt ky mau phdm nao ¢6 phan ung vai kit thir OnSite
Syphilis Ab Rapid Test phai dugc khang dinh lai bang phuong xét nghiém thay thé
khéac nhu TPHA va céc bidu hién 1am sang

2. Pham vi ap dung

- Quy trinh nay 4p dung cho tat ca cac can bd tai khoa Vi sinh - Bénh vién
da khoa tinh Ha Giang.

3. Trach nhiém

- T4t c& cac nhén vién thudc khoa Vi sinh ¢6 trach nhiém thuc hién kiém so4t
tai liéu theo ding quy dinh.

- Trudmg khoa, hodc ngudi duge ty quyén chiu trach nhiém gidm sét viéc
tudn thu quy trinh va nhan dinh két qua xét nghiém.

4. Dinh nghia va tir viét ¢4t

Tp: Treponema pallidum ( xo#n khuén giang mai)

S. Nguyén ly:

Kit thir OnSite Syphilis Ab Rapid Test 1a xét nghiém sic ky mién dich hoat
dong theo nguyén ly déng chay mét chiéu, que thir bao gdm: 1) vung cong hop cé
mau d6 tia duge phu sdn cong hop vang khang nguyén Tp tai tb hop (cong hop Tp)
va cOng hop vang IgG-tho. 2) mét mang nitrocellulose chita mét vach két qua (vach
T) va mét vach chimg (vach C). Vach T duge pha sin khdng nguyén Tp téi td hop
va vach C duoc phi sén khang thé dé khang IgG-thé kidm soat

6. Thiét b va vt twr, sinh phdm

6.1. Thiét bi, dung cu:

- T4 an toan sinh hoc cép II.

- Gid/khay dung 6ng nghiém

- Ong nghiém

- Bt kinh

- Pipet

- Thiét bi do thdi gian

6.3. Sinh phdm: Kit thir OnSite Syphilis Ab Rapid Test

7. Tién hanh k§y thuit:

7.1 Nhan miu/liy miu va bio quén

Mau phém cta bénh nhan phai duge xem nhu nguém lay nhiém, thuc hanh
dung cdc quy trinh chuén v& an toéan sinh hoc khj tiép xtc voi mau phim,

7.1.1 Huyét twong

1. Ly mAu m4u tir tinh mach vio éng nghiém cé n&p mau tim nhat, xanh da
tro1 hodc mau xanh 14 cay (c6 chira EDTA, citrate hoic heparin).

2. Tach huyét tuong bing céach ly tam.

3. Cén than thu ldy huyét tuong vao dng nghiém mdi di ghi nhén.




7.1.2 Huyét thanh

1. L4y mAu mau tir tinh mach véo ong nghiém ¢ np mau dé (6ng Vacutainer®
khéng chira thudc chdng dong mau).

2. Bé cho méu dong cuc lai.

3. Tach huyét thanh béng cach ly tam

4. Can thén thu 14y huyét thanh vao béng nghiém mai da ghi nhén.

Tién hanh xét nghlem sau khi 14y mau cang nhanh cang t6t. Néu khong thé xét
nghiém ngay, mau pham phai duoc bao quan & nhiét do tir 2-8°C véi thoi gian t6i da 5
ngay. Dé bao quan lau hon, cic mau pham pha1 dugc lam déng bang & nhiét do -20°C.

Tranh dong bang va rd tan mau nhiéu 14n. Truéce khi 1am xet nghiém, phai
dé mau tan ra hoan toan va lic nhe. Mau chita hat nhin thay dugc can phal lam sach
bing ly tdm trudc khi thir nghi¢m. Khong dung nhitng mau bj tan huyet (hemolysis)
hoéc lipid huyet (gross lipemia) dé tranh anh huéng den dién giai két qua.

7.2 Tién hanh: Poc k§ hudéng dan c6 trong mdi hop sinh phdm

Buéel: Bé miu phim, cac thanh phén cia test thir dat nhiét d6 phong néu
bdo quéan trong ti lanh hodc déng bang. Khi ra déng, lic deu méu pham truée khi
tién xét nghiém.

Buére 2: Léy it nhét 150-200 uL hozic 3-4 giot huyét thanh hoic huyét trong
vao dung cu dung mau pham.

Buoée 3:

* Kit thir dong goi dang lo:

a. Vi lo m6i sir dung 1an déau, ghi ngay thang mé nép lo va ngay hét han sir
dung lén nhén dan trén than lo.

b. Khi d4 sin sang lam xét nghiém, liy ra mét lugng test thir theo nhu cu
can dung tir trong 1o.

c. Ngay lap tic dong chit ndp lo dé ngan ngira nhidm ban va d6 4m. Que thir
trong lo phai dugc sir dung trong vong 30 ngay ké tir ngay lo duge mé 1an dau tién.

* Kit thir dong goi dang hop:

a. L4y ra mot luong test thir theo nhu cAu sir dung tir trong hop

b. Khi da sén sang 1am xét nghiém, 1y test thir ra khoi tii dung san phim.

Buée 4: Nhung test thir vao mau pham it nhat 10 gidy. Khong dé mau phim
vuot qua vach ldy mau (vach MAX) hinh miii tén trén que thit. Trong lic d6, bt
dAu tinh thoi gian.

Buérc 5: Lay que thir ra khoi mau phim va dit 1én bé

mit phing, khé.

Buée 6: Doc két qua trong vong 5-10 phit. Két qua duong tinh cé thé xuét
hién trong vong 1 phut.

Khéng doc két qua sau 10 phiit. Pé tranh nhim lin, huy test thir sau khi
doc két qua

8. Dién giai két qua




AM TINH: Xuat hi¢n chi mét vach chimg C, thong béo khéng cé khang thé
khang Tp trong mdu pham. Két qua 1 4m tinh hodc khéng phan ung

DUONG TINH : Xuét hién mot vach chung C va mét vach két qua T, théng
bao c6 khang thé khang Tp trong mau pham. Két qué la duong tinh hodc c6 phan © tng

Mau pham cé két qui dwong tinh phai dwge khing dinh lai bing
phuong phap xét nghiém khic nhw xét nghiém TPHA cling vé&i biéu hién 1am
sang trudce khi dra ra chan doan.

KET QUA KHONG CO G14A TRI: Néu khéng thiy xuét hién vach chimg
C, két qua khong cé gid tri di xudt vach mau tai vach két qua T. Lam lai thi nghiém
vol mot kit thir méi

9. Luuy va thin trong

Doc ky huéng dan str dung truge khi thyc hién xét nghiém. Thao tdc sai c6
thé cho két qua khéng chinh x4c.

2. Chi 14y test thir ra khéi ti khi ¢4 sin sang lam xét nghiém.

3. Khong st dung kit thir ¢4 hét han sit dung.

4. Tét ca thubc tha phai dé cho can bing véi nhiét d6 phong (15-30°C) trude
khi sir dung.

5. Khong dung chung thanh phan ctia b6 kit thir nay véi b6 kit thir khac.

6. Khéng st dung mau mAu bj tan huyét.

7. Mic dd bao ho va st dung ging ding mét ldn khi thao tac véi thude thir
va mau lam sang. Rua tay that sach sau khi lam xét nghiém.

8. Ngudi sir dung phai tuan tha nghlern tic cdc quy dinh US CDC nhdm tranh
lay nhiém HIV, viém gan B (I—IBV) va cdc mam bénh lay truyén qua dudng mau khéc.

9. Khdng hut thube, an ubng trong khu vyc xét nghiém.

10. Tiéu hidly mau pham va cac thanh phéan cta kit tht nhu véi cae loai rac
thai sinh hoc.

11 Thén trong khi tiép xtc véi dung dich chimg &m va chimg duong nhu
v&i mau phim cua bénh nhan.

12. Test thir phal duoe doc két qua trong vong 10 phit sau khi cho miu phim
vao ving nh&n mau ctia kit thir. Poc két qué sau 10 phit c6 thé cho két qua sai.

13. Khong thure hign xét nghiém & nhing noi ¢6 Iuong gio manh (nhwr duéi
quat hodc diéu hoa.. ).

10. Luu trir hd so:

- Két qua duoc ghi déy dd, rd rang vao so gidy.

- Thoi gian luu: S6 ghi két qua duoc luu tai khoa 1 nam, sau dé nop 1én
phong KHTH cuia bénh vién.

11. Tai liéu lién quan: Hudéng dan thuc hién ctia nha sin xuit
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1. Muc dich:

Dinh tinh phat hién khang nguyén Dengue NS1 (DEN1, 2, 3, 4) trong huyét
thanh, huyét tuong mau toan phén, ciia ngudi. Puoc sir dung nhu mét cach kiém
tra sang loc béi ngudi co chuyén mén va cho két qua xét nghiém so bd ban dau, hd
trg chan doan nhiém vi-rit sbt xuat huyét Dengue.

2. Pham vi ap dung

- Quy trinh nay 4p dung cho tat ca cac can bd tai khoa Vi sinh - Bénh vién
da khoa tinh Ha Giang.

3.Trach nhiém

- T4t c4 cac nhén vién thudc khoa Vi sinh ¢6 trach nhiém thue hién kiém soét
tai liéu theo ding quy dinh.

- Trudng khoa, hodc ngudi duge Uy quyén chiu trach nhiém gidm sat viée
tudn thi quy trinh va nhan dinh két quéa xét nghiém.

4. Pinh nghia va tir viét tit: Khong

5. Nguyén ly:

Kit thir OnSite Dengue Ag Rapid Test la xét nghiém sic ky mién dich, hoat
dong theo nguyén ly dong chay mét chidu, que thir trong khay gom: 1)ving cdng
hop c6 mau dé tia dugc phu sin cong hop khang thé khang khang nguyén dengue
NS1 (cdng hop dengue Ab) va mdt cong hop khang thé dé kiém chirng. 2) mét mang
nitrocellulose chira mot vach két qua (vach T) va mét vach chirng (vach C). Vach T
phtl sin khang thé khang khéng nguyén dengue NS1 va vach ching C duoc pht sén
mdt khang thé kiém chimg. Khang thé khéng dengue NS1 nhén dang duoc khang
nguyén tir tat ca 4 tip huyét thanh ctia vi rat dengue.

Kit thir OnSite Dengue Ag Rapid Test phat hién protein NS1 trong ca 4 tip
huyét thanh cta vi rat dengue I, II, III va IV. Ngudng phat hién la 0.25 ng/mL,
dugc xdc dinh dua trén khng nguyén NS1 tai t8 hop tir tip huyét thanh DEN2.

6. Thiét bi va vat tu, sinh phim

6.1. Thiét bi, dung cu:

- TG an toan sinh hoc cép II.

- Gia/khay dyng éng nghiém

- C)ng nghiém

- Bat kinh

- Pipet

- Thiét b do thdi gian

6.2. Sinh phdm: BO kit thu

7. Kiém soat chit lugng:




7.1 Néi kiém: Kit thir cé chirc ning tu kiém tra - vach chimg C. Sy xuét
hién vach chimg C chimg t6 lugng méau phim da du va quy trinh thao tac xét nghiém
dang. Néu vach C khéng xuét hién, kiém tra lai quy trinh thao tic va xét nghiém
lai v6i mét kit thir méi.

7.2 Ngoai kiém: C¢ thé tién hanh kiém dinh duong tinh, 4m tinh tai cic
phong thi nghiém dat tiéu chudn trong cac truong hop sau:

a. Lan dau str dung kit thtr, trude khi tién hanh xét nghiém véi mau pham.

b. Str dung mét 16 kit thir méi.

¢. Hang méi nhép ve.

d. Nhiét d9 trong qua trinh bédo quan nim ngoai khoang 2-30°C.

e. Nhiét do khu vy thuc hién xét nghiém nim ngoai khoang 15-30°C.

f. Khi sb luong két qué duong tinh hodc 4m tinh cao hon két qua ky vong
thuong xay ra.

g. Diéu tra nguyén nhan gdy ra viéc lién tuc gip cac két qua khong cé gia tri.

8. Tién hanh ky thuit:

8.1 Nhan miu/ldy miu: Mau phim cta bénh nhan phai dugc xem nhur
ngudn lay nhiém, thuc hanh dang céc quy trinh chudn v& an toan sinh hoc khi tiép
xic v6i mau pham.

8.1.1 Huyét twong/Huyét thanh

Buée 1: Liy miu mdu tir tinh mach vao dng nghiém c6 chira EDTA, citrate
v6i mau huyét trong hodc bug nghiém khéng chira thube chdng déng mau véi miu
huyét thanh..

Buée 2: Tach huyét tuong bing cach ly tdm va can than thu ldy huyét tuong
vao dng nghiém méi di ghi nhan.

Buée 3: Tach huyét thanh bing cach ly tAm va cin than thu ldy huyét thanh
vao ong nghiém maoi da ghi nhan. Tién hanh xét nghiém sau khi ldy miu cang nhanh
cang tdt. Néu khong thé xét nghiém ngay, miu phim phai dugc bao quan ¢ nhiét
d6 tir 2-8°C vdi thoi gian t6i da 5 ngay. D& bao quéan 1au hon, céc miu phim phai
dugc lam déng bang ¢ nhiét do -20°C.

Tréanh d6ng bang va rd tan mau nhiéu lan. Trude khi [am xét nghiém, phai
dé mau tan ra hoan toan va lic nhe. Mau chira hat nhin théy duoc can phai lam sach
bang ly tAm trude khi tha nghiém.

Khéng ding nhitng miu bj tan huyét (hemolysis) hoic lipid huyét (gross
lipemia) d€ tranh anh huéng dén dién giai két qua.

8.1.2 Miu toan phan




+ L4y méau toan phén tir tinh mach vao éng nghiém c6 chita chit chéng dong
mau EDTA, citrate hodc heparin. Mau mau toan phan c6 thé léy tir tinh mach hodéc
tir dau ngon tay.

+ MAu mau phai dwoc xét nghiém trong vong 24 tiéng ddng ho sau khi
lf'iy méu.

Méu phdm phai duge bao quan & nhiét do tir 2-8°C véi thei gian toi da 3 ngy.
Dé bao quan 1au hon, cdc mau pham phéi duoc lam déng bang va git & nhiét d6 dudi
-20°C. Tranh déng bing va ra tan mau nhiéu [an.

+ Ong bénh pham phai duoc ghi diy du théng tin nhu ho tén, tudi, sé giuong,
budng, khoa/phong

+ Chi dinh phit hop, cin ghi r thoi gian 14y mAu, nhiét d6 ngudi bénh lic
ldy miu

+ Chi y: Khong st dung mau mau d4 bj tan huyét

8.2 Tién hanh: Poc k§ huéng din c6 trong mdi hdp sinh phim

Buéel: Dé miu pham, cac thanh phin cia test thir dat nhiét do phong néu
béo quan trong tii lanh hodc déng bang. Khi ra déng, lic déu miu phm trudc khi
tién xét nghiém.

Budge 2: Khi da sin sang xét nghiém, 14y test thit ra khéi tdi dung san pham
va dit test thir trén m3t phing nim ngang kho va sach.

Buée 3: Danh déu test thir trong tung voi ma bénh nhan.

Buéc 4: Ldy mau phdm vao bng nho giot.

Gitr éng nhé giot thing dimng, nhé 2 giot (khoang 60 pL) huyét thanh/huyét
tuong hodc 2 giot mau toan phan (khoang 70 uL) vao 6 nhan miu, chic chin khéng
co bot khi.

Tiép theo gii lo dung dich pha mau thing dimg va nhd ngay 1 giot (khoang
30-40 pL) dung dich pha mau vao 6 nhan mau.

Budée 5: Bit dau tinh thoi gian.

9. Dién giai két qua

AM TINH: Xuit hién chi mét vach chimg C. Thdng bdo khong cé khang
nguyén dengue NS1 trong miu phim. K&t qua 13 4m tinh hodc khéng phan {mg.

DUONG TINH: Xuét hi¢n mét vach ching C va mét vach két qua T:
Théng bédo c6 khang nguyén dengue NS trong mau phém. Két qua la duong tinh
hodc ¢6 phan ng. Mau pham c6 két qua duong tinh phai duge khing dinh lai bing
phuong phap xét nghiém khac cting véi biéu hién 1am sang truéce khi dua ra chan
doan.




KET QUA KHONG CO GIA TRI: Néu khéng thdy xuét hién vach chimg
C, két qua khong c6 gid tri dit xuét hién vach két qua G, M, T mau dé tia nhu hinh
minh hoa bén dudi. Lam lai thi nghiém vai mot kit thir méi.

10 . Lwru y va thén trong

Chi st dung kit thir cho xét nghiém chin doan In-vitro

Hudng dan st dung phai duge doc tron ven trudce khi thue hién xét nghiém.
Thao téc sai ¢6 thé cho két qua khéng chinh xac.

Chi l4y test thit ra khoi tii khi da sin sang lam xét nghiém.

Khéng stz dung kit thir d& hét han str dung.

Tat c& thudc thir phai dé cho cin bing véi nhiét d6 phong (15-30°C) truée
khi str dung.

Khéng dung chung thanh phan cia b kit thir nay voi bo kit thir khac.

Khéng sir dung mau mau bj tan huyét.

Mic db bao hé va str dung ging ding mét 1an khi thao téc véi thude thir va
mau l4m sang. Rira tay thét sach sau khi lam xét nghiém.

Ngudi st dung phai tuan thi nghiém tac cac quy dinh US CDC nhim tranh
14y nhiém

HIV, viém gan B (HBV) va c4c mim bénh lay truyén qua dudng méu khac.

Khéng hit thude, &n ubng trong khu vuc xét nghiém.

Tiéu htty mau pham va cac thanh phén ciia kit thir nhu véi céc loai rac thai
sinh hoc khéc dé tranh nguy co lay nhiém.

Thén trong khi tiép xic véi dung dich chimg 4m va ching duong nhu véi
mAau phém ctia bénh nhan.

Két qua phai duge doc trong vong 20-25 phiit sau khi cho mau phim vao kit
thir. Moi két qua doc ngoai khoang 20-25 phut déu dugce xem 1a khong c6 gi4 tri va
phai 1am lai xét nghiém.

Khéng thue hién xét nghiém & nhimg noi c6 ludng gi6 manh (nhu dudi quat
hoic diéu hoa...)

11. Lru trit hd so:

- Két qua duoc ghi day du, 1o rang vao so gidy.
- Thoi gian luu: SH ghi két qua dugc luu tai khoa 1 ndm, sau d6 ndp lén
phong KHTH cua bénh vién.

12. Tai liéu lién quan: Hudng dan thuc hién ciia nha san xut
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1. Muc dich

- Phat hién ky sinh tring s6t rét trong mau

2. Pham vi ap dung

- Quy trinh nay ap dung cho tit ca cic cén bd tai khoa Vi sinh - Bénh vién da
khoa tinh Ha Giang.

3.Trach nhiém

- Tét c& céc nhan vién thudc khoa Vi sinh ¢6 trach nhiém thuc hién kiém soét
tai liéu theo ding quy dinh.

- Truéng khoa, hodc nguoi duoe Gy quyén chiu trach nhiém giam sét viée
tuan thi quy trinh va nhan dinh két qua xét nghiém.

4. Pinh nghia va tir viét tit

- Pf/pv: Plasmodium fanciparum/plasmodium vivax

- P. falciparum: Plasmodium fanciparum

- P. vivax: plasmodium vivax

5. Nguyén ly:

Kit thir OnSite Malaria Pf/Pv Rapid Test 12 dung cu xét nghiém sédc ky mién
dich, theo nguyén 1y dong chay mét chiéu, dinh tinh phat hién déng thoi va phén
biét khang nguyén cac chung ky sinh tring P. falciparum va/ hoéc P. vivax trong
mau toan phﬁn gay bénh sbt rét. Pugc st dung nhu mgt cach kiém tra sang loc, hd
trg chin dodn nhiém vi-rat gay bénh sét rét. Moi mau bénh phdm c6 phan tng voi
kit thir OnSite Malaria Pf/Pv Rapid Test phai dugc khing dinh lai bing phuong
phap xét nghiém khac ciing véi biéu hién 1am sang.

6. Thiét bi va vat tw, sinh pham

6.1. Thiét bi, dung cu:

- T an toan sinh hoc cap 11,

- Gid/khay dung éng nghiém

- Ong nghiém

- Buat kinh

- Pipet

- Thiét bi do thoi gian

6.3. Sinh pham: Xit thir OnSite Malaria Pf/Pv Rapid Test

7. Tién hanh k§y thuat:

7.1 Nhan miu/ldy miu:

+ LAy mau toan phan tir tinh mach vao éng nghiém c6 chira chit chéng déng
mau EDTA, citrate hodc heparin. Médu méu toan phan ¢6 thé 14y tir tinh mach hoic
tir diu ngon tay.




+ Mau pham phai dugc bao quan ¢ nhiét do tir 2-8°C véi thoi gian t6i da 3
ngdy. Dé bao quan lau hon, cic mAu phim phai dugc lam déng bang va giir & nhiét
d6 dudi -20°C. Tranh déng bing va ra tan miu nhiéu 1an.

+ Ong bénh phim phai duoc ghi ddy di thong tin nhu ho tén, tudi, sé givong,
budng, khoa/phong

+ Chi dinh phtt hop, can ghi rd thoi gian 14y mAu, nhiét d6 ngudi bénh lic 1y mAu

7.2 Tién hanh: Poc k§ hudng dan c6 trong mdi hdp sinh phdm

Buéel: Dé mau phém, cac thanh phén cua test thir dat nhiét d6 phong néu béo
quan trong ti lanh hodc déng bang. Khi rd dong, lic déu mau phim trude khi tién
xét nghiém.

Budre 2: Khi d4 sin sang xét nghiém, 14y test thir ra khéi tui dung san phim
va dat test thir trén mét phing ndm ngang kho va sach.

Buée 3: Panh déu test thir trong tmg v6i ma bénh nhan.

Bué6e 4: Lay mau pham (mau toan phan) vao dung cu ldy miu (khuyén 14y
mau, 6ng nhé giot, dng hut mao dan), mau khong vugt qua vach 14y mAu nhu hinh
minh hoa. Lugng mau khoang 5 pL.

Buéc 5: Bit déu tinh thoi gian.

Buéc 6: Poc két qua trong vong 30 phit. C6 thé can dén hon 20 phut dé c6
thé quan sat r5 ving doc két qua.

Luru y: Thyc hanh thao tac 1y mAu vai lan trude khi tién hanh xét nghiém néu
ban chua sir dung thanh thao dung cu ldy mau. Pé 14y mau chinh x4c hon, truyén
5 uL mAu phdm bang pipette dinh Iugng. Cim dung cu ldy mau (khuyén iy mau,
dng nho giot, 6ng hut mao dén) thang dimg va truyén toan bd mau phim vao 6 nhan
mAu (S) ctia test thir. Tiép tuc nho ngay 2 giot dung dich li giai (khoang 50-100 pL)
vao 0 nhéan dung dich li giai (B).

8. Dién giai két qua

AM TINH: Xuét hién chi mét vach chimg C. Khong thiy xuét hién vach két
qua (Pf va Pv) mau do tia, thong bao khoéng c6 khang nguyén plasmodium trong
mAau pham. Két qua 1a 4m tinh

DUONG TiNH Pv:

Xuét hién mét vach chimg C va mot vach két qua Pv, thong bao cé khang
nguyén Pv-LDH trong mau pham. Két qua la duong tinh Pv.

DUONG TiNH Pf:

Xuét hién mét vach chimng C va mét vach két qua Pf. Thong béo c¢6 khéng
nguyén pHRP-II trong mau pham. Két qua la duong tinh Pf.

DUONG TINH Pv & Pf:




Xuét hién mdt vach chtmg C, mot vach két qua Pv va mot vach két qua Pf, théng
bao c6 ca khang nguyén Pv-LDH va pHPR-II trong mau phém. Két qua 1 duong tinh
Pv & Pf. MAu phém ¢ két qua duong tinh phai dugc khéng dinh lai bing phuong phap
xét nghiém khéc cling véi bidu hién 1am sang trude khi dua ra chan doan.

KET QUA KHONG CO GIA TRI: Néu khong théy xuét hién vach chimg
C, két qua khéng cé gia tri du xudt hién bat ky vach két qua nao mau do tia nhu
hinh minh hoa bén dudi.

9. Luu y va than trong

- Chi sir dung kit thir cho xét nghiém chén doén In-vitro

- Hudng dan st dung phai duge doc tron ven trude khi thire hién xét nghiém.
Thao tac sai c6 thé cho két qua khéong chinh xac.

- Chi 14y test thir ra khéi tai khi da sén sang lam xét nghiém:.

- Khéng str dung kit thir d& hét han st dyng.

- Tét ca thude thir phai dé cho cén bing voi nhiét do phong (15-30°C) trude
khi str dung.

- Khéng diing chung thanh phén cia bé kit thir nay véi bé kit thir khac.

- Khéng str dung mAiu mau bj tan huyét,

- Miic d6 bao hé va sir dung ging dung mot 14n khi thao tac véi thudc thir va
méau 1am sang. Rura tay thét sach sau khi lam xét nghiém.

- Ngudi sir dung phai tudn tht nghiém téc cac quy dinh US CDC nhim tranh lay
nhiém HIV, viém gan B (HBV) va c4c mam bénh lay truyén qua dudmg mau khac.

- Khéng hit thude, an udng trong khu vue xét nghiém.

-Tiéu hity mAu phdm va céc thanh phén cua kit tht nhu véi céc loai rac thai
sinh hoc khac dé tranh nguy co 1ay nhiém.

- Than trong khi tiép xtuc véi dung dich ching 4m va chimg duong nhu véi
mau phdm cua bénh nhén.

- Két qua xét nghiém phai duoc trong vong 30 phat sau khi cho mau phim
vao kit thir. Doc két qua sau 30 phit c6 thé cho két qua sai.

- Khéng thuc hién xét nghiém & nhing noi ¢6 ludng g16 manh (nhu dudi quat
hosc didu hoa...).

- Bao quan sinh pham

11. Lawru trit hé so:

- Két qua duoc ghi day da, & rang vao sb gidy.

- Thoi gian huu: Sé ghi két qua dugc luu tai khoa 1 nam, sau d6 ndp 1én phong
KHTH cua bénh vién.

12, Tai li€u lién quan: Hudng dan thuc hién cia nha san xuat
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1. Muc dich :

Quy trinh xét nghiém chén doan COVID-19 (SARS-CoV-2) dua ra tiéu chuén
xét nghiém phat hién vét lidu di truyén COVID 19 (SARS-CoV-2) bang phuong phép
chan doan sinh hoc phén tir Realtime RT-PCR str dung sinh phdm WizDx CrystalMix
PCR KIT hang WIZBIOSOLUTION (han qudc).

2. Pham vi ap dung

- Quy trinh n&y ap dung cho toan b nhan vién khoa vi sinh.

- Quy trinh nay 4p dung cho mau bénh pham dudng ho hép duogc thu thap tir
bénh nhan nghi nhiém COVID-19.
3. Trach nhiém

- Tat ca céc nhin vién thudc khoa Vi sinh ¢6 trach nhiém thurc hién kiém soat

theo ding quy dinh va ddm bao an toan sinh hoc cap 2.
- Trudng khoa va KTV trudng chiu trach nhiém gidm sét viéc tuén thi quy trinh.

4. Pinh nghia va viét tit

- SOP = Quy trinh chuin (Standard of Procedure)

- KVS=Khoa Vi sinh

- ATSH = An toan sinh hoc

5. Nguyén ly :

Sinh phdm WizDx CrystalMix PCR KIT ctia hing WIZBIOSOLUTION (han
qudc) 12 sinh phdm Realtime RT-PCR d6ng khé chira primer va probe dic hidu dé
khuéch dai gen E va gen RdRp ciia SARS-CoV-2. Pé chin dodn SARS-CoV-2 cén
str dung ca 2 loai sinh phidm phat hién gen E va gen RdRp.

6. Trang thiét bi, héa chit, bénh phim:

6.1.Trang thiét bi:

T an toan sinh hoc cép 2

Tt lanh hru mau ching duong -20°C

May Spindown

May Vortex

Pipet 10-100ul

Pipet 0.5-10ul

Déu tip 10ul

Péu tip 200pl

Pé bao ho (quéan o, mii, kinh, khéu trang, gang tay) str dung 1 lin

Hé théng WizDxTM F-50 PCR hing WIZBIOSOLUTION (han quéc)




6.2.Héa chat sinh phim:
- WizDxTM COVID-19 (E) CrystalMix PCR kit phat hién gen E gdm :

e COVID-19 (E) CrystalMix : 24 éng
e Chung duong COVID-19 (E) : 01 éng
e Nudc cit khéng chira Rnase : 01 bng
e Dungdich A : 24 6ng
e Dung dich B : 24 éng
* PCR chip : 05 chip

- WizDxTM COVID-19 (RdRp) CrystalMix PCR kit phat hién gen RdRp gdm:
e COVID-19 (RdRp) CrystalMix  : 24 éng
¢ Chung duong COVID-19 (RdRp) : 01 bng

o Nudc cét khong chira Rnase : 01 bng
e Dung dich A : 24 bng
e Dung dich B : 24 bng
e PCR chip :05 chip
6.3.Bénh phim:

Bénh phdm dudng hé hip 14 que tim bdng ngody hong hodc ty hiu

7. Kiém tra chit lugng

Hép sinh phdm dugc déng gbi cén than, khong bi rach, hd, thiéu sinh pham,
dam bao vé han sir dung va quy cach bao quan.

8. An toan

Thure hién k¥ thuit hoan toan trong ti an toan sinh hoc cép 2

9. Nbi dung thue hién ( cac bude tién hanh)

9.1.Chuin bi phan teng:

- Chuén bi so dé phan tng, ghi tén cic mau cin chay trén 1 PCR chip theo
timg vi tri tuong img v&i sb giéng trén chip.

- Tam bong chira bénh phim duge dua vao dung dich A, cét phan can tim
bong thira bé di. Dong nép, tron ddu bang may vortex hoic lic d4o nguoc 15 1an.

- Pé dung dich A d3 c6 bénh phdm 5phiit & nhiét d6 phong.

- Chuyén 200p! hdn hop & dung dich A sang dung dich B, déng nip, tron déu
bang cach lac dao nguoc 15 lan

-Chuyén 10 pl & dung dich B vao tuyp sinh phdm déng kho, trén déu bang

pipet cho t&i khi hoa tan hoan toan




- Chuyén 10 pl dung dich tir tuyp sinh pham déng khé d hoa tan vao giéng
trén chip

- MAu ching am: nho 10 pl nude cat khong chua Rnase vao tuyp sinh phim déng
kho rdi 1am twong tu nhu ddi véi RNA bénh pham(Thye hién sau khi nhé hét céac mau
bénh phém can phan tich rdi nhé t6i mau ching am 1én giéng ctia PCR chip).

- Mau chimng duong:

o Trudc khi sir dung mau ching duong: thém 50 ul nude cat vao dung dich
chira mau ching duong, trdn déu dé hoa tan hodn toan mau chimg duong. Sau khi
sz dung bao quan ¢ nhiét dg - 20°C.

o Sau khi pha miu chimg duong xong : nhéd 10 ul miu ching dwong vao tuyp
sinh phim déng khé rdi lam tuong tr nhu voi mau RNA bénh phim (khi nhé mau
chirng dwong cin 1am & khu vwre khac so v6i khi 1am mau bénh phém va miu
chirng 4m).

- Tiép tuc thuc hién lai cac bude cia que tim béng chira bénh phim cho t&i
khi nhé hét dung dich chira bénh phim vao cac gidng trén PCR chip.

- Déan Chip bing miéng dan di kém trong bd sinh pham sao cho géc khuyét
clia miéng déan twong Gng véi vi tri sé 1 trén Chip,

9.2. Thiec hién phan trng:

- Bit cong tic ngudn cia may WizDxTM F-50 PCR

- Mo khay chira Chip, dwa Chip vao may, dong khay chira Chip.

- Mo& chuong trinh “WizDx Recorder” trén may tinh => “ setting” => ©
Device port 17 => “ Chip Monitor”

- Trén may PCR : dung niim tron bam chon * set Chip”, khi &6 man hinh s&
hién “ LED ON”

- Trén may tinh diéu chinh céc 6 chir nhit mau dé vio vi tri mong mudn,
tranh noi ¢6 bot khi bing cach click chudt phai vao 6 mau dé va di chuyén khi d6 6
mau d6 sé& chuyén sang mau xanh, sau d6 click chudt phai dé két thiac. Lam tuong
tw v6i céc 6 con lai. sau khi két thic didu chinh , nhén “STOP” => “CLOSE” dé
déng cira sd setting

- Trén may PCR bam nut tron dé tr& thanh “ LED OFF”

- Kiém tra tin hiéu “Device Connected” mdy tinh va mdy PCR két ndi véi
nhau thé hién & tin hiéu nhdp nhay mau dé ctia “Device Connected”

- D061 tén mau trén may tinh tuong mg véi so d6 phan (mg




- Trénmay PCR bim niit tron dé chon “ Load Protocol” => “P 01: PCR” dé kiém
tra chu trinh nhiét => bam “START/STOP” khi d6 dén & nim tron chuyén sang méau do

- Nhip tén mau vao chwong trinh trén may tinh

- Xem thdi gian trén may PCR dé biét thoi gian chay phan tng , khi két thic
phan ung s& ¢o tiéng “Bip” bao hiéu.

- Két qua duoc hién th trén mdy tinh.

10. Dién gii va bao cio két qua

-Doc gia tri “Ct” trén chuong trinh “WizDx Recorder” trén mdy tinh cia
chirng dm va chimg duong

- Doc gid tr] “Ct” trén chuong trinh “WizDx Recorder” trén may tinh ctia mau
bénh phim :

o NéuCt=0:4m tinh

o Néu Ct > 0 : duong tinh

11. Luu ¥

Thue hién toan bd ky thuit trong ti an toan sinh hoc cép 2

12. Luwu trit hd so

Luru két qua s& chay trén may tinh, ghi két qua ra so dd phan ung

13. Tai liéu lién quan

14. Tai liéu tham khao

-Hudéng dan sit dung hé théng WizDxTM F- 50 PCR cia hing
WIZBIOSOLUTION (han quéc)

- Quy trinh chdn doan nhigm COVID-19 (SARS-CoV-2) bing sinh phdm WizDx
CrystalMix PCR KIT hing WIZBIOSOLUTION ( han quéc) tir mAu bénh phém I4m sang,







