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LOI NOI PAU
B0 Y té di ban hanh Tai liéu “Hudng dan Quy trinh k¥ thuat chuyén nganh Vi
sinh y hoc” vao cac nam’'2013 va 2018. Hu6ng dan Quy trinh ky thuat nay lam can
cu dé cac co §6 lghém bénh, chira bénh, nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh, va
nhan vién y té triénkhai ap dung va thyc hién cac ky thuat xét nghiém vi sinh y hoc.

Nham muc dich cap nhat, b6 sung tién bo khoa hoc ky thuat trong kham bénh,
chira bénh va tiép tuc chuan hoa quy trinh thyc hién ky thuat trong xet nghiém Vi
sinh, BO Y té da giao mot s6 bénh vién lam dau mdi xay dung va cap nhat Huéng din
quy trinh k¥ thuat vé Vi sinh, bao gom Bénh vién Bach Mai, Bénh vién Nhi Trung
uong, Bénh vién Bénh nhiét d&i Trung wong, Bénh vién Da liéu Trung wong, Bénh
vién Trung wong Quan ddi 108, Bénh vién Quan Y 103, Bénh vién Dai hoc Y duogc
Hué, Bénh vién da khoa tinh Binh Dinh, Bénh vién Cho Ry, Bénh vién Dai hoc Y
Dugc Thanh phb H6 Chi Minh va Bénh vién Nhi dong 1... Trong d6 Bénh vién Bach
Mai duoc giao lam ddu mdi tong hop chung. Cac bénh vién dugc giao nhiém vu da
huy dong va phan coéng cac phd gido su, tién si, bac si... vé vi sinh dé bién soan
Huéng dan quy trinh k§y thuat; t6 chirc hop hoi déng khoa h(_)c trong bénh vién dé gop
¥y, hoan thién du thao; thuc hién bién tap, hoan thién theo y kién cua Hoi déng chuyén
mon nghiém thu do Bo Y té thanh 1ap va chiu trach nhiém vé chuyén mon ky thuat
quy dinh trong Huéng dan quy trinh k¥ thuat. Huéng dan quy trinh k¥ thuat duoc cac
thanh vién bién soan ra soat huéng dan hién c6, tham khéo céc tai liéu trong nudc,
nudc ngoai dé cap nhat.

B0 Y té da thanh l1ap Hoi dong chuyén mon nghiém thu Huéng dan quy trinh
k¥ thuat vé Vi sinh v&i su tham gia cua dai dién mot s6 vu, cuc chuc nang cua B0 Y
té, cac chuyén gia hang dau vé vi sinh. Cac thanh vién chuyén mén da lam viéc voi
tinh than trach nhiém, déng gop vé thoi gian, tri tué, kinh nghiém dé gop ¥, nghiém
thu Hudng dan quy trinh k¥ thuat. “Hwéng dian Quy trinh ky thuat vé Vi sinh -
Tap 2” duoc xdy dung cho cac ky thuat cé trong Phu luc sé 02 va khong c6 trong
Phy luc s6 01 (cua Thong tu s0 23/2024/TT-BYT ngay 18 thang 10 nim 2024 cta B
truong Bo Y té ban hanh danh muyc k¥ thuat trong kham bénh, chira bénh), da dugc
Ho6i dong chuyén moén nghiém thu va duoc Bo Y té ban hanh véi téng sé 29 quy
trinh ky thuat va duwoc ap dung tai cac co s¢ kham bénh, chira bénh tir ngay 01
thang 7 nam 2026.

B0 Y té xin trin trong cam on su dong gop tich cuc va hiéu qua cia cac chuyén
gia vé Vi sinh, dac bi¢t 1a tap thé lanh dao va nhém thu ky bién soan va nghi¢m thu
cua Khoa Vi sinh - Bénh vién Bach Mai.

Trong qua trinh bién tip kho tranh dwgc nhitng sai sét, chiing toi rit mong nhin
duoc sy dong gop ¥ kién tir quy doc gia dong nghiép dé Tai liéu chuyén mon ngay
mot hoan thién hon. Moi ¥ kién gop ¥ xin giri vé Cuc Quan 1y Kham, chita bénh - Bo
Y &, 138A Giang V6, phuong Giang Vo, Ha Noi.

Xin tran trong cam on!

GS.TS. Tran Vin Thqén
Thir truéng By Y te



NGUYEN TAC AP DUNG HUONG DAN QUY TRINH KY THUAT

. Huoéng dan quy trinh k§ thuat duoc xay dung va ban hanh theo timg chuong,
chuyén nganh; bao gdm cac quy dinh vé chi dinh, chdng chi dinh, than trong,
chuan bi thuc hién k¥ thuat, dén cac budc thuc hién theo trinh tu tir khi bat
dau dén khi két thuc thuc hién ki thuat.

. Tai liéu chuyén mén Hudng dan quy trinh k¥ thuat vé Vi sinh — Tap 2 dugc
xay dung va ban hanh cho céc k¥ thuat c6 trong Phu luc s6 02 va khong co
trong Phu luc s6 01 Thong tu s6 23/2024/TT-BYT ngay 18 thang 10 nim
2024 cua B truong BO Y té ban hanh danh muc k¥ thuat trong kham bénh,
chtra bénh. Tai liéu chuyén mon nay dugc ap dung tai cac co sé kham bénh,
chita bénh tir ngay 01 thang 7 nam 2026.

. Quy dinh vé thoi gian thuc hién k¥ thuét, nhan luc (chirc danh chuyen mon
nghé nghiép, s6 lugng nhan lyc), thudc, thiét bi y té.. . trong Huong dan quy
trinh k¥ thuat do BO Y té ban hanh dua trén tinh pho blen thuong quy thuc
hién tai co s¢ kham bénh, chira bénh. Trong thuc té trlen khai, cin cir dién
bién 1am sang, tinh trang ngudi bénh, diéu kién thuc té cia co s kham bénh,
chita bénh, viéc trién khai ky thuat co thé can huy dong thém nhan luc
chuyén mon, b6 sung thudc, thiét bi y té..., ting thoi gian thuc hién ky
thuat. ..

. Chi str dung cac thudc, thiét bi y té... duoc cap phép luu hanh theo quy dinh
hién hanh.

. Trong qua trinh trién khai ap dung Huong dan quy trinh k¥ thuat, néu thiy
cac bat cap hodc nhu cu can stra d6i, bd sung, cac co s& kham bénh, chita
bénh chu dong cap nhat va ban hanh Hudng dan quy trinh ky thuat, dong
thoi bao cdo, dé xuit Bo Y té (Cuc QLKCB) vé viéc cap nhat dé ban hanh
ap dung trong ca nudc.



MUC LUC
LOI NOI PAU

NGUYEN TAC AP DUNG HUONG DAN QUY TRINH KY THUAT
PHU LUC DANH MUC KY THUAT

DANH MUC CAC CHU VIET TAT

1. Vi khuan ki khi khang thudc dinh Trong MIC ........c.coveveeeneeeeeeeeeeeeees 1
2. Vi khuan vi hiéu khi khang thudc dinh luong MIC .......ccoveeeeeeereeeean 6
3. Vi khuan vi hiéu khi khang thude dinh tinh...........c.ooooeevveeeeeeeeeeeens 11
4. Vi khuan/vi nAm khang thudc dinh luong vi pha lodng (MIC — nhiéu loai
KRANE STNN) ..eviiiiie et e e e e s 16
5.'Vi khuan khang thudc dinh luong - Colistin vi pha lodng (MIC)............... 21
6. Vi nAm dinh danh giai trinh t @en .........o.c.ooveveveeeeeeeeeeeeeeeeee e 25
7. Vi ndm khang thudc giai trinh to @en..........ooeveveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 32
8. Vi sinh vat nhiém khuén sinh dyc - tiét niéu Real-time PCR da téc nhan
(cho trén 3 tac nhan, tuy thudc vao so lugng tac nhan can xac dinh)............. 39
9. Xéc dinh gen vi khuan khang khang sinh Real-time PCR da mbi.............. 45
10. NTM (Nontuberculous mycobacteria) dinh danh Real-time PCR hé thdng
10000 (0] 1 TP USSP 51
11. Xét nghiém phat hién tring giun san bang phuong phap lang can phan.. 59
12. Helicobacter pylori khang thudc dinh Twong ............coeveeeeeeeeeerreeeeenan, 63
13. Mycoplasma pneumoniae Ab ngung K&t hat..............cocveeveeeeereeerennan, 68
14. EHEC min dich tW GONE ......vveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 74
15. HBEAZ QNN THONE ...oooeeeiieeeeee ettt 79
16. HIV AD NGUNE KEE NAL ... 85
17. Xét nghiém phan bang phuong phap KatoKatz..............oeeeeeeeereereuenenss 92
18. Xét nghiém phat hién tring giun san trong phan bang phuwong phap

S 0 96
19. Xac dinh M2BPGi mién dich tr dONg.........coveveveveieeeeeeeeeeeeeeeen 100

20. V@ sinh vat nhiém khuém ho hép da tac nhan (cho >3 tac nhan, tuy thudc
vao sO luong tac nhan can x4c dinh cho tirng loai bénh pham) test nhanh... 105

21. Virus/ vi khuan nhiém khuan ho hap khuéch dai...........oooeveeuvieeenene. 109
nucleic acid (NAAT) dang NIt ..........veveeeeieeeeeeeeee e, 109
22. Ky sinh tring, t& bao soi phan tur 0N ..........co.eveeueveeeeeeeeeeeeeeeeeeeen. 113

23. VDRL dinh tinh, dinh [ugng.......c..coeoiiiiiiiniieec 117
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PHU LUC

DANH MUC KY THUAT
STT STT Ky M3 lién Tén ky thuit dwgc quy dinh tai Phuy luc 2
trong | thuittrong ket Thoéng tw so 23/2023/TT-BYT
QTKT Chuong
(Cot1) | (Cot2) (Cot 3) (Cot4)

1 53 Vi khuin ky khi khang thudc dinh luong
(MIC)

2 54 Vi khuén vi hiéu khi khang thubc dinh luong
(MIC)

3 55 Vi khuan vi hiéu khi khang thudc dinh tinh

4 56 Vi khuan/vi ndm khang thudc dinh lugng vi
pha loang (MIC - nhiéu loai khang sinh)

5 57 Vi khuan khang thudc dinh luwgng - Colistin vi
pha loang (MIC)

6 87 Vinidm dinh danh giai trinh tu gene

7 88 Vi nam khang thubc giai trinh ty gene

8 99 Vi sinh vat nhiém khuén sinh duc - tiét niéu
Real-time PCR da tac nhén (cho trén 3 tac
nhan, tuy thudc vao so lugng tdc nhan can xac
dinh)

9 100 Xac dinh gen vi kl}uém khang khang sinh
Real-time PCR da moi

10 126 NTM (Nontuberculous mycobacteria) dinh
danh Real-time PCR hé thong tu dong

11 136 Xet nghiém phat hién trimg giun san bang
phuong phéap lang can phan

12 198 Helicobacter pylori khang thudc dinh luong

13 215 Mycoplasma pneumoniae Ab ngung két hat

14 249 EHEC mién dich tu dong




STT STT ky M3 lién Tén ky thuit dwgc quy dinh tai Phy luc 2
trong | thuat trong ket Thong tw so 23/2023/TT-BYT
QTKT Chuong

15 304 HBeAg dinh lugng

16 341 HIV Ab ngung két hat

17 439 Xét nghiém phan bang phuong phap Katokatz

18 440 Xet nghiém phat hién trang giun san trong
phan bang phuong phap Kato

19 506 Xac dinh M2BPGi mién dich tu dong

20 512 Vi sinh vat nhiém khuén hé hip da tac nhan
(cho > 3 tac nhén, tuy thudc vao s6 lugng tac
nhan can xac dinh cho tung loai bénh pham)
test nhanh

21 522 Virus/vi khuan nhiém khuan hé hap khuéch
dai nucleic acid (NAAT) dang nhiét

22 527 Ky sinh tring, t& bao soi phan tu dong

23 528 VDRL dinh tinh va dinh luong

24 530 Vi sinh vat nhiém khuan huyét digital PCR da
tac nhan (cho trén 3 tac nhan, tuy thudc vao so
lugng tac nhan can xéac dinh)

25 532 Vi khuan mién dich huynh quang

26 533 Virus mién dich huynh quang

27 534 Vi ndm mién dich huynh quang

28 536 Dengue-Chikungunia-Zika virus Real-time
PCR

29 543 Beta - D - glucan dinh lugng




DANH MUC CAC CHU VIET TAT

Chir viét tit Tiéng Anh Tiéng Viét

ATSH An toan sinh hoc

Ab Antibody Khang thé

Ag Antigen Khang nguyén

BCHN Bach cau da nhan

BTS Baterial test standard

CDAB Clostridium difficile toxin A va
toxin B

CMIA Chemiluminescent Microparticle  thur nghiém mién dich dién hoéa
ImmunoAssay phat quang

CLIA Chemiluminescence Thir nghiém mién dich hoéa phat
immunoassay quang

CLSI Clinical and laboratory standards = Vién tiéu chuan 1am sang va xét
institute nghiém

CO Cut off Ngudng

Ct Cycle threshold Chu ky ngudng

DNA Deoxyribonucleic acid

ECLIA Electrochemiluminescent Thir nghiém mién dich dién hoa
ImmunoAssay phat quang

ELFA Enzyme immunoassay sandwich = X¢ét nghiém huynh quang lién
method with a final fluorescent két gan enzyme
detection

ELISA Enzyme-linked immunosorbant ~ Mién dich hdp phu gan enzym
assay

EQA External Quality Assessment Ngoai kiém

EQC External Quality Control Kiém soat chat luong bang vat

liéu bén ngoai

EUCAST The European Committee on Uy ban Chau Au vé thtr nghiém
Antimicrobial Susceptibility Testing nhay cam khang sinh

GDH Glutamate dehydrogenase Khéang nguyén GDH

HBV Hepeatitis B virus Virus viém gan B

HCV Hepatitis C virus Virus viém gan C

HCCA a-Cyano-4 hydroxycinnamic acid

HIV Human Immunodeficiency Virus  Virus gy suy giam mién dich &

— Virus

nguoi




Chir viét tit

Tiéng Anh

Tiéng Viét

HPC

High positive control

Chung duong cao

HT Huyét thanh
I Intermediate Trung gian
1QC Internal Quality Control Kiém soat chat luong nod1 bd
U International unit DPon vi Qudc té
KKT Khang khang thé
KN-KT Khang nguyén - Khang thé
KSD Khang sinh d6
KST Ky sinh trung
LPC Low positive control Chtng duong thip
MALDI-Tof | Matrix-assisted laser
desorption/ionization — time of
flight
MEC Minimal effective concentration ~ Nong do hiéu qua tdi thiéu
MIC Minimal inhibitory concentration = Nong do trc ché t6i thiéu
MSDS Material Safety Data Sheet Bang dit liéu an toan hoa chat
NC Negative control Ching am
non-WT non wild type Bién ching
OD Optical density Mat do quang
PC Positive control Chung duong
PCR Polymerase chain reaction Phan g khuéch dai chudi
QC Quality control Kiém soat chat luong
R Resistant Dé khang
RFV Relative Fluorescence Value Gia tri huynh quang twong doi
RNA Ribonucleic acid
RT - PCR Reverse transcription polymerase = Phan ng khuéch dai chudi
chain reaction phién ma nguoc
S Susceptible Nhay cam
VD Vi du
VK Vi khuén
VSV Vi sinh vat
WT Wild type Chung hoang dai




1. Vi khuan ki khi khang thuéc dinh lwong MIC
(cho 1 loai khang sinh)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xéc dinh muc do nhay cam va nong do trc che toi thieu cua khang sinh véi ching vi
khuan gay bénh.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Dai giay khang sinh c6 kich thuge 5 x 57 mm dugc thAm khang sinh theo béc nong
do (pg/mL). Co 15 nong d6 khang sinh dugc pha lodng bac 2 gan ¢ dinh & mot mat
cua dai gidy. Khi dai gidy khang sinh dugc dét 1én mat thach dé dan vi khuan, khang
sinh nhanh chong khuéch tan trong thach. Sau khi nuéi cAy qua dém, s& xuét hién
vung e ché hinh elip di xting qua dai gidy. Gia tri MIC duoc xéac dinh tai diém cit
ctia hinh elip véi dai gidy khang sinh. Gia tri MIC s& dugc phién giai ra phan loai S
(susceptibility — nhay cam), I (intermediate — trung gian), hoic R (resistant — dé
khéang) theo huéng dan ctia CLSI hoic EUCAST cép nhat hang niam.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thuce hién:

- Bac si vi sinh hodc bac si xét nghi¢m.

- K¥ thuat y.

2.2. Thiét bi y té

- Dai gidy khang sinh.

- Canh thang pht hop cho vi khuan ki khi.
- Thach nudi ciy vi khuan ki khi.

- Thach khang sinh do cho vi khuan ki khi.
- Tui tao khi truong ki khi.

- Ong canh thang BHI 15% glycerol.

- Dung dich sat khuén tay nhanh.

- Cdn 70%.

- Dung dich nudc rua tay.

- Dung dich khtr trung.

- Déu c6n 1000 pL tiét trung.

- Déu c6n 200 pL tiét trung.

- Bt viét khong x6a.

- Que cay.

- Ong nghiém thuy tinh.



- Tam bong vo trung.

- Khay dyng bénh pham:

- Hop nudi cay ki khi.

- Panh.

- B0 d6 duc chuin McFarland.
- Micropipette.

- Chiing vi khudn chuan.

- Gidy thim.

- Mii gidy.

- Khau trang.

- Gang kham.

- Gang tay xu ly dung cu.

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

- Ao choang phong xét nghiém.
- Khan lau tay.

- T rac cac loai.

- Taam.

- Tu an toan sinh hoc cip 2.

- Lo hép tiét trung.

- Tu say.

- May do pH.

- May do d6 duc.

- May vortex.

- Hé théng quan Iy phong xét nghiém.
- B0 luu dién.

- Tulanh 2°C - 8°C.

- Tua lanh 4am sau -20°C.

- Tu lanh am sau -70°C.

- BO pipette cac kich ¢ tir 1 pl dén 1000 pl.
- Ban xét nghiém.

2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Chung vi khudn cin thir nghiém d3 dwoc nudi cdy thuan nhit trong diéu kién tdi
uu va dang & giai doan phat tri€én manh trén moi truong khong c6 chat chon loc.



2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinfrxét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh pham va vi tri 1y mau (néu co).

2.5. Thoi gian thuwe hién ky thuat: Khoang 48 gid (2 ngay).
2.6. Pia diém thue hién k§y thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong xét'nghiém thuc hién cap d6 ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc téctia co so kham chira bénh.

- Thuchién theo huéng dan sir dung hoa chit sinh phdm va an toan khi str dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdo MSDS cua nha san xuat).

4..CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buéc thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo hudng din cua nha san xuét.
4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo huéng din cua nha san xuét.
- Pha huyén dich vi khuan

Dung que cly lay vi khuan 5 (c6 thé nhiéu hon 5) khuan lac c6 hinh thai giéng nhau
nghlen déu vao dng canh thang Brucella (hodc canh thang khac), lac déu trén may lac
dé co huyen dich dong nhét va c¢6 do duc bang vo1 d0 duc cua ong McFarland 0,5.
(Khong dé dia cdy vi khudn ra ngoai méi truong qua 30 phut cho dén lac 1y khuén
lac).

- Dan déu canh khuan 1én mat dia thach

Dung tim bong v tring nhing vao 6ng huyén dich vi khuan da pha & trén, ép nhe
va xoay tron tim bong trén thanh bén cia dng huyén dich vi khuan dé loai bot phan
huyén dich vi khuan da thdm vao dau tim bong. Sau do, ria déu que tim bong trén
toan bo mat dia thach Fastidious anaerobe agar sao cho vi khuan dugc dan déu 1én
trén toan b bé mat dia thach.

- Ddt cdc khoanh gidy khdng sinh lén mdt thach

Dit dai gidy khang sinh 1én mit thach sao cho mat c6 ghi dai nong do hudng 1én trén
va phai dam bao toan bo bé mit cua dai gidy khang sinh dugc tiép xac hoan toan VOl
mit thach. Khi di dit xong dai gidy khang sinh khong duoc dich chuyén dai gidy
khéang sinh khoi vi tri.

- Udm

bia thach trong hdp kin c6 chira tii tao moi truong ki khi roi dat hop vao tu Am 35-
37°C trong 24 - 48 gi0.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1 Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi tra két qua khi QC dat yéu cau.

4.2.2 Boc két qua:
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- Sauu 4m 24 — 48h yé khi théy 1o vi khudn moc, doc gia tri MIC & diém cét cua
hinh elip véi dai giay khang sinh. Lam tron gia tri MIC & di€ém giira hai bac pha
loang 1én gia tri cao hon mot bac trudc khi phién giai két qua.

- Phién giai két qua MIC ra gia tri S, I hodc R theo tai liéu huéng dan cua CLSI
hodc EUCAST cap nhat hang nam.

4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

Xem xet toan by qua trinh trudc, trong va sau xét nghiém trude khi tra két qua. Khong
tra két qua khi phat hi¢n sai sot.

- Tra két qua theo quy dinh bang ban ctrng hodc ban dién tir.

- Luu'hd so két qua xét nghiém bang ban ctng hodc ban dién tir.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trudc khi thue hién ky thuat

- Viéc ldy miu bénh pham, van chuyén va bao quan khong ding tiéu chuin c6 thé
dan dén két qua sai, cho du phan ing dugc thuc hién ding.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

- LAn hai hay nhiéu chung vi khuan.

- Vi khuin moc qué day hodc qua thua.

- Phai tién hanh 1am lai khi thiy cac hién tuwong nhu trén.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhan dinh, phién gidi va bi¢n luan két qua can can than va chinh xac dé tranh
nham lan.

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

- Két qua noi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhirng xu
hudng anh hudng t6i két qua xét nghiém.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Két qua QC hang tudn, mbi khi nhan 16 khang sinh méi, 16 méi trudng méi, mdi 1an

nhan sinh pham, hda chat phai dat yéu cau theo huéng dan cia CLSI hoac EUCAST
phién ban cap nhat hang nam.

- Yéu ciu thyc hién ngoai kiém hodc so sanh lién phong hoac kiém tra miu mu hang

nam.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Chinh phu, Nghi dinh sé 103/2016/NB-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bio dam
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.
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. BOY té, Qb,tyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muec chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

. BO Y té, Quyét dinh'so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook.” ASM Press, Washington, DC. 2023, 5" edition.



2. Vi khuin vi hiéu khi khang thuoc dinh lwong MIC
(cho 1 loai khang sinh)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich ciia ky thujt

Xéc dinh muc'd0 nhay cam va nong do rc ché toi thieu cua khang sinh véi ching vi
khuan gay bénh.

1.2. Dinh nghia, nguyén ly

Dai giay khang sinh c6 kich thuge 5 x 57 mm dugc thAm khang sinh theo béc nong
do (pg/mL). Co 15 nong d6 khang sinh dugc pha lodng bac 2 gan ¢ dinh & mot mat
cua-dai gidy. Khi dai gidy khang sinh dugc dét 1én mat thach da dan vi khuan, khang
sinh nhanh chong khuéch tan trong thach. Sau khi nu6i cdy qua dém, s& xuét hién
vung e ché hinh elip di xting qua dai gidy. Gia tri MIC duoc xéac dinh tai diém cit
ctia hinh elip véi dai gidy khang sinh. Gia tri MIC s& dugc phién giai ra phan loai S
(susceptibility — nhay cam), I (intermediate — trung gian), hoic R (resistant — dé
khéang) theo huéng dan ctia CLSI hoic EUCAST cép nhat hang niam.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thuce hién:

- Bac si vi sinh hodc bac si xét nghi¢m

- Ky thuaty

2.2. Thiét bj y té

- Dai gidy khang sinh

- Canh thang Brucella

- Thach mau c6 chit dinh dudng bd sung
- Thach Muller-Hinton F (MHF)

- Tui tao khi truong vi hiéu khi

- Tui tao khi truong ki khi (néu thir nghiém metronidazol)
- Ong canh thang BHI 15% glycerol

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr triing

- Pau con 1000 pL tiét tring

- Pau con 200 pL tiét triung

- Bt viét khong x6a



Que ciy

Ong nghiém thay tinh

Tam bong vo trung

Khay dyung bénh phdm

Hop nudi cay ki khi

Panh

B6 dd duc chuan McFarland
Micropipette

Chung vi khuan chuan

Gidy thim

Mil gidy

Khau trang

Gang kham

Gang tay xu ly dung cu
Quan 4o bac si/KTV/ho Iy
Ao choang phong xét nghiém
Khan lau tay

Tui rac cac loai

Ti 4m

Tu an toan sinh hoc cap 2

Lo hap tiét tring

Tu sy

May do pH

May do do duc

May vortex

Heé théng quan 1y phong xét nghiém
Bo luu dién

Tu lanh 2°C - 8°C

Tu lanh am sau -20°C

Tu lanh am sau -70°C

B0 pipette cac kich c& tir 1 pl dén 1000 pl

Ban xét nghiém



2.3. Chuin bi miu bénh pham

- Chung vi khuan can thir nghiém da duoc nudi cdy thuan nhét trong diéu kién t6i
uu va dang ¢ giai doan phat trién manh trén moi truong khong coé chat chon loc.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai cé loai bénh pham va vi tri 1ay mau (néu co).

2.5. Thoi gian thuc hién ky thuat: Khoang 72 gio (3 ngay).

2.6. Pia diém thure hi¢n k§ thuat: Phong xét nghiém vi sinh.

3. AN TOAN

- Phong xet nghiém thyc hién cap d6 ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc t€ cuia co sé kham chira bénh.

= Thyc hién theo hudng dan str dung hoa chat sinh pham va an toan khi st dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khao MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buée thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo hudng din cua nha san xuét.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuét: theo huéng dan clia nha san xuit.

- Pha huyén dich vi khuan

Dung que cly lay vi khuan 5 (c6 thé nhiéu hon 5) khuan lac ¢6 hinh thai giéng nhau
nghlen déu vao ong canh thang Brucella (hodc canh thang khac), lic déu trén may lic
dé c6 huyén dich dong nhat va c6 do duc bang v61 do duc cua ong McFarland 0,5 hay
16n hon tuy theo yéu cau cta ting loai vi khuan. (Khéng dé dia cdy vi khuan ra ngoai
moi trudng qua 30 phut cho dén luc 14y khuan lac).

- Dan déu canh khudn 1én mat dia thach

Dung tim bong v tring nhing vao 6ng huyén dich vi khuan da pha & trén, ép nhe
va xoay tron taim bong trén thanh bén ciia 6ng huyén dich vi khuan dé loai b6t phan
huyén dich vi khudn d thim vao du tim bong. Sau do6, ria déu que tim bong trén
toan bd mat dia thach MHF sao cho vi khuéin duogc dan déu 1én trén toan bo bé mat
dia thach.

- Ddt cdc khoanh gidy khdng sinh 1én mdt thach

Dit dai gidy khang sinh 1én mit thach sao cho mat co ghi dai nong do huong Ién trén
va phai dam bao toan bo bé mit cua dai gidy khang sinh dugc tiép xac hoan toan VOl
mat thach. Khi di dat xong dai gidy khang sinh khong dugc dich chuyén dai gidy
khang sinh khoi vi tri.

- Udm

bia thach trong hop kin c6 chira tai tao moi trudng vi hiéu khi (hodc moi truong ki

khi néu thir nghiém metronidazole 1 ngay sau do chuyén sang moi truong vi hiéu khi)
roi didt hop vao ta 4m 35-37°C trong 48 -72 gid tuy ting loai vi khuén.

4.2. Nhan dinh két qua



4.2.1. Xem xét két qua noi kiém (QC):
- Chi doc két qua khang sinh dd chung bénh nhan khi két qua QC dat.
4.2.2. Poc két qua:

- 48 -72 gio tuy ting loai vi khuan va khi thay 1 vi khuan moc, doc gi tri MIC &
diém cit cua hinh elip v6i dai gidy khang sinh. Lam tron gid tri MIC ¢ diém giira
hai bac pha lodng 1én gid tri cao hon mot bac trudce khi phién giai két qua.

- Phién giai két qua MIC ra gia tri S, I hodc R theo tai liéu huéng dan caa CLSI
hoac EUCAST cap nhat hang nam.

4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cting hoidc ban dién tir,

- Luu hd so két qua xét nghiém bang ban ctng hodc ban dién tir..
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwdc khi thue hién ky thuat

- Viéc ldy mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong ding tiéu chuan c6 thé
dan dén keét qua sai, cho du phan trng dugc thuc hién dung.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

- LAn hai hay nhiéu chung vi khuan.

- Vi khuin moc qua day hoic qua thua.

- Phai tién hanh 1am lai khi thay cac hién twong nhu trén.
5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

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

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

- Két qua noi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhitng xu
hudng anh hudng tdi két qua xét nghiém.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Két qua QC he‘lngq tuan, mdi khi nhan 16 khang sinh méi, 16 moi trudng méi, moi
lan nhéan sinh pham, héa chat phai dat yéu cau theo hudéng dan cia CLSI hodc
EUCAST phién ban cap nhat hang nam.

- Yeéu cau thuc hi¢n ngoai kiém hoac so sanh lién phong hoac ki€ém tra mau mu hang
nam.
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TAI LIEU THAM KHAO

1.

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

BO Y té, Qb,tyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muec chat lwong phong xét nghiém y hoc, 2017.

. Bo Y té, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé

cuong quytrinh ky thudt xét nghiém, 2023.

Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5™ edition.
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3. Vi khuan vi hiéu khi khang thudc dinh tinh

1. PAI CUONG

1.1. Muc dich cta ky thuat

Xéc dinh mirc d§ nhay cam cta khang sinh véi ching vi khuan gy bénh.
1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Mirc d6 nhay cam voi khang sinh cua cac ching vi khuan thir nghiém dwoc danh gia
dwa vao yung {rc ché tao ra xung quanh khoanh gidy thim khéng sinh. Khi dit khoanh
gidy khang sinh trén bé mit thach, khang sinh s& khuéch tan vao trong thach; cang xa
khoanh gidy, néng d6 khang sinh cang giam. Sy phat trién cua vi khuan s& bj Grc ché
khi khang sinh dat dén mot néng d6 nhat dinh. Puong kinh vung trc ché ty 1¢ thuan
voi muce d§ nhay cam dugc phién gii ra cac phan loai S (susceptibility — nhay cam),
I (intermediate — trung gian), hodc R (resistant — d& khang) khi so sanh véi bang
chuan CSLI cap nhat.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thuce hién:

- Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém
- Ky thuaty

2.2. Thiét bj y té

- Khoanh giy khang sinh

- MB0i trudng thtr nghiém khang sinh cho vi khuédn vi hiéu khi
- Moi truong luu gitt ching

- Nuédc mudi sinh ly

- Ti tao méi trudng vi hiéu khi

- Thach ciy chung

- Con 70%

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Ong canh thang BHI 15% glycerol
- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khur trung

- Pau con 1000 pL tiét tring

- Péu c6n 200 pL tiét tring

- But viét khong x6a

- Que cay

- Tam bong vo trung
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- Ong nghiém thay tinh

- Khay dung bénh pham

- Hop nuoi ciy vi hiéu khi

- Panh

- B0 do duc chuan McFarland
- Micropipette

- Chung vi khuan chuan

- Gidy thim

- Mi gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xu ly dung cu

- Quan 4o bac s/KTV/ho Iy

- Ao choang phong xét nghiém
- Khan lau tay

- T rac cac loai

- Taam

- T an toan sinh hoc cap 2

- Lo hép tiét triung

- Tuasdy

- May do pH

- May do d6 duc

- May vortex

- Hé thong quéan 1y phong xét nghiém
- B luu dién

- Tulanh 2°C - 8°C

- Tu lanh am sau -20°C

- Tu lanh am sau -70°C

- BO pipette cac kich ¢ tir 1 ul dén 1000 pl
- Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Chung vi khuan can thir nghiém d3 duoc nudi ciy thuan nhét trong diéu kién tdi
uu va dang ¢ giai doan phat trién manh trén mai truong khong co6 chat chon loc.
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2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinhxét nghiém: ghi ddy du thong tin theo quy dinh: ho t€n nguoi
bénh, tu01 giuong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mAu bénh pham, thoi gian
14y mau bénh pham, ma bénh pham, loai vi khuan yéu cau lam khang sinh do.

2.5. Thoi gian thye hién ky thuat: khoang 24 - 48 gio.
2.6. Pia diém thwe hién ky thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong xet nghiém thyc hién cdp d6 ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc t€ ctia co so kham chira bénh.

- Thuyc hién theo hudng dan str dung hoa chat sinh pham va an toan khi st dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdo MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUGC TIEN HANH

4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo hudng din cta nha san xuét.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo huéng din cua nha san xuét.

- Pha huyén dich vi khudn

Dung que cdy chidm vai dau khuan lac c6 hinh thai gibng nhau nghién déu vao éng
canh thang Muller-Hinton (hodc nudce mudi sinh 1y), lac déu trén mdy lac dé co huyén
dich dong nhat va c¢6 do duc bang v61 do duc cua ong McFarland 0,5 hay 16n hon tuy
theo yéu cdu cta tung loai vi khuan. (Khéng dé dia cdy vi khudn ra ngoai méi trudng
qua 30 phut cho dén lac 14y khuan lac).

- Dan déu canh khudn 1én mdt dia thach

Dung tim bong v tring nhing vao éng huyén dich vi khuan da pha & trén, ép nhe
va xoay tron tim bong trén thanh bén cia dng huyén dich vi khuan dé loai bot phan
huyén dich vi khuin d thim vao dau tim bong. Sau do, ria déu que tim bong trén
toan bd mat dia thach MHF sao cho vi khuan dugc dan déu 1én trén toan bd bé mit
dia thach.

- Dt cdc khoanh gidy khdng sinh lén mdt thach

Dit khoanh gidy khang sinh 1én mat thach va an xubng dé phai dam bao toan bo bé
mat cua khoanh giay khang sinh dugc ti€p xtc hoan toan v6i mat thach. Khi da dat
xong khoanh gidy khang sinh khong dugc dich khéi vi tri da dat.

- Udm

bia thach trong hop kin c6 chira tui tao méi truong vi hiéu khi (hodc moi truong ki
khi néu thir nghiém metronidazole 1 ngay sau do chuyen sang mdi trudng vi hiéu khi)

roi dat hop vao ti 4m & nhiét d6 t6i wu cho vi khuan thir nghiém trong 24 - 48 gio
tuy timg loai vi khuan.

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua noi kiém (QC):
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- Chi doc két qua khang sinh dd chung bénh nhan khi két qua QC dat.
4.2.2. Doc két qua:

- Sau thoi gian G amphu hop, khi thay 16 vi khuan moc, Po dudng kinh ving tc
ché (bao gdom ca dudng kinh cua khoanh gidy khang sinh) tinh theo mm. Phién
giai duong kinh vung e ché ra két qua S, I, R theo huéng din cua CLSI hoic
EUCAST cap nhat hang nam.

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

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

- Trakét qua theo quy dinh bang ban ctrng hodc ban dién tir.

- Luu hd so két qua xét nghiém bang ban cting hodc ban dién tir.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuét

Viéc ldy mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung tiéu chuan c6 thé
dan dén keét qua sai, cho du phan trng dugc thuc hién dung.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

- Lan hai hay nhiéu chung vi khuan.

- Vi khuin moc qua day hodc qua thua.

- Phai tién hanh 1am lai khi thiy cac hién tuwong nhu trén.
5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

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

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

- Két qua noi kiém dugc xem xeét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhitng xu
hudéng anh huong t6i két qua xét nghiém.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Két qua QC hang tuan, mdi khi nhan 16 khang sinh méi, 16 moi truong mdi, moi
lan nhan sinh pham, héa chat phai dat yéu cau theo huéng dan cua CLSI hoac
EUCAST phién ban cép nhat hang nam.

- Yéu céu thuc hién ngoai kiém hodc so sanh lién phong hodc kiém tra mau mu
hang nam.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Chinh phu, Nghi dinh sé 103/2016/NB-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bdo dam
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.
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. BOY té, Qb,tyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muec chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

. BO Y té, Quyét dinh'so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook.” ASM Press, Washington, DC. 2023, 5" edition.
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4. Vi khuan/vi nam khang thudc dinh hrong vi pha loiing
(MIC — nhiéu loai khang sinh)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xéc dinh muc do nhay cam va néng dd uc ché ti thiéu cua khéng sinh v&i chung vi
khuan/vi nam gdy bénh bang k¥ thuat vi pha loang.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Khang sinh dong kho co noéng do cb dinh, giam dén theo bac hai dugc chuan bi san
trong cac giéng. Huyen dich chung vi khuan/v1 nam trong canh thang s€ dugc nudi
cay trong cac gleng nay. Nong do trc che tbi thiéu 1a ndng do khang sinh thip nhat co
tac dung trc ché hoan toan vi khuan/vi ndm dugc dwa vao cac giéng. Gia tri MIC/MEC
s€ dugc phién giai ra phan loai S (susceptibility — nhay cam), I (intermediate — trung
gian), hoic R (resistant — dé khang), WT (wild type) hoic non-WT (non wild type)
theo huéng dan ctia CLSI hoic EUCAST cap nhat hang nam.

2. CHUAN BI

2.1. Nguwoi thue hién:

- Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém

- Ky thuaty

2.2. Thiét bj y té

- Khay khang sinh/khang nim dong kho
- Nuéc pha canh khuén

- Canh thang khang sinh dd/khang ndm d6
- Thach dinh dudng

- Ong canh thang BHI 15% glycerol

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con 100 pL tiét tring

- Pau con 200 pL tiét trung

- Bt viét khong x6a

- Que ciy

- Ong nghiém thuy tinh

- Téam bong vo trung
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- Khay dung bénh pham

- B0 dd duc chuin McFarland
- Micropipette da kénh

- Chung chang vi'khuan chuan
- Gidy thim

- Mi gidy

- KhAu trang

- Gang kham

- Gang tay xu ly dung cu

- ©>Quén 40 bac s/KTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém
- Khan lau tay

- Tui rac cac loai

- Taam

- T an toan sinh hoc cap 2

- Lo hép tiét triung

- Tuasady

- May do pH

- May do d6 duc

- May vortex

- Hé thong quéan 1y phong xét nghiém
- B¢ luu dién

- Tulanh 2°C - 8°C

- Tu lanh am sau -20°C

- Tu lanh am sau -70°C

- BO pipette cac kich ¢ tir 1 ul dén 1000 pl
- Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh pham

- Chung vi khuan/vi nam dugc xac dinh la can nguyén gy bénh, thuan duoc nudi
cay trong diéu kién toi uu va dang & giai doan phét trién manh trén méi truong
khong co chét chon loc.



18

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinhxét nghiém: ghi ddy du thong tin theo quy dinh: ho t€n nguoi
bénh, tu01 giuong bénh, tén khoa phong, chan doan, loai mAu bénh pham, thoi gian
14y mau bénh pham, ma bénh pham, loai vi khuan yéu cau lam khang sinh do.

2.5. Thoi gian thye hién ky thuat: khoang 48 — 72 gi¢ (2 — 3 ngay) tuy theo loai vi
khuan/vi nam.

2.6. Pia diém thue hi¢n k¥ thuit : Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong xet nghiém thyc hién cdp d6 ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thue t€ cuia co sé kham chira bénh.

- _Thyc hién theo hudng dan str dung hoa chat sinh pham va an toan khi str dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdo MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1. Xir Iy bénh pham: theo quy trinh ciia phong xét nghiém.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuét

- Pha huyén dich vi khudn

Dung que ciy lay khuan lac vi khudn nghlen déu vao 6ng nude pha canh khuén, lic

déu trén may lic dé c6 huyén dich dong nhit. Piéu chinh dé c6 d6 duc tuong tng
v61 McFarland 0,5.

- Phdn b6 canh khudn vao cdc giéng

Chuyen mot lugng huyen dich sang dng canh thang dé c6 nong do vi khuan/vi nam
can dat duoc theo yéu cau cua nha san xuét. Dung piptte da kénh chuyen vao moi
giéng cua plate 100 pl canh khuan di pha. Dén toan bo bé mat plate bang tAm bing

dinh. Huyén dich vi khuan/vi ndm sau khi pha phai duoc sir dung ngay trong vong 15
phut.

- Udm

U khay trong ti ém trong khoang thoi gian theo hudng din ctia nha san xuat va tiy
loai vi khuan/vi nam.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua noi kiém (QC):

Chi doc két qua khang sinh d6 chung bénh nhén khi két qua QC dat.

4.2.2. Poc két qua

Kiém tra giéng chimg vi khuan phai c6 su phat trién ciia vi khuan.

- Giz} tri MIC/MEQ duoc XéC, dinh tai giéng co néng do khang sinh nho nhét ma tc
ché dugc vi khuan trong giéng.
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Phién giai két qua MIC ra gia tr1 S, I hoac R; WT hodc non WT theo tai liéu ctua
CLSI hoac EUCAST cép nhat hang nam.

4.3. Tra két qua va luu trit hd so

S.

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

Tra két qua theo quy dinh bang ban ctng hodc ban dién tir.
Luu hd so'két qua xét nghiém bang ban cting hodc ban dién tir.
NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuét

Viée ldy mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung tiéu chuan co thé dan
dén két qua sai, cho du phan ung dugc thyc hién ding

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Lan hai hay nhiéu ching vi khuén.
Giéng ching vi khuan khong moc tdt
Hién twong skip nhiéu giéng

Phai tién hanh l1am lai khi thdy cac hién tugng nhur trén.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

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

Phong xet nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua ndi kiém khong dat, phong xet nghiém tim kiém nguyén
nhén va khéc phuc, chi thuc hi¢n tlep xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khéc
phuc.

Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phét hién va khic phuc nhiing xu
hudéng anh huong t6i két qua xét nghiém.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Két qua QC he‘lngq tuan, mdi lghi nhan 10 khéng sinh mai, 16 m6~i trudng méi, moi
lan nhéan sinh pham, héa chat phai dat yéu cau theo hudéng dan cia CLSI hodc
EUCAST phién ban cép nhat hang nam.

- Yéu ciu thuc hién ngoai kiém hodc so sanh lién phong hodc kiém tra mau mu
hang nam.

TAI LIEU THAM KHAO

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

2. BO Y &, Quyet dinh so 2429/0D-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi déanh

gia muec chat lwong phong xét nghiém y hoc, 2017.
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. Bo Y t&, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.
. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5th edition.



1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Xéc dinh muc d¢ nhay cam va néng dd uc ché tdi thiéu cua khéng sinh colistin véi
chung vi khuan Gram am gay bénh bang K¥ thuat vi pha loang.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Khang sinh colistin dong kho co nong do cd dinh, giam dan theo bac hai duoc chuén
bi san trong cac giéng. Huyen dich chung vi khuan Ltrong canh thang s€ dugc nudi cly
trong.cac gleng nay. Nong do trc ché tdi thiéu 1a nong do khang sinh thap nhit c6 tac
dung wrc ché hoan toan vi khuan duoc dua vao cac giéng. Gid tri MIC s& duoc phién
gidi ra phan loai S (susceptibility — nhay cam), I (intermediate — trung gian), hodc R
(resistant — dé khang) theo hudng din cua CLSI hoic EUCAST cép nhét hang nim.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuwe hién:

Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém

KV thuat y

2.2. Thiét bi y té
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5. Vi khuan khang thudc dinh lwong - Colistin vi pha loing (MIC)

Khay khang sinh/khang nim dong kho

Nudc pha canh khudn
Canh thang MH
Thach dinh dudng

Ong canh thang BHI 15% glycerol
Dung dich sat khuan tay nhanh

Con 70%

Dung dich nuédc rira tay
Dung dich khir trung

Dau c6n 100 pL tiét tring
Dau c6n 200 pL tiét tring
Bt viét khong x6a

Que ciy

Ong nghiém thuy tinh
Tam bong vo trung

Khay dung bénh phim
B6 do duc chuan McFarland
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- Micropipette da kénh

- Chung chang vi khuan chuan
- Gidy thim

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xu ly dung cu

- Quén 4o bac sVKTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém
- :»Khan lau tay

- Tii rac cac loai

- Taam

- Ta an toan sinh hoc cép 2

- Lo hép tiét trung

- Tuasady

-  May do pH

- May do do duc

- May vortex

- Hé thdéng quan 1y phong xét nghiém
- B luu dién

- Tu lanh 2°C - 8°C

- Tu lanh am sau -20°C

- Tu lanh am sau -70°C

- B0 pipette cac kich c& tir 1 pul dén 1000 pl
- Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Chungvi khuan Gram am dugc xac dinh la can nguyén gy bénh, thuan duoc nudi
cdy trong diéu kién t6i vu va dang & giai doan phat trién manh trén méi truong
khong co chét chon loc.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: ghi day du thong tin theo quy dinh: ho tén nguoi
b§nh, ~tu()i, giu(‘)'ng bénh, tén khoa} phong, chan (joén, loqi mau bénh pham, th(n gian
lay mau bénh pham, ma bénh pham, loai vi khuan yéu cau lam khang sinh do.

2.5. Thoi gian thuce hién ky thuat: khoang 24 gio.
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2.6. Pia diém thwe hién ky thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong xet nghiém thyc hién cdp d6 ATSH theo cong bd phu hop véi didu kién
thuc t€ cuia co s kham chira bénh.

- Thuc hién theo huéng dan sir dung hoa chat sinh pham va an toan khi s dung hoa
chat phong x¢€t nghiém (tham khao MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buwée thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo quy trinh cua phong xét nghiém.
4.1.2. Tién hanh k¥ thuat

- Pha huyén dich vi khudn

Dung que ciy lréy lghuén lac vi khuém‘nghién’ déu vao ong nudc pha canh khuan, lic
déu trén may lac dé c6 huyén dich dong nhat. Biéu chinh dé c6 do duc tuong Ung
vo1 McFarland 0,5.

- Phan bo canh khuan vao cac giéng

Chuyén 50 uL huyén dich sang éng canh thang 11.5 mL dé c6 ndng d6 vi khuan can
dat duoc theo yéu cdu cta nha san xuat. Dung piptte da kénh chuyén vao mdi giéng
ctia plate 100 pl canh khuan di pha. Dan toan by bé mit plate bang tim bang dinh.
Huyén dich vi khuan/ sau khi pha phai dugc str dung ngay trong vong 15 phut.

-Udm

U khay trong ti 4m 18 - 24 gio.

4.2. Nhian dinh két qua

4.2.1 Xem xét két qua noi kiém (QC)

Chi doc két qua khang sinh d6 chung bénh nhan khi két qua QC dat.
4.2.2. Poc két qua

Kiém tra giéng ching vi khudn phai c6 su phat trién cta vi khuan.

- Gia tr1 MIC duoc xac dinh tai giéng co néng do khéang sinh nho nhat ma uc ché
duogc vi khuan trong giéng.

- Phién giai két qua MIC ra gi4 tri S, I hodc R theo tai liéu cia CLSI hoac EUCAST
cap nhat hang nam.

4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban ctrng hodc ban dién tir.

- Luu hd so két qua xét nghiém bang ban ctng hodc ban dién tir.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwée khi thue hién ky thuat

Viéc 14y mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung tiéu chuan cé thé din
dén két qua sai, cho du phan tng dugc thuc hién dung.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Lan hai hay nhiéu chung vi khuan.
Giéng ching vi khuan khong moc tot

Hién tirong skip nhiéu giéng

Phai tién hanh 1am lai khi thiy cac hién twong nhu trén.
5.3:Sau khi thuc hién ky thuat

Doc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh xac d¢€ tranh
nham lan.

Phong xét nghiém tam dumng tra két qua cho khach hang néu két qua ndi kiém
khong dat. Khi két qua no1 ki€ém khong dat, phong xét nghiém tim ki€ém nguyén
nhan va khac phuc, chi thuc hién ti€p xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khac
phuc.

Két qua nodi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhitng xu
hudng anh hudng tdi két qua xét nghiém.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Két qua QC hang tuan, mdi khi nhan 16 khang sinh méi, 16 moi trudng méi, moi
lan nhan sinh pham, héa chat phai dat yéu cau theo huéng dan cua CLSI hoac
EUCAST phién ban cap nhat hang nam.

Yéu cau thuc hién ngoai ki€ém hoac so sanh lién phong hodc ki€ém tra mau mu hang
nam.

TAI LIEU THAM KHAO

1.

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

BO Y té, ngyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muee chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

. Bo Y t&, Quyét dinh so6 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé

cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5™ edition.
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6. Vi nam dinh danh giai trinh tu gen

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Xac dinh cin nguyén vi nAm c6 mit trong mau bénh pham ciia bénh nhan bang k¥
thuat giai trinh tu nucleotide (sequencing).

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén Iy: Poan ADN dic trung cua vi ndm dugc nhan dong bang k¥ thuat PCR st
dung cdp moi dic hiéu. Trinh tu nucleotide ciia doan ADN duoc xac dinh bz‘ing ky
thuat sequencing, sau d6 so sanh trinh ty nucleotide nay trong ngan hang dir liéu
GeneBank dé xac dinh ching vi nAm tuong dong.

Dinh nghia

ADN (Axit Deoxyribonucleic): La vat chit di truyén co ban cua hau hét vi sinh
vat, bao gdbm vi sinh vat gy bénh

PCR (Polymerase Chain Reaction): Phan trng enzyme chudi tring hgp, dung nhan
ban ADN

Sequencing: La mot k¥ thudt trong phong thi nghiém, duoc str dung dé xac dinh
trinh ty cua céc loai bazo (A, C, T va G) trong phan tt ADN

An toan sinh hoc (ATSH): La mot thudt ngit ding dé mé ta nhirng nguyén tic,
k¥ thudt va thie hanh can thiét giup ngin chin va loai trir nguy co phoi nhiém déi
v6i nhin vién phong xét nghiém, cong dong va méi trudng tir cac tac nhin giy
bénh va doc to.

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thue hién

Béc si vi sinh hodc béc si xét nghiém hodc k¥ thuat y

2.2. Thiét bj y té

Céc hoa chit can thiét tuy theo ting loai thiét bj va sinh pham
Sinh phdm chin doan

Tiéu hao sinh pham cho chay chimg, kiém tra chét luong
Dung dich sat khuan tay nhanh

Con 70%

Dung dich nudc rtra tay

Dung dich khir trung

CAc vat tu can thiét tuy theo ting loai thiét bi va sinh pham
Dau con (tip) c6 loc, 1000 pL- tiét trung

Pau con (tip) co loc, 200 pL- tiét triung

Dau con (tip) co loc, 20 pL- tiét trang
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Dau con (tip) co6 loc, 10 pL- tiét trang
Tuyp 0.1ml (8 tuyp/1 thanh)

Nip strip (bang s6 tuyp 0.1 ml)
Tuyp 1.5 ml

Tuyp 15 ml

Tuyp 50 ml

Khay dung bénh pham

Hop van chuyén bénh phim

Tube dung bénh phim

Gia nhya cho tuyp 1.5 ml

Gié4 nhya gitr lanh cho tuyp 0.2 ml
Panh

Gidy thdm

Mil gidy

Khéau trang

Gang kham

Gang tay xur Iy dung cu

Quan 4o bac s/KTV/ho 1y (4 bd/ ngudi/nim)
Ao choang phong xét nghiém (1 céi/ nguoi/nim)
Khan lau tay

May ly tdm lanh da nang

May ly tam spindown

May Vortex

May 0 nhiét

May tach chiét ADN

May PCR

May dién di san pham PCR

May giai trinh tu nucleotide

Ta an toan sinh hoc cap 2

Tu lanh 2°C - 8°C

Tu lanh am sau -20°C

Tu lanh am sau -80°C

Pipette cac loai tir 2.5 ul — 1000 pl

Ban xét nghiém
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2.3. Chuin bi miu bénh pham

- Loai bénh pham: ching vi nim di dwoc nudi cdy thuan

- Pam bao tiéu chuan hhan mau va xi Iy mau theo quy dinh
2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phleu chi dinh xét nghiém va dam bao day du thong tin theo quy dinh.
Trén phiéu chi dinh xét nghiém phai bao gém loai bénh pham va vi tri ldy mau
(néu co)

2.5. Thoi gian thyc hién ky thuat: khoang 5 ngay.
2.6. Pia diém thwe hién k§j thuit: Phong xét nghiém sinh hoc phan tir
3. AN TOAN

-~ Phong xet nghiém thyc hién cdp d6 ATSH theo cong bd phu hop véi didu kién
thuc t€ cuia co sé kham chira bénh.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1. Xir Iy bénh pham: theo hudéng din ctia nha san xuat va quy dinh ctia chuyén
nganh vi sinh

4.1.2. Tién hanh k¥ thuét: theo huéng dan ciia nha san xudt
a. Tach chiét ADN

- Chung &m NC (Negative Control): dung nudce pét d3 duogc khir trung. Tién hanh
tach chi€t ching am dong thoi voi cac bénh pham khac.

- Ching duong PC (Positive Control): dung mAu vi nAm chudn hoic miu vi neflm
da dugc dinh danh, tién hanh tach chiét chiig duong dong thoi vai cadc bénh pham
khac.

- Thuec hién tach chiét bang may tu dong hodc bang phuong phap thu cong

b. Thuc hién phan ung PCR

Chuan bi sinh pham (Master mix) cho phan tmg PCR

S6 lugng 6ng PCR can cho mot 1an xét nghiém theo cong thic sau:

S6 hwong ong = S6 bénh pham + 3
Chu y: Mot 1an thyc hién PCR cén tién hanh dong thoi 3 loai chimg bao gdm: Chung
duong dé dam bao qua trinh thyc hién PCR; Chirng am dé dam bdo qua trinh tach
chiét ADN khong bi nhiém; Ching NTC (None Template Control) d¢ dam bao
Master mix cua phan rng PCR khong bi nhiém.

- Tién hanh tan da cac dng trong kit Taqg PCR Master Mix va cac dng primer, sau
dé gitr & nhiét do 4 oC trén khay da.

- Lay 1 ong eppendof 1.5 ml v6 trung, khong chira DNase va dé trén khay d4, sau
do6 tron cac thanh phan Master mix theo cong thure sau:
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TT | Thanh phin Thé tich (ul)
1 PCR Master Mix 25.0

2 | Mg€Clh 1.0

3 | Moi xudi 1.0

4 Mdi nguoc 1.0

50 | H,0 17.0

6 ADN khuon 5.0

7 | Tong thé tich 50

- Chia mdi 6ng phan tmg PCR 50 pl cta hdn hop trén
Quy trinh PCR

- Chuyén 5 pl san pham tach chiét DNA cing cac chimg duong va 4m vao cac dng
PCR tuong ting.

- Ly tdm nhanh cac éng PCR c6 chtra Mix va san phim DNA tach chiét.

- Chuyén cac dng PCR vao may luan nhiét va cai dit theo chu trinh nhiét sau

TT Nhiét dd Thoi gian S6 chu ky

1 95 °C 5 phit 1 chu ky
95 °C 20 gidy

2 56 °C 30 gidy 35 chu kg
72 °C 1 phat

3 72 °C 15 phut 1 chu ky

4 10 °C Bao quan

c. Dién di kiém tra san pham PCR
- Chuan bi Agarose 1,2%

- Dun néng chay agarose bang 10 vi séng (2-3 phuat), dé ngudi dén 55-60 °C va do
vao khuon da cai san luogc.

- Pé gel dong sau khoang 20 phut, dat ban gel vao bé dién di d bd sung buffer
TAE 1x va sau do tién hanh di¢n di.

- Thanh phan 1 gleng dién di nhu sau: 5 pl san pham PCR + 1.5 pl Loading Dye.
Tron déu va tra 1an luot mau vao cac giéng trén ban gel

- Dién di v6i cuong @6 dong dién 100 V trong 30 phut

- Poc va phan tich két qua dién di trén may chup gel

d. Tinh sach san pham PCR

- Tinh sach bang phuong phép cot loc hodc bang phuong phap enzyme
e. Thuc hién phan ung PCR sequencing
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- Thanh phan phan tng PCR sequencing:

STT | Thanh phin Thé tich (ul)
1 Master mix 2.0

2 bém (Buffer) 4.0

3 MOoi (Primer) 1.0

4 ADN khubn 1.0

5 H20 12.0

6 Tong thé tich 20.0

- .~.Chu trinh nhi¢t phan ung PCR sequencing:

TT | Nhiét dd Thaoi gian S6 chu ky

1 96 °C 1 phut 1 chu ky
96°C 10 gidy

2 50°C 5 gidy 25 chu ky
60°C 4 phat

f. Tinh sach san pham PCR sequening

- Tinh sach bang phuong phép hat bead hodc phuong phap cot loc
g. Thuc hién doc trinh ty nucleotide

- Hut 20uL san pham PCR sequencing di tinh sach vao plate.

- Dat plate vao vi tri doc trén may giai trinh tu.

- Thuyc hién giai trinh tu nucleotide tren may sequencing theo huéng dan ctia nha
san Xuat.

- Luu dit liéu chura trinh tu nucleotide ctia mau xét nghiém vao may tinh. Chon b
dia cting hoac di dong dé tranh lam mat hodc hong dir liéu.

4.2. Nhian dinh két qua
4.2.1. Xem xét két qua cac ching

- Chi phan tich két qua ctia mau xét nghiém khi cac ching NC, NTC, PC dat yéu
cau.

4.2.2. Poc két qua

- Trinh ty cia mau thu nhan dugc tr may sequencing dugc xu 1y bang phan mém
chuyén dung d¢€ loai bd céc sai so.

- Dua trinh ty nucleotide 1én ngan hang dir liéu gen (http://ncbi.nlm.gov/blast).

- Bam Search dé tién hanh so sdnh véi cac database c6 san trong ngan hang dir liéu.
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Céc trinh tu c6 mirc do twong dong > 99% thi duoc coi 1a ching vi ndm tuong
dong cao

Chu y:

Trong truong hop trinh ty twong dong < 99 %, thi kiém tra ty 1€ cac ching vi nam,
néu ching nao chiém ty 1& cao (>2/3) thi c6 thé két luan miu twong dong voéi
chung do.

Két qua Blast Search ¢6 ty 18 tuong ddng thap (< 90 %) va khong c6 chung nao
chiém ty I¢ qua 2/3 thi két qua d6 “Khoéng co gia tri” va can lap lai xét nghiém.

4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

S.

Xem xét va danh gia lai toan bd cac budc trudc, trong va sau xét nghiém dé loai
bo cac yeu to sai sot trudce khi trd két qua xét nghiém. Trong trudng hop phat hién
ra sai sOt can huy két qua xét nghiém.

Tra két qua xét nghiém theo quy dinh bang ban cimg hodc ban dién tir
Luu hd so két qua xét nghiém bang ban ctng va ban dién tir.

NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwdc khi thue hién ky thuat

Mau bénh: néu mau bénh pham khong dat yéu cau vé chit lugng hoic bao quan,
van chuyén khong ding cach. Phong xet nghiém s€ yéu cau léy lai bénh pham.
Néu khong lay lai dugc bénh pham thi phong xét nghiém s& van thyc hién va ghi
cha vé kha ning sai 1éch két qua do chat luong ciia mau bénh pham khong duoc
dam bao.

May moc, sinh phim: may moéc can dugc bao tri, bao dudng dinh ky theo quy
dinh. Sinh phim dugc nhép, bao quan theo ding quy dinh va huéng dan ciia nha
san xuat. Néu phat hién cac sai s6t vé bao tri bao dudng may moéc va bao quan
sinh pham thi can phai dimg xét nghiém.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Khéng tach chiét dugc ADN: kiém tra thong qua hiéu qua tach cia miu chimg
duong (PC). Néu PC am tinh can kiém tra lai thudc thur ctia bg kit va phuong phap
tach chiét theo khuyén cdo ctia nha san xuat.

Mé PCR bi nhiém: kiém tra théng qua ching 4m (NC) va ching NTC. Trong
truong hop ching NC dwong tinh va NTC 4m tinh thi khau tach chiét bi nhiém,
xem xét lai qua trinh tach chiét. Trong truong hop chimg NC am tinh va NTC
duong tinh thi khau pha mix bi nhiém, xem xét lai khau pha mix. Néu ca NC va
NTC dwong tinh thi can xem xét lai ca qua trinh tach chiét, pha mix va PCR.

Két qua sequencing khong tot: kiém tra thong qua cac tin hi¢u nucleotide (ATGC).
Néu tin hi€u cac nucleotide khong rd rang can kiém tra lai thiét bi gidi trinh tu
theo khuyén cdo ctia nha san xuat.

5.3. Sau khi thuc hién ky thuat
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Doc va phién giai két qua tuong dong gilra trinh ty nucleotide phai chinh xac, co
su kiém tra chéo dé tranh nhim lan. Can dam bao doc két qua theo dung quy dinh
da dé cap trong muc4.2.2.

Céc két qua chua 16 rang can phai lap lai xét nghiém hodc xin y kién chuyén gia.

Két qua cua mau can phai dugc doi chi€u can than véi cac thong tin trén phi€u chi
dinh @€ tranh nham lan

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Can thyc hién kiém tra chat luong xét nghiém theo quyét dinh 2429/QD-BYT)
Thuc hién ngoai kiém hodc so sanh lién phong dé dam béo tinh chinh xac cta xét
nghi¢m

Céc xét nghiém c6 két qua bat thuong hodc nghi ngd can phai thuc hién lai hodc
gui dén cac phong xet nghiém tham chi€u/co so'y t€ da duoc chimg nhén vé chat
lugng dé khang dinh lai.

TAI LIEU THAM KHAO

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

2. BOY té, ngyé't dinh sé 2429/0D-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muee chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BO Y té, Quyét dinh so6 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

5. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures

handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5™ edition.
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7. Vi nim khang thudc giai trinh tw gen

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Xac dinh dot bién & cac gen lién quan dén khang thude ctia vi nAm bang k¥ thuat giai
trinh ty nucleotide (sequencing).

1.2. Pinh nghia, nguyén ly
Nguyén ly

Poan ADN cuia cic gen lién quan dén khang thudc cua vi nAm dugc nhan dong bang
k¥ thuat PCR, trinh tu nucleotide dugc xac dinh bing k¥ thuat sequencing. Trinh ty
nay sau d6 dugc phan tich va so sanh véi cac chung vi nAm dang hoang da (Wild
type) dé xac dinh cac dot bién co lién quan dén khang thudc cta vi nam.

Pinh nghia

- ADN (Axit Deoxyribonucleic): La vat chat di truyén co ban cta hau hét vi sinh
vat, bao gom vi sinh vat gdy bénh

- PCR (Polymerase Chain Reaction): Phan trng enzyme chudi tring hop, dung nhan
ban ADN

- Sequencing: La mot k¥ thuat trong phong thi nghiém, dwogc sir dung dé xac dinh
trinh tu cua céc loai bazo (A, C, T va G) trong phan tt ADN

- Antoan sinh hoc (ATSH): La mét thuat ngtr dung dé mo ta nhimg nguyén tac, ky
thuat va thuc hanh can thiét gitp ngan chén va loai trtr nguy co phoi nhiém d6i véi
nhan vién phong xet nghiém, cong ddng va moi trudng tir cac tic nhan giy bénh
va ddc t0.

2. CHUAN BI

2.1. Nguwoi thuce hién

- Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém hodc k¥ thuat y.

2.2. Thiét bj y té

- Céc hoa chit can thiét tiy theo ting loai thiét bi va sinh pham

- Sinh pham chén doan

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

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Cdn 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr tring

- Céc vat tu can thiét tuy theo ting loai thiét bj va sinh phdm

- Daéu con (tip) co6 loc, 1000 pL- tiét trung
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Pau con (tip) co6 loc, 200 pL- tiét trung
Dau con (tip) co6 loc, 20-uL- tiét tring
Dau con (tip) c6 loc, 10 pL- tiét triung
Tuyp 0.1ml (8 tuyp/1 thanh)
Nip strip (bang sb tuyp 0.1 ml)
Tuyp 1.5 ml

Tuyp 15 ml

Tuyp 50 ml

Khay dung bénh phim

Hop van chuyén bénh pham

Tube dung bénh phim

Gia nhya cho tuyp 1.5 ml

Gia nhya gitr lanh cho tuyp 0.2 ml
Panh

Gidy thim

Mil gidy
Khau trang

Gang kham

Gang tay xur Iy dung cu

Quan 40 bac si/KTV/ho ly
Ao choang phong xét nghiém
Khan lau tay

May ly tam lanh da nang

May ly tdm spindown

May Vortex

May 1 nhiét

May tach chiét ADN

May PCR

May dién di san pham PCR

May giai trinh tu nucleotide

Tu an toan sinh hoc cap 2

Tu lanh 2°C - 8°C

Tu lanh am sau -20°C
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- Tu lanh am sau -80°C

- Pipette cac loai tur 2.5:11 — 1000 pl

- Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Loai bénh phém: ching vi nam d3 duoc nudi céy thuan.

- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xt Iy mau theo quy dinh.
2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém'tra phiéu chi dinh xét nghiém va dam bao day du thong tin theo quy dinh.
Trén phiéu chi dinh xét nghiém phai bao gom loai bénh pham va vi tri lay mau
(n€u co).

2.5. Thoi gian thue hién ky thuat: khoang 5 ngay.
2.6. Pia diém thure hi¢n k§ thuat: Phong xét nghiém sinh hoc phan tir
3. AN TOAN

- Phong xet nghiém thyc hién cdp d6 ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc té ctia co so kham chira bénh.

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buée thue hién

4.1.1. Xir Iy bénh pham: theo huéng din ctia nha san xuit va quy dinh cua chuyén
nganh vi sinh

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo huéng din cia nha san xuat
a. Tach chiét ADN

- Chtng am NC (Negative Control): ding nuéc cat da duoc khir trung. Tién hanh
tach chiét ching am dong thoi vai cac bénh pham khac.

- Chung duong PC (Positive Control): dung mAu vi nAm ’chuén hodc mﬁq vi ndm
c6 chira dot bién gen khang thudc dé dugce dinh danh, tién hanh tach chiét ching
duong dong thoi véi cac bénh pham khac.

- Thuec hién tach chiét bang may tu dong hodc bang phuong phap thii cong

b. Thuc hién phan ung PCR

Chuéan bj sinh pham (Master mix) cho phan tng PCR

Sb lugng 6ng PCR can cho mot 1an xét nghiém theo cong thic sau:

S6 heong ong = Sé bénh pham + 3
Chii y: Mot 1an thyc hién PCR can tién hanh dong thoi 3 loai chimg bao gdm: Chimng
duong d¢ dam bao qua trinh thyc hién PCR; Chimg &m d€ dam bao qua trinh tach
chiét ADN khong bi nhiem; Ching NTC (None Template Control) dé dam bao
Master mix cua phan tng PCR khong bi nhiém.
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Tién hanh tan da cac dng trong kit Taq PCR Master Mix va cac dng primer, sau
do gitr 6 nhi¢t d 4 oC trén khay da.

Lay 1 6ng eppendof 1.5 ml v6 trung, khong chira DNase va dé trén khay d4, sau
do6 tron cac thanh phan Master mix theo cong thurc sau:

TT | Thanh phan Thé tich (ul)
1 PCR Master Mix 25.0

20 | MgClh 1.0

3 | Moi xudi 1.0

4 Mdi ngugc 1.0

5 |H0 17.0

6 ADN khuon 5.0

7 | Tong thé tich 50

Chia mdi 6ng phan tmg PCR 50 pl ctia hdn hop trén.

Quy trinh PCR

Chuyén 5 pl san pham tach chiét DNA cung cac chirng duong va 4m vao cac dng
PCR tuong ting.

Ly tdm nhanh cac 6ng PCR c6 chira Mix va san pham DNA tach chiét.

Chuyén cac dng PCR vao may luan nhiét va cai dit theo chu trinh nhiét sau:

TT Nhiét d§ Théi gian S6 chu ky
1 95 °C 5 phut 1 chu ky
95 °C 20 gidy
2 58 °C 30 gia
72 °C 1 piﬁty 33 chuky
3 72 °C 15 phut 1 chu ky
4 4°C Bao quan

. Dién di kiém tra san pham PCR

Chuan bi Agarose 1,2 %

Dun noéng chay agarose bang 16 vi song (2-3 phat), dé ngudi dén 55-60 oC va do
vao khuon da cai san luogc.

Dé gel dong sau khoang 20 phut, dat ban gel vao bé dién di d bd sung buffer
TAE 1x va sau do tién hanh dién di.

Thanh phan 1 giéng dién di nhu sau: 5 pl san phdm PCR + 1.5 pl Loading Dye.
Tron déu va tra lan lugt mau vao cac giéng trén ban gel

bién di véi cuong do dong dién 100 V trong 30 phut

Doc va phan tich két qua dién di trén may chup gel
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d. Tinh sach san pham PCR

- Tinh sach bang phuong phép c6t loc hodc bang phuong phap enzyme
Thuc hién phan ung PCR sequencing

- Thanh phan phan{mg PCR sequencing;

STT | Thanh phin Thé tich (ul)
1 Master mix 2.0
2 Dém (Buffer) 4.0
3 Moi (Primer) 1.0
4 ADN khuén 1.0
5 H>O 12.0
6 Téng thé tich 20.0
- Chu trinh nhiét phan tng PCR sequencing:
TT | Nhiét do Thoi gian S6 chu ky
1 96 °C 1 phut 1 chu ky
96 °C 10 giay
2 50°C 5 gidy 25 chu ky
60°C 4 phut

e. Tinh sach san pham PCR sequening

Tinh sach bang phuong phéap hat bead hoic phuong phap cot loc
f. Thuee hién doc trinh tu nucleotide

- Hut 20uL san pham PCR sequencing di tinh sach vao plate.

- Dat plate vao vi tri doc trén may giai trinh ty.

- Thuyc hién giai trinh tu nucleotide tren may sequencing theo huéng dan cta nha
san xuat.

- Luu dit liéu chira trinh ty nucleotide ciia mau xét nghiém vao may tinh. Chon 6
dia cing hoac di dong d¢€ tranh 1am mat hoac hong dir li¢u.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua cac ching

- Chi phan tich két qua ctia mau xét nghiém khi cac chimg NC, NTC, PC dat yéu
cau

4.2.2. Doc két qua

- Trinh ty ciia mau thu nhan dugc tr may sequencing duoc xir Iy bang phan mém
chuyén dung d¢€ loai bo céc sai so.
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Dua trinh tu nucleotide 1én ngan hang dir li¢u gen (http://ncbi.nlm.gov/blast).
Bam Search dé tién hanh so sanh véi cac database trong ngan hang dir liéu vé
khéng thudc cua vi nam.

Két qua so sanh hién thi khong c6 hodc c6 cac diém dot bién lién quan dén khang
va murc d¢ dé khang cac loai thudc dang str dung trong di€u tri nam.

4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

S.

Xem xét-va danh gia lai toan bd cac budc trudc, trong va sau xét nghiém dé loai
bo cac yeu to sai sot trudce khi trd két qua xét nghiém. Trong trudng hop phat hién
ra sai-s6t can huy két qua xét nghiém.

Tra két qua xét nghiém theo quy dinh bang ban cimg hodc ban dién tir.
Luu hd so két qua xét nghiém bang ban ctng va ban dién tir.

NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trudc khi thye hién ky thuat

Mau bénh: néu mau bénh pham khéng dat yéu cu vé chit lugng hodc bao quan,
van chuyén khong ding cach. Phong xet nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham.
Néu khong 13y lai duoc bénh pham thi phong xét nghiém s& van thuc hién va ghi
cha vé kha ning sai 1éch két qua do chat luong ciia mau bénh pham khong duoc
dam bao.

May moc, sinh pham: may moéc can dugc bao tri, bao dudng dinh ky theo quy
dinh. Sinh pham dugc nhép, bdo quan theo dung quy dinh va huéng dan cta nha
san xuét. Néu phat hién cac sai sot vé bao tri bao dudng may méc va bao quan
sinh pham thi can phai dimg xét nghiém.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Khéng tach chiét dugc ADN: kiém tra thong qua hiéu qua tach cia miu chimg
duong (PC). Néu PC am tinh can kiém tra lai thudc thir cua bo kit va phuong phap
tach chiét theo khuyén cdo ctia nha san xuat.

Mé PCR bi nhiém: kiém tra thong qua chting 4m (NC) va ching NTC. Trong
truong hop ching NC dwong tinh va NTC 4m tinh thi khau tach chiét bi nhiém,
xem xét lai qua trinh tach chiét. Trong trudng hop chimg NC am tinh va NTC
duong tinh thi khau pha mix bi nhiém, xem xét lai khau pha mix. Néu ca NC va
NTC duong tinh thi cin xem xét lai ca qua trinh tach chiét, pha mix va PCR.

Két qua sequencing khong tot: kiém tra thong qua cac tin hiéu nucleotide (ATGC).
Néu tin hiéu cac nucleotide khong 5 rang can kiém tra lai thiét bi giai trinh tur
theo khuyén cdo ctia nha san xuét.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

Doc va phién giai két qua twong dong giira trinh ty nucleotide phai chinh xac, c6
su kiém tra chéo dé tranh nham lan. Can ddm bao doc két qua theo ding quy dinh
da dé cap trong muc 4.2.2.

Céc két qua chua 13 rang can phai lap lai xét nghiém hodc xin y kién chuyén gia.
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Két qua cua mau can phai dugc doi chi€u can than véi cac thong tin trén phiu chi
dinh d¢€ tranh nham lan

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG
- Can thyc hién kiém tra chét lugng xét nghiém theo quyét dinh 2429/QD-BYT)

- Thuyc hién ngoai kiém hodc so sanh lién phong dé dam bao tinh chinh x4c cta xét
nghi¢m

- Céc xét nghiém c6 két qua bat thuong hodc nghi ngd can phai thuc hién lai hoic
gui dén cac phong xét nghiém tham chiéu/co s¢ y té da dugc ching nhan vé chat
luong dé khang dinh lai.

TAI LIEU THAM KHAO

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

2. BOY té, QLfyé’t dinh sé 2429/0D-BYT ngdy 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia murc chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BO Y t&, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuwong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

5. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5" edition.
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8. Vi sinh vét nhiém khuén sinh duc - tiét niéu Real-time PCR da tac
nhan (cho trén 3 tac nhan, tuy thugc vao so lwgng tac nhan can xac dinh)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Phat hi¢én DNA'dac trung cua cac vi sinh vat C.trachomatis (CT), N.gonorrhoea
(NG), M.genitalium (MG), M.hominis (MH), U.urealyticum (UU), U.parvum (UP)

va T.vaginalis (TV) trong miu bénh pham ctia nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Xéc dinh vi sinh vat gdy bénh trong mau bénh phim dya trén coéng nghé MuDrljTM
(Cong ngh¢ phat hién da dich) va nguyén ly RT-PCR mdt budc, da moi dé khuyéch

dai va phat hién nhiéu acid nucleic dich tir mau bénh phrflm.
2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuce hién

Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém hodc k¥ thuat y.

2.2. Thiét bj y té

Sinh phdm chin doan

Tiéu hao sinh pham cho chay chimg, kiém tra chét luong
Dung dich sat khuan tay nhanh

Con 70%

Dung dich nuéc rua tay

Dung dich khir trung

Pau con (tip) c6 loc, 1000 pL- tiét tring
Dau con (tip) co6 loc, 200 pL- tiét trung
Dau con (tip) c6 loc, 20 pL- tiét triung
Dau con (tip) c6 loc, 10 pL- tiét triung
Tuyp 0.1ml (8 tuyp/1 thanh)

Nip strip (bang s6 tuyp 0.1 ml)

Tuyp 1.5 ml

Tuyp 15 ml

Tuyp 50 ml

Khay dung bénh phim

Hop van chuyén bénh pham

Tube dung bénh phim

Gia nhya cho tuyp 1.5 ml
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Giéa nhya gitr lanh cho tuyp 0.2 ml
Panh

Gidy thdm

Mil gidy

Khéau trang

Gang kham

Gang tay xu 1y dung cu

Quan &0 bac s/KTV/ho 1y
Aochoang phong xét nghiém
Khan lau tay

May ly tdm lanh da nang

May ly tdm thuong

Tu an toan sinh hoc cap II

Hé théng tach chiét tu dong

Hé théng may Real-time PCR va may vi tinh c6 cai dit phan mém
B0 luu dién

May u nhiét kém lic rung

May Vortex

May ly tdm Spin down

Tu lanh 2°C - 8°C

Tu lanh am sau -20°C

Tu lanh am sau -70°C

B0 pipette cac kich c¢& tir 1 ul dén 1000 pl

Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh pham

Loai bénh phém:

+ Nudc tiéu: Bénh nhan nhin tiéu it nhat 2 gid trude khi ldy bénh pham. Ly 10
— 30 ml nudc tiéu dau dung vao lo vo trung.

+ Tam bong dich sinh dyc: Str dyng tam bong dyng trong 1-3 ml moi trudong
van chuyén.

+ Dich té bao: Str dung mdi truong bao quan .
+ Bénh pham can chuyén dén phong xét nghiém trong vong 24 gid.

+ Bao quan bénh pham: 2 — 8°C/1 tuan; 2 — 8°C/6 tuan khi bao quan trong moi
truong ThinPrep, 2 — 8°C/2 tuan khi bado quan trong moéi truong Sure Path.
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- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy miu theo quy dinh.
2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh pham va vi tri 1dy mau (néu co).

2.5. Thoi gian thwe hién ky thuat: khoang 300 phut (5 gi0).
2.6. Pia diém thuwe hién k§y thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong x¢ét nghiém thuc hién cdp d6 ATSH theo cong bd phu hop véi didu kién
thuc té ctia co so kham chira bénh.

- Thuec hién theo huéng dan sir dung hoa chit sinh phdm va an toan khi st dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdo MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1. Xir Iy bénh pham: Theo huéng dan ciia nha san xuit va quy trinh ctia phong
xét nghiém.

- Nuéc tiéu: Dé bénh pham can bang ¢ nhiét do phong. Ly 1 ml nuéc tiéu ly tim
15000 x g (13000 rpm) trong 15 phut. Loai bé nudc ndi, thu cdn va hoa tan trong
nudc mudi bang cach lac tron trén may vortex.

- Dich dng cb tir cung: Dé bénh pham cén bang ¢ nhiét do phong. Léy 1 ml dich té
bao ly tam 15000 x g (13000 rpm) trong 15 phit. Loai bé nuéc noi, thu can va
hoa tan trong nudc mudi bang cach lac tron trén may vortex.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: Theo hudéng dan cta nha san xuat.
a. Tach chiét acid nucleic

Str dung chirng ndi ndi sinh cho cac loai bénh pham, trtr nude tieu.

Trong bo kit c6 chimmg nd1 ASTI

- Thuec hién tach chiét bang may hoic tach chiét thi cong.

b. Thuc hién phan ung real-time PCR

* Chudn bi sinh phdm (Master mix) cho phdn trng Realtime PCR

- S6 luong dng PCR can cho mét l1an xét nghiém theo cong thirc sau:
S6 hegng ong (N) = S6 bénh pham + sé ching + 2

Chu y: Mot la‘inqchay Realtime PCR cvﬁn tién hanh ddng thoi 2 loai ching bao gém:
Chung duong d€ dam bao cac sinh pham va phan img PCR da tién hanh dung; ching
am dé dam bao qua trinh tach chiét DNA khong bi nhiém va tién hanh ding.
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1 pu N pu Thanh phan
5uL N*5 4X STI-EA MOM

5uL N*5 | EMI

5ulL N*5 RNAse-free water

15 uL N *15 | Tong thé tich Mastermix

- Hut'15 pl Master mix vao ting dng PCR bao gdm céa éng cho bénh pham, ching
dwong, chimg 4m. Dat cac 6ng PCR da chira master mix vao dung cu lam lanh
hoac khay da trong lic tién hanh tach tron mau.

* Real-time PCR: Van hanh theo huéng dan sir dung may Real-time PCR.

- Cho vao mdi éng PCR 5ul DNA mau bénh phiam di tach chiét, chimg dwong va
chirng am.

- Ly tam nhe c4c 6ng PCR c6 chira MasterMix va san pham DNA tach chiét.

- Chuyén cac éng PCR vao may luan nhiét va cai dat chu trinh nhiét, mau huynh
quang theo hudng dan ctia nha san xuat.

- Luu file dir liéu vao may tinh. Nén chon luu & phan ving 6 ctng khong cai hé
di€u hanh.

- Cho may real-time PCR chay chuong trinh.

4

Chii v: Di v6i cac tic nhan c6 cung chuong trinh PCR thi ¢ thé thuc hién chung 1
lan. Néu mau dung dé€ phat hién cac tdc nhan l1a khac nhau thi ctr moi tdc nhan s€ chon
mau tuong ung cho no.

4.2. Nhan dinh két qua

Khi qua trinh Real time-PCR két thuc, xuit két qua vao thu muc dich. Phan tich két
qua theo hudng dan cia nha san xuat.

4.2.1 Xem xét két qua noi kiém (QC):

- Danh gia NC va PC: Danh gia két qua theo huéng din cta nha san xuit. Chi tra
két qua khi QC dat.

- Danh gid IC: Néu két qua khong 1én IC thi phai lap lai xét nghiém tir budc tich
chiét.

4.2.2 Boc két qua: Theo quy trinh ctia phong xét nghiém va huéng dan cia nha san

xuat.

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban ctrng hodc ban dién tir.
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- Luu hd so két qua xét nghiém bang ban ctng hodc ban dién tir.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwdc khi thue hién ky thuat

Sai sot co thé do 1ay, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham khong
dung quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong hop
khong thé 14y lai duoc bénh pham, phong xét nghiém van thuc hién va ghi cha vé
tinh khong chinh xac ctia két qua xét nghiém do 1ay mau khong dam bao chat lugng.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat
5.2.1. Tin hi¢u ciia IC yéu hoic khong cé: Lip lai xét nghiém

e Phan g PCR bi wrc ché: = Kiém tra phuong phép tach chiét DNA theo khuyén
cao.

¢ Diéu kién bao quan thudc thir khong dung theo huéng dan = Kiém tra diéu kién
bao quan.

e Diéu kién PCR khong dung theo huéng ddn = Kiém tra diéu kién PCR va kénh
huynh quang cho phat hién IC trong quy trinh.

* Khong thém IC vao cac mau trong khi hat thuée thir = Thém IC trong qué trinh
tach chiet DNA/RNA.

5.2.2. Tin hiéu ciia mau yéu: 1ap lai xét nghiém.
5.2.3. Chirng 4m xuat hién tin hiéu duong tinh:
e Nhiém trong qua trinh tach chiét. Két qua tat ca cac mau khong hop 1é:

= Khtr trung tat ca bé mat va dung cu vo1 sodium hypochlorite va ethanol hoac thude

khir DNA dac trung.

= Chi str dung tip c6 dau loc trong qua trinh tach chiét. Thay d6i dau tip gitta cac

ong.

= Lap lai budc tach chiét DNA vai bd thude thur moi.

= Thuyc hién lai budc chuan bi PCR véi b thude thir méi.

5.2.4. Khong c6 tin hiéu duong ctia ching dwong: thuc hién lai mét 1an nita phan Gng

PCR.

e Co6 thé chuong trinh khuéch dai khong chinh x4c hodc cac 18i khac xay ra trong
qua trinh khuéch dai PCR = Kiém tra diéu ki¢n PCR va kénh huynh quang cho
phat hién ICching duong trong quy trinh .

e Chung duong bi hong = C6 thé diéu kién bao quan thudc thir khong dung theo
huéng dan = Kiém tra diéu kién bao quan.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh x4c dé tranh
nham lan.

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

khong dat. Khi két qua no1 ki€ém khong dat, phong xét nghiém tim ki€ém nguyén
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nhén va khéc phuc, chi thuc hi¢n tiép x€t nghiém sau khi da hoan thanh viéc khéc
phuc.

Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phét hién va khic phuc nhiing xu
hudng anh huong t61 két qua xét nghiém.

Luu y: C6 thé ¢6 cac yéu td 1am anh hudng sai 1éch téi két qua xét nghiém theo
hudng dan cia nha san xuat.

6. TIKU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Yéu cau thyc hién kiém tra chat lugng (IQC va/hoic EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT)
Yéu'cau thyc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

Véi két qua xet nghiém bat thuong hoic nghi ngo, can thyc hién lai xét nghiém
hodc chuyen guri dén phong xet nghiém tham chiéu hodc céc co so y té co ching
nhén vé chat luong dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO
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Chinh pht, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bdo dam
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

BO Y té, QLfyé’t dinh sé 2429/0D-BYT ngdy 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia murc chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

. BO Y t&, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé

cuwong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.
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9. X4c dinh gen vi khuan khang khang sinh Real-time PCR da moi

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua k¥ thujt

Dé phat hién DNA cua vi khuén khang khang sinh trong mAau bénh pham cia ngudi
bang k¥ thuat Real-time PCR da moi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

X4c dinh vi sinh vat gdy bénh trong mau bénh pham dua trén cong nghé phat hién da
dich va nguyén ly RT-PCR mét budc, da moi dé khuyéch dai va phat hién nhi€u acid
nucleic dich tr mau bénh pham.

2..CHUAN BI

2.1. Nguwoi thuce hién

- Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém hodc k¥ thuat y.
2.2. Thiét bj y té

- Sinh phim chén doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong
- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Cdn 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr tring

- Pau con (tip) c6 loc, 1000 pL- tiét trung
- Daéu con (tip) co loc, 200 pL- tiét triung
- Pau con (tip) co loc, 20 pL- tiét tring

- Pau con (tip) ¢ loc, 10 pL- tiét tring

- Tuyp 0.1ml (8 tuyp/1 thanh)

- Nip strip (bang s6 tuyp 0.1 ml)

- Tuyp 1.5 ml

- Tuyp 15 ml

- Tuyp 50 ml

- Khay dung bénh pham

- Hop van chuyén bénh pham

- Tube dyng bénh phim

- Gia nhya cho tuyp 1.5 ml

- Gia nhya git lanh cho tuyp 0.2 ml
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Panh

Gidy thim

Mil gidy

Khéau trang

Gang kham

Gang tay xu ly dung cu
Quan 40 bac si/KTV/ho ly
Ao choang phong xét nghiém

Khan lau tay

May ly tdm lanh da nang

May ly tdam thuong

Ta an toan sinh hoc cép II

Hé théng tach chiét tu dong

Hé théng may Real-time PCR va may vi tinh c¢6 cai ddt phan mém

B0 lvu dién

May 0 nhiét kém lic rung

May Vortex

May ly tdm Spin down
Tu lanh 2°C - 8°C

Tu lanh am sau -20°C
Tu lanh am sau -70°C

B0 pipette cac kich c¢& tir 1 ul dén 1000 pl

Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Loai bénh phém:

+

+

+ o+ 4+ 4+

Dom: 14y it nhat 1 ml dom vao lo v trung.

Nudc tiéu: LAy nuée tiéu dau vao budi sang sau khi ngt day, 14y khoang 20
ml — 30 ml vao lo v trung.

Tam bong
Bénh phim cao tir duong hé hap, dudng tiéu héa, sinh dyc tiét niéu.
Dich hit, dich tiét.

Nudi cay vi khudn thu dwgc bang cach cdy mau bénh phdm 1am sang trong
moi truong canh thang hodc moi truong thach.

- DPam bao ti€u chuan nhan mau va xu ly mau theo quy dinh.
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2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh pham va vi tri 1ay mau (néu co).

2.5. Thoi gian thyc hién ky thuat: khoang 300 phut (5 gio).
2.6. Pia diém thwe hién k§y thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong xet'nghiém thyc hién cdp d6 ATSH theo cong bd phu hop véi didu kién
thuc t€'cuia co sé kham chira bénh.

- Thychién theo hudng dan sir dung hoa chat sinh pham va an toan khi s dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khao MSDS cua nha san xuat).

4,.CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: Theo hudng din cta nha san xuit.
4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: Theo huéng dan cta nha san xuat.
a. Tach chiét acid nucleic

Trude khi tach chiét cho 10 pl ching néi (IC) vao tung giéng nho bénh pham.
Thuc hi¢n tach chiét bang may hoac tach chiét thu cong.

Thuc hién tach chiét bang may hoic tach chiét thi cong.

b. Thuc hién phan ung real-time PCR

* Chudn bi sinh phdm (Master mix) cho phdn irng Realtime PCR

- S6 luong dng PCR can cho mét 1an xét nghiém theo cong thirc sau:
S6 hegng ong (N) = S6 bénh pham + s6 chitng + 2

Chii y: Mot lan chay Realtime PCR cﬁn tién hanh dong thoi 2 loai chirg bao gom:
Chirng duong d€ dam bao cac sinh pham va phan tng PCR da tién hanh dung; chimg
am dé dam bao qua trinh tach chiét DNA khong bi nhiém va tién hanh ding.

- Chuan bi dng Master Mix véi ty 1é cac thanh phan nhu dudi day:

Thanh phan Cho 1 phan ung Cho n phan ung
PCR-Reaction Mix - 1 (20 ul/6ng) 1 thanh 8 ng Ixn
Taq Polymerase 10 ul 10xn

- Pao tron dng nhe nhang khoang 5 1an hodc vortex sau d6 ly tim spindown.

- bat cac éng PCR da chtra master mix vao dung cu lam lanh hodc khay da trong
Iuc ti€n hanh tach tron mau.

* Real-time PCR: Van hanh theo huéng dan sir dung may Real-time PCR.

- Cho vao mdi 6ng PCR 5 ul DNA mAau bénh pham d4 tach chiét, 5 ul chimg duong
va 5 pl ching am. Thé tich cuoi cung 1a 25 pl.
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- Ly tdm nhe cac dng PCR c6 chira MasterMix va san phim DNA tach chiét.

- Chuyén cac ng PCR vao may luan nhiét va cai dit chu trinh nhiét, mau huynh
quang theo hudng dan ctia nha san xuat.

- Luu file dir liéu-vao may tinh. Nén chon luu & phan ving 6 ctng khong cai hé
di€u hanh.
- Cho mady real-time PCR chay chuong trinh.

Chii y: Dbi véi cac tac nhan ¢ cung chuong trinh PCR thi ¢6 thé thyuc hién chung 1
lan. Néu mau dung d€ phat hién cac tac nhan la khac nhau thi cr moi tac nhan s€ chon
mau tuong ung cho nd.

4.2. Nhan dinh két qua

- Khi qua trinh Real time -PCR két thiic, xuat két qua vao thu muc dich. Phan tich
két qua theo huéng dan cua nha san xuat.

4.2.1 Xem xét két qua noi kiém (QC):

- Panh gia NC va PC: Panh gia két qua theo huéng din cia nha san xuit. Chi tra
két qua khi QC dat.

- Panh gia IC: Néu két qua khong 1én IC thi phai ldp lai xét nghiém tir budc tach
chiét.

4.2.2 Boc két qua: Theo quy trinh ctiia phong xét nghiém va hudng din cta nha san
Xudt.

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cting hodc ban dién tir,

- Luu hd so két qua xét nghiém bang ban cting hodc ban dién tir.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuét

Sai sot co thé do ldy, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham khong
duang quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong hop
khong thé 14y lai duoc bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi cha vé
tinh khong chinh xac cta két qua xét nghiém do 1dy mau khong dam bao chét luong.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

5.2.1. Tin hiéu ciia IC yéu hodc khong co: lap lai xét nghiém

e Phan tmg PCR bi trc ché: = Kiém tra phuong phép tach chiét DNA theo khuyén
cdo.

e Piéu kién bao quan thudc thir khong dung theo huéng dan = Kiém tra diéu kién
bao quan.

e Diéu kién PCR khong dung theo huéng ddn = Kiém tra diéu kién PCR va kénh
huynh quang cho phéat hién IC trong quy trinh.
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* Khong thém IC vao cac mau trong khi hat thude thir = Thém IC trong qua trinh
tach chiet DNA/RNA.

5.2.2. Tin hiéu ciia mau yéu: lap lai xét nghiém.
5.2.3. Ching 4m xudthién tin hiéu duong tinh:
e Nhiém trong qua trinh tach chiét. Két qua tit ca cac mau khong hop 1é:

= Khir tring tit ca bé mit va dung cu véi sodium hypochlorite va ethanol hodc thube
khir DNA dac trung.

= Chi str dung tip c6 dau loc trong qua trinh tach chiét. Thay d6i dau tip giita cac

ong.

= Lap lai budc tach chiét DNA véi bo thude thr méi.

= Thuec hién lai budc chuan bi PCR véi bo thude thir méi.

5.2.4. Khong c6 tin hiéu duong ctia chimg dwong: thuc hién lai mot 1an nita phan Gng

PCR.

e C6 thé chuong trinh khuéch dai khong chinh xac hodc cac 151 khac xdy ra trong
qua trinh khuéch dai PCR = Kiém tra diéu kién PCR va kénh huynh quang cho
phat hién ICching duong trong quy trinh .

e Ching duong bj hong = C6 thé diéu kién bao quan thudc thir khéng dung theo
huéng din = Kiém tra diéu kién bao quan.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- DPoc, nhan dinh, phién giai va bi¢n luan két qua can cin than va chinh xac dé tranh
nham lan.

- Phong xét nghiém tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua ndi kiém khong dat, phong xet nghiém tim kiém nguyén
nhén va khéc phuc, chi thuc hi¢n tlep xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khéc
phuc.

- Két qua noi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhitng xu
hudng anh hudng tdi két qua xét nghiém.

- Luuy: Co thé ¢ cac yéu ‘gé 1am anh hudng sai 1éch toi két qua xét nghiém theo
hudng dan ctia nha san xuat.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Yéu clu thuc hién kiém tra chét luong (IQC va/hodc EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT).

- Yéu cau thyc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

- Vi két qua xét nghiém bat thudng hodc nghi ngo, can thyc hién lai xét nghiém
hodc chuyén gui dén phong xét nghiém tham chi€u hodc cac co so'y t€ co ching
nhan vé chat luong dé khang dinh.
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10. NTM (Nontuberculous mycobacteria) dinh danh Real-time PCR
hé thong tu dong

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xac dinh DNA dac trung cia NTM (Nontuberculous mycobacteria) trong mau bénh
pham cua nguoi bang ky thuat Real-time PCR.

1.2. Pinh nghia, Nguyén ly

Duya trén nguyén ly cua ky thuat Real-time PCR la phan tmg PCR trong d6 két qua
khuéch dai DNA dich dugc hién thi sau moi chu trinh nhi¢t cua phan ung.

2..CHUAN BI

2.1. Nguwoi thuce hién

- Baéc si vi sinh hodc béc si xét nghiém hoac k¥ thuat y
2.2. Thiét bi y té

B6 sinh pham MTB/NTMe Real-time detection.

- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chung, kiém tra chat luong
- Dung dich sat khudn tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc rua tay

- Dung dich khur trung

Céc vat tu can thiét tuy theo ting loai thiét bi va sinh pham
- Pau con (tip) c6 loc, 1000 pL- tiét trung

- Pau con (tip) ¢ loc, 200 pL- tiét trung

- Dau con (tip) co loc, 20 pL- tiét trang

- Daéu con (tip) co loc, 10 pL- tiét trang

- Tuyp 0.1ml (8 tuyp/1 thanh)

- Nip strip (bang s6 tuyp 0.1 ml)

- Tuyp 1.5 ml

- Tuyp 15 ml

- Tuyp 50 ml

- Khay dung bénh phim

- Hop van chuyén bénh pham

- Tube dung bénh pham

- Gia nhya cho tuyp 1.5 ml



Giéa nhya gitr lanh cho tuyp 0.2 ml
Bom kim tiém vo trung 5-10ml
Bong tiém

Panh

Gidy thim

Mil gidy

Khau trang

Gang kham

Gang tay khong bot

Gang tay xur Iy dung cu

Quan 4o bac s/KTV/ho 1y

Ao choang phong xét nghiém
Khan lau tay

May ly tdm lanh da nang

May ly tdm thuong

Ta an toan sinh hoc cép II

Hé théng tach chiét tu dong

Hé théng méy Real-time PCR tir dong va may vi tinh c6 cai dit phan mém

B0 lvu dién
May u nhiét kém lic rung
May Vortex
May ly tdm Spin down
Tu lanh 2°C - 8°C
Tu lanh am sau -20°C

Tu lanh am sau -70°C
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Bo pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 ul

Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh phim

Loai bénh phém: DPom, cac dich sinh hoc (dich phé quan, dich ndo tuy, nudc tiéu,

phan...), dich nudi cdy, manh sinh thiét...

bam bao ti€u chuan nhan mau va xu ly mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh pham va vi tri 1dy mau (néu co).
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2.5. Thoi gian thue hién ky thuat: khoang 300 phut (5 gi0).
2.6. Pia diém thwe hién kj thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong xet nghiém thyuc hién cdp d6 ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc té ctia cos0 kham chira bénh.

- Thuec hién theo huéng dan sir dung hoa chit sinh phdm va an toan khi str dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdo MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1.Xt Iy bénh pham: Theo hudng din cta nha san xuat.
a) Dom:

Xk Iy dom bang dung dich EZ:

Thém thé tich twong dwong ciia Dung dich EZ (Cat.No. K-4418-4) vao mau dom va
lac tron manh bang may vortex trong 3 phut. Sau d6 G mau trong 20 phut & nhi¢t o
phong.

Luu ¥: Néu mau qud nhét, thém gap doi thé tich Dung dich EZ hodc kéo dai thoi gian
u lén déen 30 phut.

b) Dich phé qudn (BAL):

- Trdn mau vira du bang may vortex trong 1 phut. Chuyén 1 ml sang tube eppendorf
1,5 ml v trung

Luu y: Néu mdu nhét, thém NaOH 200 42 10 N va 1 ¢ nhiét do phong (25 ° C) trong

15 phut.

- Ly tam 6 tbc d6 9.000 vong / phut trong 5 phut va loai bé phan nudc noi phia trén.

- Thém 1 ml 1x PBS hoac nu¢e mudi thong thuong, X0y trong 30 gidy, ly tAm mau
& toc @6 9.000 vong / phut trong 5 phut, va loai bo phan ndi phia trén. Lip lai budc
gidt nay 3 lan.

Luu ¥: Néu lop trang hinh thanh phia trén vién té bao, hay loai bé I6p c6 phan noi
phia trén va dé lai vién té bao

- Phén can con lai duoc st dung dé tach chiét DNA.

¢) Nude tiéu:

- Chuyén 5 ~ 10 ml mAu nuéc tiéu vao éng hinh nén

- Ly tdm & toc do 3.000 vong / phit trong 20 phut va loai bé phan nuéc ndi phia
trén.

- Phén can con lai dugc st dung dé tach chiét DNA.
d) Manh sinh thiét

- Cat hodc nghién miu mo trong binh v tring.
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Hoa tan trong 1 mL dung dich PBS 1X.

Ly tam ¢ 15.000 x g (13.000 vong / phut) trong 5 phut va loai bo phan ndi phia
trén bang pipette.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat

a. Tach chiet acid nucleic

Thuc hién tach chiét bﬁng may PCR tu dong.

b. Thuc hién phan wng real-time PCR

Van hanh theo hudéng dan sir dung may

Sb-dwong cac dng dbi ching (PC, IPC) va axit nucleic da tach (néu dé dong lanh)
nén dugc ra dong ¢ nhiét d6 phong it nhat 10 phut trude khi sir dung. It nhat 4 6ng
premix (2 NTC, 2 PC) can cho do6i chiing thi nghiém, vi thé s6 Ong premix can la:
4 (Dbi ching thi nghiém) + s6 6ng mau

Vortex hon 10 gidy va ly tim nhanh tit ca thudc thtr d6i chimg va mau bénh pham
trudce khi dung.

MJi phan tng, tron 44 ¢ of DEPC DW véi 1 € of IPC. Chuan bi nhiéu hon 1
ong so voi so lugng can dé tranh truong hop mat dung dich do dinh 6ng. Vortex
va spin-down cac 6ng 10 gidy trude khi dung. Bang dudi day la mot vi du chuén
bi hon hop phan ung.

S6 miu (+extra) | 8 (+2) 16 (+4)
IPC 1 @ 10 1@ 20 ue
DEPC DW 44 g 440 10 880 10
Tong thé tich 45 @ 450 10 900 10
Thé tich/giéng 45 @ Each 45 0 Each 45 [0

Nho 45 u€ hdn hop phan tng da pha tron vao tit ca cac dng premix.

Nho 5 u¢ DEPC DW vao cac giéng NTC 6 vi tri Al. Pay cac 6ng dé tranh nhiém
chéo trong qua trinh chuan bi

Chuyén tit ca cac 6ng dén mot khu vuc riéng trude khi chay PCR dé tranh nhidm
chéo. Nho 5 ué PC viao cac dng s& duge dat ¢ vi tri C1 va D1.

Nho 5 u€ dich chiét axit nucleic acid vao cac giéng con lai, ghi cha 1a mau nao
tuong tmg véi mau bénh pham goc no.

Dung kéo cét Optical Film voi kich thuéc phu hop va dung Optical Film
Applicator dé gan chat 1én cac ong nghi¢m.

Chii y: é tranh 13y chéo va cho két qua sai 1éch, hiy gan that can than.
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- DPé hoa tan cac hat premix, va khudy tron premix voi mau DNA, hay dung
ExiSpin™ (Cat. no.: A-7040) va thuc hién 20 chu ky, toc d0 2500 rpm, theo chu
ky: spin-down 5 gidy/lac manh: 20 giay.

Chui y: PCR premix co san cac thudc thir PCR dong kho. Khudy tron premix khong
hiéu qua c6 thé cho két qua PCR khong chinh xac, vi thé hiy khudy tron premix that
k¥ trude khi dung:

- Khéi dong may PCR.
- Khi méy tach két thiic, chuyén cac dng phan tng sang may khuéch dai ngay.
Nhin nit Standby Power Switch. Pén LED sé d6

- Nhin giir nat Power 2 gidy, sau khi may ty kiém tra, dén LED s& 1én mau xanh
sau mot tieng “bip” ngan.

- Nhén giir nut Door 2 gidy, cira mo, dua cac 6ng phan ing vio cac vi tri dinh san:
NTC ¢ vitri Al, B1; cac ong PC ¢ vi tri C1, D1. Sau d6 nhan nat Door 2 gidy dé
dong ctra.

Chui y: Néu chay it hon 6 hang PCR, dua cac 6ng trong vao vi tri d6i dién ¢ hang thi
12 dé can bang &p luc cia nap nhiét.

Dung chuwong trinh tao dinh dang file ¢*.xls’ dé tao ban @6 chay miu
- Luu file ¢ dinh dang “*.xIs’ & vi tri dé tim.

- Nhén chudt dip vao biéu twong ‘Run’ dé khaoi dong chwong trinh, néu nhu co
thong bao ‘May chua san sang-Device is Not ready’, dong chuong trinh va khéi
dong lai. Néu xuat hién ‘H¢ thong san sang-System is ready’, may tinh da két noi
thanh cong vi thiét bi.

- Dé lap chuong trinh chay, nhap ‘File - Design Experiment’ trén thanh Menu.

- Khi ctra s6 “Select Diagnostics Kit’ mé ra, chon ‘MTB & NTM Real-Time PCR
Kit’.
- Tiép @6, tim Ban d6 mau da luu & bude 13, nhap ‘Open’ .

- Khi ctra s6 ‘Sample Assign View’ mé ra, hiy xac nhdn cac vi tri vt 1y noi dit cac
day ong PCR trong may phu hop vdi Ban d6 mau réi nhan ‘OK” .

Chii y: Néu can thay d6i cach hién thi dia, nhap “Edit” va thuc hién céc thay ddi can
thiét. Hoan thanh, nhap “Update”, phan mém s& hoi ‘Do you save your changes to
Excel File?’, néu mudn thay d6i vinh vién, chon ‘Yes(Y)’ va tiép tuc chon dia “*.xls’
gbc. Chon “Yes(Y)’ khi phan mém héi ban c6 mudn thay thé file ban dau.

- Khi ctra s6 “Quick Start...” md ra, xac nhan nhiing thong tin vé quy trinh PCR
(trén ‘Protocol’ tab) va hién thi mau (trén ‘Plate’ tab) va nhap ‘OK’ néu moi
thong tin chinh xac.

- Dé thyc hién phan ting, nhap vao nut ‘P “button trén thanh cong cu.
Chii y: File két qua (.ex3) s& duoc luu tu dong theo ngdy trén may.
4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua ndi kiém (QC)
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Chi tra két qua khi QC dat yéu cau.

+ Két qua mau ching: Néu gia tri MTB va NTM Ct ctia mdi ching nim trong pham
vi dugc chi dinh cuand, thi ndé dugc gan co 'Valid'. Néu két qua chung duge gan
cO "Invalid", hay thuc hién lai xét nghiém

4.2.2. Doc két qua
e MO0 chuong trinh ‘Analysis’ ¢6 biéu tugng trén man hinh.
e Chon File>Open, chon tiép file (.ex3), file két qua duoc luu trir trong thu muc.

e Rt nhicu tab sé& hién thi nhu dudi day. ‘MTB & NTM Real-Time PCR Kit’ tab
duoc hién thi nhu da xuat hién luc dau.

e Tab ‘MTB & NTM Real-Time PCR Kit’ s& hién thi gid tri Ct dugc phan tich.

- - Well: Vi trf cac giéng dbi ching (PC, IPC) va mau trén khoi nhiét 96 giéng.

-~ Sample ID: NTC (ching am), PC (chimg dwong) va tén mau di dua vao trong
Ban d6 mau.

- IPC Result: Hi€u luc IPC (chirmg ndi) tinh theo gia tri Ct IPC cua ting giéng. Neu
gia tri trong khoang (cho sin) s& duoc gin cd ‘Valid’, néu ngoai khoang s& gin
co ‘Invalid’.

- Target Ct: Gia trj Ct MTB & NTM ting giéng, néu xét nghiém c6 gia tri, NTC s&
dugc gan co ‘Undetermined’ va gié tr1 Ct PC s€ ¢ trong khoang.

- Két qua cubi cung: Trinh bay két qua cudi ciing ctia cac d6i chimg va mau.

+ Két qua mau chimg: Néu gia tri MTB va NTM Ct cua moi ching nam trong
pham V,i duogc chi dinh cua no, thi n6 dugc gan co 'Valid'. Néu két qua chung
duogc gan co "Invalid", hay thyuc hién lai xét nghiém.

+ Két qua mau bénh phim: Két qua mau dugc gin co “Detected” hodc “Non-
Detected” theo gid tri Ct cia MTB va NTM.

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cting hodc ban dién tir,

- Luu hd so két qua xét nghiém bang ban cting hodc ban dién tir.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuét

Sai sot co thé do ldy, dong goi, bao quan hodc van chuyén Ir}ﬁu bénh pham khong
dung quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong hop
khong thé lay lai duoc bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi chi vé
tinh khong chinh xac cua két qua xét nghiém do lay mau khong dam bao chat luong.
5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

5.2.1. Tin hiu cua IC yéu hodac khong co: 1ap lai xét nghiém
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e Phan tmg PCR bi trc ché: = Kiém tra phuong phép tach chiét DNA theo khuyén
cdo.

e Piéu kién bao quan thudc thir khong dung theo huéng dan = Kiém tra diéu kién
bao quan.

e Diéu kién PCR khong dung theo hudng dan = Kiém tra diéu kién PCR va kénh
huynh quang cho phéat hién IC trong quy trinh.

* Khong thém IC vao cac mau trong khi hut thudc thir = Thém IC trong qua trinh
tach chiet DNA/RNA.

5.2.2. Tin hiéu ciia mau yéu (Ct > 36): lap lai xét nghiém.
5.2.3.Chtng 4m xudt hién tin hiéu duong tinh:
e Nhiém trong qua trinh tach chiét. Két qua tit ca cac mau khong hop 1é:

= Khir tring tat ca bé mit va dung cu véi sodium hypochlorite va ethanol hodc thube
khir DNA dac trung.

= Chi str dung tip c6 dau loc trong qua trinh tach chiét. Thay d6i dau tip giita cac
ong.

= Lap lai budc tach chiet DNA v6i bd thudc thtr moi.

= Thuyec hién lai bude chuan bi PCR véi bo thude thir méi.

5.2.4. Khong c6 tin hiéu duong ctia chimg dwong: thuc hién lai mot 1an nita phan Gng
PCR.

e (C6 thé chuong trinh khuéch dai khong chinh xac hodc cac 16i khac xdy ra trong
qua trinh khuéch dai PCR = Kiém tra diéu ki¢n PCR va kénh huynh quang cho
phat hi¢n ICchiing duong trong quy trinh .

e Chimg duong bi hong = C6 thé diéu kién bao quan thudc thir khéng dung theo
huéng dan = Kiém tra diéu kién bao quan.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

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

- Phong xét nghiém tam du:ng tra két qua cho khach hang néu két qua ndi kiém
khong dat. Khi két qua ndi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén
nhén va khic phuc, chi thuc hién tlep xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khéc
phuc.

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

- Luu y: C6 thé c6 cac yéu ]:6 1am anh huéng sai 1éch t6i két qua xét nghiém theo
huéng dan cia nha san xuat.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Yéu clu thuc hién kiém tra chét luong (IQC va/hodc EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT).
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Yéu cau thyc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

Vi két qua xét nghiém bat thudng hodc nghi ngd, can thuc hién lai xét nghiém
hodc chuyén gui dénphong xét nghi€ém tham chi€u hodc cac co sé y té co6 chung
nhan ve chat luong dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

1.

Chinh ph@i, Nghi dinh so 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bdo dam
an toan:sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

B Yté, ngyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngdy 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muec chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

. BO Y té, Quyét dinh so6 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé

cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5" edition.
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11. Xét nghiém phat hién trirmg giun san bang phwong phap ling

can phan

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Phat hién trimg giun san trong mau phan bénh nhan bang k¥ thuat lang can.

1.2. Nguyén ly

Mau phan duoc hoa tan v6i nude va dé ling t nhién. Trong cin ling c6 chtra céc ky
sinh trung c6 trong phan. Phuong phap nay cho phép phat hién cac loai don bao, trung
giun,‘au trung va tring san.

2..CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuce hién

Bac si vi sinh hodc bac s xét nghi¢m hoac ky thuat y.

2.2. Thiét bj y té

Nudce pha glycerin 0,5%
Dung dich sat khuan tay nhanh
Con 70%

Dung dich nudc rira tay
Dung dich khtr trung

Lo dung bénh phim

Que gd xur Iy bénh phim
Tam bong xt Iy bénh phdm
Lam kinh

Lamen

Ly c6 chan

hay dung bénh phim

Hop van chuyén bénh phim
Panh

Cdc dung rac thai y té

Gidy thdm

Mil gidy

Khau trang

Gang kham

Gang tay xur Iy dung cu
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- Quén 4o bac sVKTV/ho 1y

- Ao choang phong xétnghiém

- Khan lau tay

- Tiirac cac loai

- Kinh hién vi quang hoc

- Pdng ho bam gio

- Heé thdng quan 1y phong xét nghiém

- Tualanh 2°C - 8°C

- Ban xét nghiém

2.3.Chuin bi miu bénh phim

- Loai bénh phém: Mau phan dugc léy vao lo dung mau sach, dong kin.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xt Iy mau theo quy dinh.
2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh pham va vi tri lay mau (néu co).

2.5. Thoi gian thue hién ky thuat: Khoang 60 phut.
2.6. Pia diém thwe hién k§y thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong xet nghiém thyc hién cdp d6 ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc té ctia co so kham chira bénh.

- Thuec hién theo huéng dan sir dung hoa chit sinh phdm va an toan khi str dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdao MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUGC TIEN HANH

4.1. Cac buéc thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo quy trinh cua phong xét nghiém.
4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.

Cac buéce Noi dung

0,5% gap 10 lan lwong mau.

1 Lay mau phéan vao ly, cho thém luong nuéc hodc nude cd pha glycerin

2 Khuiy déu phan trong ly c6 chan, dé ling 1 gio.
3 D6 bo phan nude ndi bén trén.
4 Thém nudc, khudy déu, dé ling 1 gio, gan bo phan nude noi.

5 Lap lai nhiéu 1an cho dén khi nuéc bén trén trong han.
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Cac buée Noi dung
6 Bo phan fude noi.
7 Khqu déu phén can, léy 1 hodc 2 giot can quan sat dudi kinh hién vi.

4.2. Nhan dinh két qua

- Am tinh: Khong thiy trimg giun san.

- Duong tinh: Tra két qua theo loai trimg giun, san.
4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cting hodc ban dién tir,

- Luu ho so két qua xét nghiém béng ban cung hodc ban dién tur..
. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

.1. Trudc khi thuc hién ki thuit

N W

Viéc ldy miu bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung tiéu chuan cé thé
dan dén keét qua sai, cho du phan ting duoc thuc hién ding

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat
5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

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

- Két qua noi kiém dugc xem xeét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhitng xu
hudng anh hudng té1 két qua XN.

- PXN tam dimng tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiérp khong dat. Khi
két qua ndi kiem khong dat, PXN tim kiém nguyén nhan va khac phuc, chi thuc
hién ti€p XN sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Yéu cau thyc hién kiém tra chat luong (IQC va/hoic EQC theo Quyét dinh
2429/QP-BYT)

- Yéu cau thyc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

- Dbiv6i két qua xét nghiém bat thuong hodc nghi ngd, can thue hién lai xét nghiém
hodc chuyén gui dén phong xét nghiém tham chi€u hoac cac co sé y t€ c6 chung
nhan ve chat luong dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Chinh phu, Nghi dinh sé 103/2016/NB-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bdo dam
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.
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. BOY té, Qb,tyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muec chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

. BO Y té, Quyét dinh'so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook.” ASM Press, Washington, DC. 2023, 5" edition.
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12. Helicobacter pylori khang thudc dinh lwong

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Xéc dinh muc d§ nhay cam va nong do uc ché toi thiéu cua 6 loai khang sinh
(amoxicillin, clarithromycin, levofloxacin, metronidazole, tetracycline va rifampicin)
voi chung Helicobacter pylori.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Dai gidy khang sinh c6 kich thude 5 x 57 mm duoc thAm khang sinh theo béc nong
do (pg/mL). Co 15 nong d6 khang sinh dugc pha lodng bic 2 gin c¢b dinh & mot mit
cua dai giay. Khi dai gidy khang sinh duoc dat 1én mat thach da dan vi khuan, khang
sinh nhanh chong khuéch tan trong thach. Sau khi nudi cdy qua dém, s& xuat hién
vung e ché hinh elip di xting qua dai gidy. Gia tri MIC duoc x4c dinh tai diém cit
ctia hinh elip véi dai gidy khang sinh. Gia tri MIC s& dugc phién giai ra phan loai S
(susceptibility — nhay cam), I (intermediate — trung gian), hodc R (resistant — dé
khang) theo hudng dan ctia EUCAST cép nhat hang nam.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thue hién

- Béc si vi sinh hodc béc si xét nghiém

- Ky thuaty

2.2. Thiét bi y té

- Dai gidy khang sinh (6 loai khang sinh)
- Canh thang Brucella

- Thach mau c6 chat dinh dudng bd sung
- Thach Muller-Hinton F (MHF)

- Tui tao khi truong vi hiéu khi

- Tui tao khi trudong ki khi (cho thir nghiém metronidazol)
- Ong canh thang BHI 15% glycerol

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Pau con 1000 pL tiét trung

- Pau con 200 pL tiét trung

- Bt viét khong x6a

- Que ciy
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- Ong nghiém thuy tinh

- Téam bong vo trung

- Khay dung bénh pham

- Hop nudi cay vi hiéu khi

- Panh

- B0 dd ducchuin McFarland
- Micropipette

- Chung vi khuan chuin

- Gidy thAm

- > Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xu ly dung cu

- Quén 4o bac sKTV/ho 1y

- Ao choang phong xét nghiém
- Khan lau tay

- Tii rac cac loai

- Taam

- Ta an toan sinh hoc cép 2

- Lo hép tiét triung

- Tuasdy

- May do pH

- May do d6 duc

- May vortex

- Hé théng quan 1y phong xét nghiém
- B luu dién

- Tu lanh 2°C — 8°C

- Tu lanh am sau -20°C

- Tu lanh am sau -70°C

- B0 pipette cac kich c& tir 1 pul dén 1000 pl

2.3. Chuin bi miu bénh pham



65

Chung vi khuan H. pylori can thir nghiém d3 duoc nudi cdy thuan nhat trong diéu
kién t61 vu va dang & giai doan phat tri€én manh trén mdi truong khong cd chat
chon loc.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh pham va vi tri ldy mau (néu c6), ma bénh pham,
loai vi khuan yéu cau lam khang sinh do.

2.5. Thoi gian thuce hién ky thuat: khoang 96 gio (4 ngay).

2.6. Pia diém thue hién k§y thuit: Phong xét nghiém vi sinh.

3.

4.

4

AN TOAN

Phong xét nghiém thyc hién cap d6 ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc t€ cuia co sé kham chira bénh.

Thyc hién theo hudng dan sir dung hoa chat sinh pham va an toan khi s dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khao MSDS cua nha san xuat).

CAC BUOC TIEN HANH

.1. Cac budc thuc hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo quy trinh cua phong xét nghiém.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.

Pha huyén dich vi khudn: Ding que cay 1ay khuan lac vi khuan c6 hinh thai giéng
nhau nghién déu vao ong canh thang Brucella (hodc canh thang khac twong
duong), lic déu trén may lic dé c6 huyén dich dong nhét va c6 do duc bang véi
d6 duc cta 6ng McFarland 3,0. (Khéng dé dia ciy vi khudn ra ngoai mdi trudng
qua 30 phuat cho dén lic 14y khuan lac).

Dan déu canh khudn lén mt dia thach: Nhg 100 ul huyén dich vi khuan Ién mit
thach MHF, dung tam bong v6 ria déu huyén dich vi khuan trén toan bd mat dia
thach MHF sao cho vi khuan dugc dan déu 1én trén toan by bé mat dia thach.

Pt cdc khoanh gidy khing sinh lén mat thach: Dat dai gidy khang sinh 1én mit
thach sao cho mat co ghi dai nong d6 hudng 1én trén va phai dam bao toan b bé
mit cua dai gidy khang sinh dugc tiép xtic hoan toan voi mat thach (mdi dia thach
dat khong qua 2 dai gidy). Khi da dat xong dai gidy khang sinh khong dugc dich
chuyén dai gidy khang sinh khoi vi tri.

U am: Pia thach trong hop kin c6 chura ti tao moi truong vi hiéu khi rdi dat hop
vao ti 4m 35-37°C trong 72 giod. Dia thir nghiém metronidazole duogc dit trong
hop kin ¢ chira tii tao méi truong ki khi néu 1 ngay sau d6 chuyén sang moi
truong vi hiéu khi.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1 Xem xét két qua noi kiém

Chi doc két qua khang sinh d6 chung bénh nhan khi két qua QC dat.

4.2.2 Boc va nhan dinh két qua



66

- Sau 72 gi¢ thiy 5 vi khudn moc, doc gia tri MIC & diém cit cta hinh elip voi dai
giay khang sinh. Lam tron gid tri MIC ¢ diém gitta hai bac pha loang lén gié tri
cao hon mét bac trude khi phién giai két qua.

- Phién giai két qua MIC ra gi4 tri S, I hoic R theo ti liéu huéng din cia EUCAST
cap nhat hang nam.

4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban ctrng hodc ban dién tir.

- Luu hd so két qua xét nghiém bang ban ctng hodc ban dién tir.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trudc khi thue hién ky thuat

Sai sot ¢ thé do ldy, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham khong
dung quy dinh. Phong xét nghiém sé& yéu cau ldy lai bénh pham. Trong truong hop
khong thé 13y lai dugc bénh pham, phong xét nghiém véan thuc hién va ghi chu vé
tinh khong chinh xéc ctia két qua xét nghiém do 1ay mau khong dam bao chat lugng.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

- Lan hai hay nhiéu chung vi khuan.

- Vi khuin moc qua day hoic qua thua.

- Phai tién hanh 1am lai khi thay cac hién twong nhu trén.
5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

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

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

- Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phét hién va khic phuc nhiing xu
hudéng anh huong t6i két qua xét nghiém.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Yéu cau thyc hién noi kiém chat luong hang qtua‘in, moi khi nhén 16 khang sinh
mai, 16 moi truong mdi, moi lan nhan sinh pham, hoa chat phai dat yéu cau theo
huong dan cia EUCAST phién ban cap nhat hang nam.

- Yéu cau thyc hién ngoai kiém hodc so sanh lién phong.

- Véi két qua xét nghiém bét thuong hodc nghi ngo, can thyc hién lai xét nghiém
hodc chuyén gui dén phong xét nghiém tham chi€u hodc cac co so' y t€ co ching
nhan ve chat luong dé khang dinh.
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TAI LIEU THAM KHAO

1.

Chinh pht, Nghi dinh'so 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bdo dam
an toan sinh hoc tai.phong xét nghiém, 2016.

BO Y té, QLfyé’t dinh sé 2429/0D-BYT ngdy 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia mirc chat lwong phong xét nghiém y hoc, 2017.

. Bo Y té, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé

cuong quytrinh ky thudt xét nghiém, 2023.

Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5" edition.
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13. Mycoplasma pneumoniae Ab ngung két hat

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Xet nghiém mién dich phat hién cac khang thé khang Mycoplasma pneumoniae trong
huyét thanh nguoi bénh.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Duya trén nguyén 1y cta k¥ thuat ngung két khang nguyén-khang thé. Sir dung hat
nhan‘tao co ai luc véi cac thanh phan ctia mang té bao Mycoplasma pneumoniae.
Cac hat bi ngung két khi c6 mit cua cac khang thé khang Mycoplasma
pneumoniae trong huyét thanh nguol va ling xudng bé mat cla giéng phan tng
tao thanh cac vong tron rong va co thé phat hién dugc bang mit thuong.

Nong d6 khang thé ciia mau duong tinh tiép tuc duoc xac dinh bing phuong phap
pha loang ban dinh lugng.

2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thue hién

Bac s1 vi sinh hodc bac si xét nghiém hoac k¥ thuat y.

2.2. Thiét bi y té

Bo sinh pham hod chat phat hién khang thé khang Mycoplasma pneumoniae
ngung két hat bao gdm: dung dich pha loang mau: st dung dé pha lodng miu va
hoan nguyén céc hat c6 ai lyc va hat khong cé ai luc voi khang nguyén; lo chira
hat c6 ai luc (dang dong khd): cac hat nhay cam vd&i khang nguyén cua
mycoplasma pneumoniae; 1o chira hat khong c6 ai luc (dang dong khd): céc hat
khong nhay cam voi khang nguyén cua mycoplasma pneumoniae; ching duong
(dang dung dich): huyét thanh duong tinh véi khang thé khang mycoplasma
pneumoniae; 6ng nho giot dé 1y sinh pham

Tiéu hao sinh pham cho chay chimg kiém tra chat luong
Dung dich sat khuan tay nhanh

Cdn 70% hodc dung dich khir tring khac

Dung dich rtra tay

Phién nhra c6 giéng thuc hién phan tng

Dau con (tip) 10 pl — 100 pl tiét tring

Tiéu hao vat tu cho chay ching kiém tra chat luong
Khay dung bénh phim

Mil gidy

Khéau trang

Ging tay cao su y té khong bot
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Gang tay xur Iy dung cu

Quan 4o béc si/ k¥ thuat y

Ao choang phong xét nghiém

Khan lau tay

May li tim tb¢ do 3000-5000 vong/phit dé xir Iy mau

May lic/rung phién nhya ty dong dé tdi vu hoa phan tng khang nguyén -khang
thé

Pipette 10 pl -100 pl v6i dau con pha hop dé thuc hién xét nghiém

Dong ho tinh phit (dong hd bim gidy)

Tu lanh/ tu bao quan sinh pham 2°C — 8°C bao quan sinh pham va luvu mau
Nhiét ké kiém soét nhiét 6 tu lanh

Nhiét am ké kiém soat nhiét d6, d6 4m méi truong

Noi hap tiét tring bang hoi nudc xir Iy mau bénh pham sau xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh pham

Nhan mau theo quy trinh nhan mau tai don vi.
Loai mau bénh phdm: huyét thanh ctia ngudi bénh
Tiéu chuin mau bénh pham:

+ Mau mau chira trong 6ng nghiém (tube) nhyra 2ml ¢6 hat min tach huyét thanh.
Thé tich mau t61 thiéu 1 ml.

+ Mau khong bi nhiém ban, v hong cau, md mau cao

Xtr Iy bénh pham: tham khao huéng din cua nha san xuat sinh pham va quy trinh
cua phong xét nghi¢m.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh.

2.5. Thoi gian thuce hién ky thuat: khoang 180 phut (3 gio)

2.6. Pia diém thyc hién ki thuat: Khoa xét nghiém vi sinh/ Phong xét nghiém vi sinh.

3

4

.AN TOAN

Thuc hién an toan sinh hoc phu hgp tac nhan gay bénh theo thong tu 41/2016/TT-
BYT

Str dung ho4 chét sinh pham an toan theo khuyén céo ctia nha san xuat (tham khao
MSDS).

.CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buée thue hién

4.1.1. Tién hanh k¥ thuat theo hudng dan clia nha san xuat
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Cac bworc

Noi dung

1

Hoan nguyéri lo chtra ha}t c6 ai lyc, hat khong c6 ai luc b?mg dung dich
pha loang mau theo thé tich da quy dinh trén nhan lo trude khi thuce
hién phan Gng

Tién hanh xét nghiém dinh tinh

2.1

Ghi ma bénh pham vao 6 vi tri thyc hi¢én phan Gng trén phién nhya,
moi xét nghiém can 3 giéng.

24

St dung pipette hat cac thé tich dung dich pha loang mau nhd vao
cac giéng theo hudng dan cua nha san xuat

2.2

Thém thé tich mau huyét thanh vao giéng s 1, tron déu.

23

Hut thé tich huyét thanh d3 duoc pha lodng ¢ giéng s6 1 thém vao
giéng sb 2, tron déu. Tiép tuc hut thé tich huyét thanh di pha loang
& giéng s6 2 thém vao giéng s6 3, tron déu va hat bo thé tich thira &
giéng s6 3.

24

Str dung 6ng nho giot dugc cung cap cung bd hoa chat hat dung dich
hat khong c6 ai luc nho 1 giot vao giéng thir 2 dé tao giéng ching
am.

St dung ong nho giot khac hut dung dich hat ¢6 4i lyc nho 1 giot
vao giéng thu 3.

2.5

Hut tron cho mdi giéng bang Pipette voi dau con riéng biét

2.6

Phu khay giéng phan ng bang tim nhya va 1 ¢ khoang nhiét d6 va
thoi gian theo hudng dan cua nha san xuat.

Tién hanh xét nghiém ban dinh luong (khi phan tmg duong tinh)

3.1

Ghi ma bénh pham vao 6 vi tri thuc hién phan tng trén phlen nhuya.
Mobi xét nghiém cén 8 giéng hodc hon (néu & giéng s6 8 van co hién
trong ngung két)

3.2

St dung pipette hat cac thé tich dung dich pha loang mau nhé vao
cac giéng theo hudng dan cua nha san xuat

3.3

Thém thé tich mau huyét thanh vao giéng s 1, tron déu.

3.4

Hut thé tich huyet thanh da duoc pha lodng ¢ gleng so 1 thém vao
gleng s6 2, trén deu Thuc hién tuong tu dén giéng sb 8 va hut bo
thé tich thira & giéng sb 8.
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Cac buée Noi dung
3.5 Str dung éng nho giot dugc cung cap cung bd hoa chat hat dung dich
hat khong co 4i luc nho 1 giot vao giéng thir 2 dé tao giéng ching
am.

Su dur}g 6ng nho giot khac hat dung dich hat ¢6 ai lyc nho 1 giot
vao giéng thu 8.

3.6 Hut tron cho mdi giéng bang pipette v6i ddu con riéng biét

3.7 Phu khay giéng phan ng bang tim nhya va 1 ¢ khoang nhiét d6 va
thoi gian theo hudng dan cia nha san xuat.

4 Thuyc hién ndi ki€ém song song cho moi lan xét nghiém

Thuc hién 2 giéng chung kiém soat:
- Chung am: sir dung dung dich pha loang v6i hat khong c6 ai luc

- Ching duong: thuc hién k¥ thuat voi mau ching duong cung cip
theo by sinh pham tuong tu nhu mau nguodi bénh

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1. Poc két qua mau ching

Két qua nguoi bénh duoc chdp nhan khi thyc hién phan tng v6i miu ching 4m va

chung duong déu dat yéu cau:

- Chung 4m: Khong c6 hién tuong ngung két trén nén giéng phan ung, nit ¢ dic
0 rét ¢ tam giéng voi vién tron ngoai tron nhan.

- Chutng duong: C6 hién trong ngung két trén nén giéng phan tng, cac hat ngung
két lang dong tao thanh céc vong tron rong 10 rét

4.2.2. Poc két qua va nhan dinh két qua

- Khoéng c6 hién tuong ngung két & giéng phan tmg s6 3: Khong ¢é khang thé
khang Mycoplasma pneumoniae

- C6 hién tugng ngung két & giéng s6 3 trén nén giéng phan tng (hat ngung két
lang dong tao thanh vong tron rong rd rét/ trai rong bao phu toan bo nén giéng):

C6 khang thé khang Mycoplasma pneumoniae (ndéng d6 khang thé trong Gmg
v6i1 bac pha loang ¢ giéng c6 phan ing ngung két xay ra)

- Hién tugng ngung két trén nén giéng khong rd rang o gleng phan tng s6 3 (hat
ngung két ling dong tao thanh vong tron nhé véi vién ngoai vong tron tron nhan)
thuc hién lai xét nghiém bang phuong phap khac hoic v6i mot mau bénh phim
moi.

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua bang ban dién tr va/hoic ban gidy theo quy trinh tra két qua va luu ho so
theo quy dinh ctia don vi.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRIi

SAI SOT

XU TRi

Lay miu bénh pham, van chuyén miu
bénh pham va bao quan mau khong dung
tiéu chuan c6 thé dan dén két qua sai,
cho du phan ung dugc thuc hién ding.

- Tuy tung truong hop cu thé, co thé lay
lai mau bénh pham dé thuc hién lai xét
nghiém néu can.

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

- DY nhay cua két qua giam néu sinh
pham hoa chat khong dugc thuc hién &
nhiét 46 quy dinh

- Sinh pham ho4 chét bi hu hong, hét
han.

- Thyc hién lai xét nghi¢m va tuan thu
ding cac budc theo hudng dan ctia nha
san xuat.

- Pam bao d6 6n dinh hoa chat xét
nghiém theo hudng dan cia nha san
xuat. Khuyén céo héa chat dugc dua vé
nhiét 4§ phong xét nghi¢m trude khi su
dung.

- Thuc hién lai xét nghiém véi hoa chét
sinh pham con han sir dung va dam bao
chat luong.

- Poc va nhan dinh két qua phan tng sau
thoi gian khuyén cédo, két qua ban dinh
luong co6 thé khong chinh xac

- Phién giai, bdo céo va tra két qua co thé
xdy ra nham lan.

- Poc két qua trong khoang thoi gian
khuyén cdo ctia nha san xuét sinh pham

- Thong bdo to1 Bac st lam sang dé tra
két qua dung cho ngudi bénh va phai co
hanh dong phong ngira phu hop

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Thyc hién danh gia chat luong sinh pham hoéa chét moi dua vao str dung (xac
nhan/tham dinh phuong phép) theo muc 8.16 ctia quyét dinh 2429/QD-BYT nam

2016.

- Thuc hién ndi kiém dinh ky trén mau nodi kiém theo quy dinh tai muc 8.10 cta

quyét dinh 2429/QD-BYT.

- Thuyc hién ngoai kiém theo muc 8.15 cua quyét dinh 2429/Qb-BYT.

- Pé khang dinh két qua xét nghiém bét thudng hodc nghi ngd, can ,chuyén guri dén
phong xét nghiém tuong duong hoac phong xét nghi€ém tham chiéu.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Chinh phu, Nghi dinh sé 103/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bdo dam
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.
2. BO Y &, Quyet dinh s6 2429/0D-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi dénh
gia muec chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.
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. Bo Y t&, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.
. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5% edition.
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14. EHEC mién dich tu déng

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua k¥ thujt

Phat hién sy co-mat cua khang nguyén vi khuan Escherichia coli sinh ddc tb trong
mau bénh pham huyét thanh/huyét tuong nguoi bang k¥ thuat mién dich dién hoa
phat quang.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén 1y: Khang nguyén vi khuan Escherichia coli két hop vé6i thude thir chira
khang thé khang Escherichia coli dugc gin véi mot s chat hoa hoc tao thanh hdn
hop thudc mang phtrc hop mién dich. Hon hop nay dugce dua vao ngin dém, tai day
chung duoc kich thich phat sang bang dién ap. Sy c¢6 mit cua khang nguyén vi
khuan Escherichia coli duoc danh gia qua cudng d6 anh sang phat ra.

Dinh nghia

- Calibrators: Mau chuan.

- Controls: Mau chimg

2. CHUAN BI

2.1. Nguwoi thue hién

- Baéc si vi sinh hodc bac si xét nghi¢m hoac ky thuat y
2.2. Thiét bj y té

- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh pham cho chay chuin

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

- Calibrators

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Vat tu can thiét khac tuy theo tirng loai thiét bi va sinh pham
- Khay dung bénh phim

- Hop van chuyén bénh pham

- Tube dung bénh phim

- Bom kim tiém vo6 trung 5-10ml

- Bong tiém
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Panh

Gidy tham

Mil gidy

Khau trang

Gang kham

Gang tay xur ly dung cu

Quan 40 bac si/KTV/ho 1y

Ao choang phong xét nghiém

Khan lau tay

Ban xét nghiém

May ly tam

Ta an toan sinh hoc cip II

Hé thong may mién dich ty dong va may tinh cé cai dat phan mém
Hé thdng quan 1y phong xét nghiém

B0 luu dién.

May lic tron Vortex

Tu lanh 2°C — 8°C

Tu lanh am sau -20°C

Tu lanh am sau -70°C

Bo pipette cac kich ¢& tir 10 pl dén 1000 ul

2.3. Chuin bi miu bénh phim

Loai bénh pham: Huyét thanh hodc huyét tuvong.

bam bdo ti€u chuan nhan mau va xu ly mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh phdm va vi tri ldy mau (néu co).

2.5. Thoi gian thuwe hién k¥ thuét: khoang 60 phut dén 90 phit.

2.6. Pia diém thure hi¢n k§ thuat: Phong xét nghiém vi sinh.

3.

AN TOAN

Phong xét nghiém thwe hién cAp do ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thue t€ cua co sé kham chira bénh.

Thyc hién theo hudng dan sir dung hod chit sinh pham va an toan khi sur dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khao MSDS cua nha san xuat).
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4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo hudng din cta nha san xuét.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuét: theo huéng dan ctia nha san xuit.

Buée 1: chudn bi

Kiém tra sb lugng tests da dugc nap vao may. Chuén bi cac hoa chit kém theo.
Kiém trahiéu chuan may
Chay ¢éc ching chuan

Ly tdm 6ng mau 3000 vong/10 phut

Budce 2: chay mdu

Chay mdu khéng diing barcode

Dénh sb sample cup theo ma sd bénh pham.

Hut huyét thanh/huyét trong vao cdc dung mau tuong Gng.

Vao man hinh thao tac theo huéng dan ctia nha san xuat.

Nhép ma bénh phém, tén bénh nhan va ngay thuc hién xét nghi¢m.
Chon test CAMPYLO.

Nhap s6 rack va vi tri mau.

Dit miu huyét thanh bénh nhan can xét nghiém (hoic cdc chira miu bénh phim)
1én Rack dang vi tri da order va dua vao khu nap gia mau.

Tiép tuc chay mau theo huéng dan cuia nha san xuat.

Chay madu c6 ding barcode

Nhép chi dinh dinh xét nghiém trén may tinh bang phin mém Quan 1y thong tin
xét nghiém.

Pit dng mau di dugc dan barcode vao rack quy dinh, quay mit barcode ra phia
ngoai ro1 dua vao khu nap gia mau.

Tiép tuc chay mau theo hudéng dan cua nha san xuat.

4.2. Nhan dinh két qua

Khi d4 két thuc qua trinh thir nghiém, két qua dugc luu lai vao mot tap tin va hién
thi 1én man hinh. C6 thé in ra mdt phan hoac toan bo két qua.

4.2.1. Xem xét két qua noi kiém (QC):

Panh gia NC va PC: Panh gia két qua theo huéng dan theo doi QC.

4.2.2. Doc két qua:

DPoc két qua va nhan dinh két qua: Theo hudng din cta nha san xuét.

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so
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Xem xét toan bd qué trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két qua.
Khong tra két qua khi phat hién sai sot.

Tra két qua theo quy-dinh bang ban cting hoic ban dién tir.

Luu hd so két qua xét nghiém bang ban ctng hoic ban dién tir.

. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
1. Trudc khi thuc hién k¥ thuat

Sai sot c6 thé do 1y, dong goi, bao quan hogc van chuyén miu bénh pham khong
dung quy dinh. Phong xét nghiém s& yéu cau lay lai bénh pham. Trong trudng hop
khong thé 14y lai dugc bénh pham phong x¢ét nghiém Van thuc hién va ghi cha vé
tinh 'khong chinh xac cua két qua xét nghiém do 14y mau khong dam bao chat
luong.

5:2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Sai s6t ¢6 thé giip khi:

Hoa chét bi hu hong, hét han. Tién hanh 1am lai xét nghiém voi hoa cht mé&i dam
bao chat luong.

Trang thiét bi khong dugc vé sinh hang ngay, bao tri, bao dudng dinh ky.

X tri:

Tuan thi dung cac bude qui trinh huéng dan ciia nha san xuat va huéng dan vé do
on dinh hoa chat xét nghi¢m trong bo sinh pham str dung.

Véi muc dich chan doan, két qua ludn can dugc danh gia phdi hop tién sir, 1am
sang va nhi€u bang chung khac trén bénh nhan.

Kiém tra, bao dudng, vé sinh may dinh ky va dung quy trinh khi thuc hién xét
nghi¢m.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

Doc, nhan dinh, phién giai va bi¢n luan két qua can can than va chinh xac dé tranh
nham lan.

Phong xét nghiém tam du:ng tra két qua cho khach hang néu két qua ndi kiém
khong dat. Khi két qua ndi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén
nhén va khic phuc, chi thuc hién tlep xét nghiém sau khi da hoan thanh viéc khéc
phuc.

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

Luu y: C6 thé c6 cac yéu t6 1am anh hudng sai 1éch t6i két qua xét nghiém theo
hudng dan ctia nha san xuat, c6 hién tugng phan ng chéo.

. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Yéu ciu thuc hién kiém tra chat luong (IQC va/hoac EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT).

Thuc hién ngoai kiém (EQA) hodc so sanh lién phong.
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- Vé6i két qua xét nghiém bat thudng hodc nghi ngd, can thuc hién lai xét nghiém
hodc chuyén guri dén phong xét nghiém tham chiéu hoac cac co s y t€ c6 ching
nhan vé chat luong dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

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

2. BOY té, Qb,tyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia miec chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BOYY té, Quyét dinh so6 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé
cwong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

5. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5™ edition.



79

15. HBeAg dinh lugng

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Phat hién khang nguyén va dinh luong khang nguyén HBeAg cua virus viém gan B
(HBV) trong huyét thanh (huyét trong) nguoi.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén ly: Dua trén nguyén 1y cia k¥ thuat CLIA- mién dich héa phat quang.

Dinh nghia

RLU: Relative Light Unit- don vi anh sang twrong d6i
CLIA: Chemiluminescent Immuno Assay- ky thuat hoa phat quang
HBeAg: Khang nguyén HBeAg cua virus viém gan B

2. CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuce hién

Bac s vi sinh hoac bac si xét nghiém hodc k¥ thuat y.

2.2. Thiét bi y té

Sinh phdm xét nghiém phat hién va dinh luong HBeAg bang k¥ thuat CLIA
Dung dich sat khuan tay nhanh

Con 70%

Dung dich nuéc rua tay

Dung dich khur trung

Dung dich rtra dung cho phan tng

Dung dich chira héa chit phat quang, hoa chat huynh quang

Dung dich rira kim do va/hodc cac kim hat khac (kim hat mau, kim hat hoa chat...)
Dung dich rtra may

Tube dung bénh pham

Pipet hut bénh pham

Dau con str dung cho may va hodc cup str dung cho may

Tai/hdp/khay dung rac thai cho may

Cup hat mau str dung cho may

Khay dung bénh phim

Hop van chuyén bénh pham

Panh

Day garo
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- Bong

- Gidy thAm

- Mil gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xu ly dung cu

- Quan 40 bac si/KTV/ho ly

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- Thi rac cac loai

- Dan may mién dich tuy dong.

- May ly tam thuong

- Tu am su (-20°C) (néu co).

- Tulanh 2°C - 8°C

- Micropipette vi lugng 100, 1000 pl.

- Gia dyng dng mau

- Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh pham

- Loai bénh phim: Huyét thanh hoidc huyét tvong nguoi
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xir Iy mau theo quy dinh.
- Tir chdi mau trong trudng hgp miu khong du tiéu chuan quy dinh
2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh pham.

2.5. Thoi gian thye hién ky thuat: khoang 60 phut.
2.6. Pia diém thwe hién k§y thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong xét nghiém thyc hién cap do ATSH theo cong bd phu hop véi didu kién
thue té cua co sé kham chira bénh. Yéu cau tbi thiéu phu hop loai k¥ thut xét
nghiém: phong ATSH cép do 2.

- Thyec hién theo huong dan sir dung hod chit sinh pham va an toan khi sur dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdao MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buée thue hién

4.1.1. Xir Iy bénh pham: theo quy trinh ciia phong xét nghiém.
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4.1.2. Tién hanh k¥ thuét: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.

K§ thuat thuc hién theo hudng dan sir dung may mién dich ty dong cua tirng nha san
xuat va quy trinh chay mau cua tung PXN.

Cac buéc Xét nghiém dinh lwgng Alinity i HBeAg

1 Vao Reagent dé kiém tra sd luong tests dd duoc nap vao may, udc
lugng xem so test d6 da du dung chua. Nap thém thuoc thur dé cho
du so luong chay trong ngay.

Chuéan bj thudc thtr trude khi dua vao theo hudng din cta nha san
Xudt

2 Vao Reagent dé kiém tra xem c6 can cha}: hiéu chuan khong.
Nhitng truong hop sau can phai chay chuan:

+ Néu’tai vitri co 6 HBeAg hién thi dong chir no cal c6 nghia d¢ la
16 thude thir méi can phai hi¢u chuan.

+ Khi can thiét nhu khi chay chirng HBeAg thiy két qua vuot ra ngoai
dai gidi han cho phép.

3 Sau khi kiém tra va hoan tat cac budc trén thi tién hanh chay ching
HBeAg control bao gom 2 mtrc: HBeAg control L va HBeAg
control M va HBeAg control H

Panh gia két qua QC dat, tién hanh chay mau bénh pham

5 Chay mau theo cac budc sau:
6 Chuan bj bénh phim: Ly tdm mau bénh nhan 3000 vong trong 10
phut.

Néu chay miu khong dung barcode thi tuin theo cac bwéc tir 7-11:

7 Danh sb sample cup theo ma s6 bénh phim. Hut 200 pl huyét
thanh/huyét twong vao sample cup tuong ung.

8 Vao man hinh ORDERS — CREATE ORDERS — SINGLE
SPECIMEN.

9 Nhép

+ R/P: vi tri mau trén khay

+ SID: ma s bénh nhan
- Chon xét nghi¢m / panel 1a HBeAg Quant
- Nhin ADD ORDER.

10 Pua khay mau vao khu nap gid mau & vi tri chay mau bénh nhan
thuong quy.
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11 - Chuyén may sang ché 46 RUNNING néu may dang & IDLE.

Néu chay miu c6 barcode thi tudn theo cic bude tir 12-14:

12 Nhap-chi dinh dinh xét nghiém trén mdy tinh bang phan mém Quan
1y thong tin xét nghi¢m

13 Pit dng mau da duoc dan barcode vao rack mau trang, quay mat
barcode ra phia ngoai rdi dwa vao khu nap gia mau

14 Nhin RUN (F8)

4.2. Nhan dinh két qua

Nhan dinh két qua duya trén danh gia tiéu chuan ctia nha san xuat, tiéu chuan quan ly
chat luong cua tung PXN va huong dan cach bién luan két qua ctia nha san xuit va
cac huéng dan chan doan, diéu tri lién quan ciua BO Y té.

Nhan dinh két qua xét nghiém HBeAg bang b sinh pham Alinity i HBeAg
- Panh gia theo tiéu chuan nha san xuat

+ Chay kiém tra chimg HBeAg control L, HBeAg control M, HBeAg control H
trén tat ca cac dién cuc dung dé chay xét nghiém.

+ Gia trji ching dat dugc phai nam trong khoang gi6i han xac dinh ctia nha san
xuat.

- Danh gia theo tiéu chuan phong xét nghiém

+ Chimg noi kiém, ngoai kiém(néu c0) dat theo yéu cau quan 1y chit luong cua
phong xét nghiém.

- Két qua va bao cao
+ May s€ tu dong tinh todn gia tri dinh luong HBeAg dya vao tin hi¢u RLU cua

mau, dudng cal dé xac dinh néng do HBeAg trong mau theo don vi PEI U/mL
(IU/mL).

+ Khoang do cua xét nghiém Alinity i HBeAg 1a tr 0.59 dén 700.00
PEI U/mL (IU/mL).

Két qua duoc dién giai nhu sau:

+ Néu néng do do ctia mau < 0.59 PEI U/mL : mau nén dugc chay lai véi xét
nghi¢ém HBeAg dinh tinh va bién luan két qua theo xét nghiém dinh tinh
HBeAg.

+ Néu COI > 0.59 PEI U/mL va < 700.00 PEI U/mL: tra két qua theo nong do da
dugc do trén may VD: nong 40 HBeAg 1a 550 PEI U/mL hoac 550 IU/mL

+ Néu noéng do do ctia mau > 700.00 PEI U/mL can tién hanh pha lodng mau tur
dong hoic bang tay bang véi dung dich pha lodng Alinity i Multi-Assay Manual
Diluent. Pha loang tu dong, may tu dong tinh todn theo ty 1€ pha loang. Pha
lodng bang tay ngudi van hanh phai nhap hé s6 pha lodng vao man hinh dit 1énh
(Create Order) Mau bénh pham (Specimens) hay Mau chimg (Control). Hé
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thong s& sir dung hé s pha lodng nay dé tu dong tinh ndong d6 mau va bao cdo
két qua.

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu mau c6 lién quan dén quy trinh va
luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trudc khi thue hién ky thuat

Viéc 14y mau bénh pham, van chuyén va bao quan khéng dung tiéu chuan co thé
dan dén két qua sai, cho du phan ing dugc thuc hién ding.

St dung cac dng miu khong ding theo yéu cau cta nha san xuat (VD cac dng miu
khong phu hop kich thude chay may, cdc 6ng mau chira chat chong dong khong
¢o trong khuyén cdo ctia nha san xuat)

Xt tri: Thyc hanh theo S6 tay huéng din 1ay mau hodc quy trinh 14y mau ctia PXN

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Str dung thudc thur da gué han str dung bao gém han str dung ghi trén bao bi va han
st dung sau khi mé nap.

Céc thao tac chuan bj hoa chét chua ding lam tao bot & lo thudc thir va cac loai
mau (bénh pham,chat chuan va ching).

Béo quan hoa chat va vat tu khong ding di€u kién y€u cau cuia nha san xuat

Tan suat thuc hi¢n ndi ki€ém khong dung theo khuyén cdo nha san xuat hoac khong
thuc hién no1 ki€ém

B6 sét cac luu y, khuyén cdo trong sir dung may, hoa chat sinh pham cua nha san
xuat

Xir tri: doc k¥ va tuan thu huéng dan, luu y, khuyén cdo cuia nha san xuat

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

Doc, nhan dinh, phién giai va bi¢n luan két qua can can than va chinh xac dé tranh
nham lan.

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

PXN tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém khong dat.

Khi két qua ndi kiém khong dat, PXN tim kiém nguyén nhan va khac phuc, chi
thuc hién ti€p xét nghi¢m sau khi da hoan thanh vi¢c khac phuc.

. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Yéu cau thuc hién kiém tra chat luong (IQC va/hoic EQA theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT).

Thuc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.
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- Déi voi két qua xét nghiém bat thudng hoic nghi ngo, can thuc hién lai xeét nghiém
hodc chuyen guri dén phong xet nghiém tham chiéu hodc cic co sd y té co ching
nhan vé chit lugng dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Chinh phu, Nghi dinh sé 103/2016/NB-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bdo dam
an toan sinh’'hoc tai phong xét nghiém, 2016.

2. BOY té, QLfyé’t dinh sé 2429/0D-BYT ngdy 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia mec chat luwong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BOY té, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cwong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5™ edition.
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16. HIV Ab ngung két hat

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Phét, hién dinh tinh, b;'m dinh luong lghéng thé khang HIV-1 Vél/hOE:lC HIV-2 trong
huyét thanh hoac huyét tuong nguoi bang ky thuat ky thuat ngung két hat vi lugng.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén ly: Nguyén 1y cua ky thuét ky thuat ngung két hat vi luong. Khang thé khang
HIV-1 ya/hoac HIV-2 néu co trong mau bénh pham s& két hop véi khang nguyén tai
t6 hop HIV-1 (HIV-1/gp41 va HIV-1/p24) va HIV-2 (HIV-2/gp36) duoc gin trén hat
gelatin tao hién twong ngung két.

Pinh nghia: HIV: Human Immunodeficiency Virus: Virus giy suy giam mién dich
O nguoi.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thue hién

- Bac si vi sinh hodc bac si xét nghi¢m hodc k¥ thuat y
2.2. Thiét bi y té

- B0 sinh pham Serodia HIV 1/2 Mix (VD hoic tuong duong)
- Sinh pham chan doan

- Tiéu hao sinh phdm cho chay chung, kiém tra chit luong
- Nude cat

- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Con 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr tring

- Pau con 1000 pL tiét tring

- Déu con 1-200 pL tiét tring

- Déu con 1-20 pL tiét tring

- Phién nhua day chit U

- Khay dung bénh phim

- Hop van chuyén bénh pham

- Tube dyng bénh pham

- Bom kim tiém v trung

- Bong vo trung

- Panh



Gidy thim

Mil gidy

Khau trang

Gang kham

Gang tay xur Iy dung cu
Quan 40 bac si/KTV/ho ly
Ao choang phong xét nghiém
Khan Jau tay

Tuirac cac loai

May ly tdm thuong

May u

B0 lvu dién

May lc tron

Tu lanh 2°C — 8°C

Tu lanh am sau - 20°C

Tu lanh am sau - 70°C
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B0 pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 ul

B6 pipetman 8 kénh

Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Loai bénh pham: Huyét thanh hoac huyét tuong.

- bam bdo ti€u chuan nhan mau va xu ly mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh pham va vi tri 1y mau (néu co).

2.5. Thoi gian thue hién ky thuat: khoang 240 phut (4 gi0).
2.6. Pia diém thure hi¢n k¥ thuat: Phong xét nghiém vi sinh.
3.

4.

AN TOAN

Phong xét nghiém thue hién cAp do ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc té cia co s& kham chira bénh.

Thyc hién theo hudng dan sir dung hod chit sinh pham va an toan khi sur dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdao MSDS cua nha san xuat).

CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buée thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo hudng din cta nha san xuét.
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4.1.2. Tién hanh k¥ thuét: theo huéng dan ctia nha san xuit.
Vi du: B sinh phim Serodia HIV 1/2 Mix (VD hoic twong duong

Cac bworc

Noi dung

Xét nghiém

dinh tinh HIV

1

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

Hoi chinh thudc thtr

Cho 0,6ml dung dich & lo A vao lo c6 gan khang nguyén HIV ( Lo
0

Cho 1ml dung dich & lo A vao lo khong gin khang nguyén HIV ( Lo
D)

Tron déu bang cach lac nhe va xoay nguogc chiéu trude khi st dung.

Danh sb (dan)code, sip xép bénh pham va viét so dd theo thir tu.

Chuén bj phién nhya va danh sb phién

Nho 75ul dung dich pha loang mau vao giéng s6 1 va 25pul dung dich
nay vao cac giéng sd6 2 va so 3.

Dbi véi chimg duong cho tiép 25ul dung dich pha lodng vao giéng 4
vas.

Déi voi xet nghiém chat thtr chtng, cho 25ul dung dich pha lodng vao
giéng s0 1 va2

Nho 25ul bénh pham huyét thanh vao giéng s6 1. Tron déu bang cach
hat nho 16n xudng tir 5-6 lan. Hat chuyén 25ul dung dich da pha lodng
tir giéng 1 sang giéng 2. Tron chét thir cua giéng 2 theo cach nhu mé
ta & trén va chuyén 25ul vao giéng s6 3. Lam quy trinh giéng nhu
trén, tron chat thir cia giéng 3 va loai bo 25l dung dich sau khi tron.

Péi voi chimg dwong, tién hanh twong tu cho téi giéng tha 5

Khong cho huyét thanh véao giéng ddi v6i xét nghiém chat thir ching

Str dung 6 ong nho giot mau do, nho 25ul (1 giot) dung dich treo c6 hat
khong gan KN (hat chimg) vao giéng 6 2 Dung 6ng nhé giot xanh
nho 25pul (1 giot) dung dich treo c6 hat gan KN (hat nhay)vao giéng
3.

Déi voi chimg duong, nhé 25ul (1 giot) dung dich treo ¢ hat khong
gin KN vao giéng s6 2 va 25ul (1 giot) dung dich treo c6 hat gan KN
vao giéng 3, 4, 5.

Dbi v6i xét nghiém chimg thir, nho 25ul (1 giot) dung dich treo c6
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Cac buéce Noi dung
hat khong gan KN vao giéng s6 1 va nho 25pul (1 giot) dung dich treo
c6 hat gan KN vao giéng 2
8 Léc déu cac thanh phan trong giéng (bang may lic rung tur dong) hoac
bang cach dung ngdn tay go vao 4 goc phién nhya tir 5-6 lan.
9 bay phién nhua lai va dat 1én 1 bé mat kl}f)ﬂg rung ¢ nhiét d§ phong
(15-30°C) trong thoi gian 2 gid va doc két qua.
Truong hop doc két qua c6 ngung két & ca giéng nho dung dich treo
c6 hat gan va khong gan KN, thyc hién phan ung hap phy theo céac
budc tién hanh phan tng hip phu
Phan tng hip phu
10 Cho 0.35ml dung dich treo khong gan KN (cac hat chimmg) di hoi
chinh vao ong xét nghi¢m nho.
11 Cho tiép 50pl huyét thanh vao ong va tron that déu bang may tron
quay tron. U ¢ nhiét do phong (15-30°C) it nhat 1a 20 phut.
12 Ly tdm trong vong 5 phut véi tée do 200 vong/ phat. Sau d6 hut ra
50ul phﬁn nf)i (pha lodng mau huyét thanh di hip thu & 1:8) va nho
vao giéng so 2.
13 Sau do huat 25ul mAu pham d3 hap thu tir giéng 2 nho vao giéng 3 va
tron déu theo huéng din cho xét nghiém dinh tinh.
14 Tiép tuc thuc hién nhu cac budc 7; 8 va 9.
Béang 1: Xét nghiém dinh tinh.
Giéng so. .. 1 2 3
D 6i pha lodng mau (pl 7 2 25
1ing m0} pha lodng mau (ul) 5\ 5) — )\
Mau huyét thanh 25 25 25
Pha lodng mau 1:4 1:8 1:16
Hat chimg (ul) 25
Hat gén nhay (ul) 25
Do pha lodng cudi cling 1:16 1:32
Dung may may lic rung tw dong hoic bing tay dé tron déu, ddy phién lai,u
trong 2 gio
Doc két qua

Loai bo
25 ul
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Biang 2: Xét nghiém ddi v6i chitng dwong

Giéng s6... 1 2 3 4 5
Dung mdi pha loang mau (ul) | 75 ) 25> 25 ) 25) 25)
Mau huyét thanh hoac 25 25 |25 — 28 ——,
Chimg duong (ul) s N N
Pha lodng mau 1:4 1:8 1:16 1:32 1:64
Hat ching (ul) 25
Hat gan nhay (pl) 25 25 25
Pha lodng cudi cing 1:16 1:32 1:64 | 1:128

trong 2 gio

Dung may may lac rung tu dong hoac béng tay dé tron déu, day phién lai,a

Doc két qua

Bang 3 — Phwong phap thuwc hién xét nghiém chét thir ching.

Giéng so.... 1 2
Dung moéi pha loing mau (ul) 25 25
Céc hat chung (pl) 25

Céc hat gin nhay (ul) 25

Tron bang mdy tron khay (may lic rung tu dong), day khay lai va u trong vong 2 gid

Giai thich két qua

4.2. Nhéan dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua noi kiém

Chi doc két qua khi QC dat yéu cau.

4.2.2. Poc va nhan dinh két qua

Poc va nhan dinh d6 ngung két:

Do ngung két c6 thé doc bang mat thuong hodc bang cach cin than dit khay 1én may
doc khay phu hop, tranh anh sang truc tiép va so sanh v6i phan ngung két ciia chat

thir chung.
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Bing 4: Poc va nhin dinh két qua.

Hinh thanh cac m6 hinh hat Poc Nhan dinh
Céc hat tap trung lai véi nhau thanh hinh nut ¢ gitra ) Am tinh
giéng va c6 1 duong vién mdéng nhe & xung quanh
Céc hat tap trung lai voi nhau thanh hinh nhan két (%) Khoéng xac dinh (xem
dac va cocl duong vién mong nhe & xung quanh ghi chu ¢ dudi)
Céc hat tao thanh hinh nhan 16n c6 duong vién cimg (+) Duong tinh
nhiéu hinh dang xung quanh. Phan két dinh xuat
hi€n ¢ ngoai vi.
Cac hat ké:[ dinh bam chat va trai rong lén toan bo (++) Duong tinh
cac day giéng

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cting hodc ban dién tir,

- Luu hd so két qua xét nghiém bang ban cting hodc ban dién tir.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuét

Sai sot ¢ thé do ldy, dong goi, bao quan hodc véan chuyén r{1§u bénh pham khong

dung quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong hop

khong thé lay lai duoc bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi chi vé
tinh khong chinh xac cua két qua xét nghiém do 1lay mau khong dam bao chat luong.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

C6 thé xay ra hién tugng am tinh gia hodc dwong tinh gia, thong thuong do:

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

- Chung am va nhing mau bénh pham am tinh bi nhiém chéo boi huyét thanh/ huyét
tuong c6 nong do khang thé cao.

Xt tri: Tuén thu ding cac bude qui trinh huéng d?lr} ctia nha san xut va huéng dan

ve d0 on dinh hoa chat xét nghiém trong bd sinh pham st dung..

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhan dinh, phién giai va bi¢n luan két qua can can than va chinh xéac dé tranh
nham lan.

- Phong xét nghiém tam dimg tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua néi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén
nhan va khac phuc, chi thyc hi¢n ti€p xét nghi€m sau khi da hoan thanh viéc khac
phuc.
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- Két qua noi kiém dugc xem xet dinh ky nhim phat hién va khic phuc nhirng xu
hudng anh hudng tdi két qua xét nghiém.
- Luu y: C6 thé c6 cac yéu to 1am anh hudng sai léch t6i két qua xét nghiém theo

huéng dan ctia nha san xuat (Vi du: hemoglobin, lipid mau, bilirubin mau, mot sb
loai thudc...) hode c6 phan tng chéo.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Yéu cau thuc hién kiém tra chit luong (IQC va/hoic EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT)

- Yéu cau thuc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

- Vé6ikét qua xet nghiém bat thuong hoic nghi ngo, can thyc hién lai xeét nghi¢m
hodc chuyen guri dén phong xét nghiém tham chiéu hodc cic co sd y té co ching
nhan vé chit luong dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Chinh phu, Nghi dinh so 103/2016/ND-CP ngdy 01/7/2016 quy dinh vé bdo dam
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

2. BOY &, Quyét dinh s6 2429/0D-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi déanh
gia muec chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BO Y t& Quyét dinh sé 3376/OD-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5™ edition.
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17. Xét nghiém phan biang phwong phap Katokatz

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Xac dinh s6 lugng tring giun san trong phan bang k¥ thuat Xét nghiém phan bang
phuong phap Kato - Katz.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén ly: Tring giun san dugc tap trung bang phuong phap lam day tiéu ban phan
v6i gidy Cellophan va soi dém trén kinh hién vi khéng dau. Tir d6 tinh ra sé luong
trirng giun san trong 1 gram phan.

2..CHUAN BI
2.1. Nguoi thue hién

Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém hodc k¥ thuat y

2.2. Thiét bi y té

Gidy Cellophan

Dung dich xanh malachit 3%
Dung dich sat khuan tay nhanh
Con 70%

Dung dich nudc rura tay
Dung dich khur trung

Lo dung bénh phém

Lam kinh

Que xét nghiém

Ludi loc

Miéng bia hinh chit nhat kich thudc 30x40 x1,37mm, & gitta ¢6 16 trong 6mm
Gidy loc

Khay dung bénh phim

Hop van chuyén bénh phim
Nut cao su

Kep

Gidy thim

Mil gidy

Khau trang

Gang kham

Gang tay xur Iy dung cu
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Quan 4o bac s/KTV/ho 1y

Ao choang phong xét nghiém

Khan lau tay

Tui rac cac loai

Kinh hién vi quang hoc

Tt 4m 35°C -'37°C

Hé théng quan 1y phong xét nghiém
Tu lanh 2°C - 8°C

Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh phim

Lpai bénh phém: phan duoc léy vao lo dung mau sach, nép kin, dugc dan nhan ghi
day du thong tin theo quy dinh.

bam bao ti€u chuan nhén mau, bado quan va van chuyén mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: ghi dé}f du thong tin theo quy dinh, ding voi
cac thong tin dan trén lo dung mau bénh pham.

2.5. Thai gian thye hién ky thuat: khoang 120 phut (2 gio).
2.6. Pia diém thwe hién k§y thuit: Phong xét nghiém vi sinh.

3.

4.

AN TOAN

Ph(‘)ng’ xét nghi¢m thuc hién cép dd ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thue t€ cua co sé kham chira bénh.

Thuc hién theo hudng dan sir dung hoa chit sinh pham va an toan khi sir dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khao MSDS cua nha san xuat).

CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo quy trinh cua phong xét nghiém.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.

Lay mau phan xét nghiém dat trén gidy loc. Pay miéng ludi loc 1én mau phén,
dung que ép miéng ludi loc d€ phan lot qua luéi loc.

Miéng bia hinh chir nhat duoc dat trén phién kinh c6 nhan.

Dung que gat p~h§n phan da loc ludi dua sang 16 ctia miéng bia hinh chir nhat sao
cho phan day 10.

Nhéc nhe miéng bia ra khoi phién kinh nhu vy con lai khdi phan trén phién kinh.
Day miéng gidy Cellophan di nhuém mau lén mau phan.

Dung mét niit cao su ép nhe 1én mit gidy dé dan phan déu, sao cho mat gidy tuong
do1 phang nhan.



94

- Dé tiéu ban trong phong thi nghiém 30 phut hoic trong ti 4m 370C trong 15-20
phut.

- Sau d6 dem soi dudi-kinh hién vi.
4.2. Nhan dinh két qua
- Duong tinh: théy hinh anh trimg giun san (mau phan trong, tring giun gian khong
bi trong s¢€ thay rod trén nén xanh).
o Tinh sé luong trimg trong 1 gam phan: blet rang sb lugng phéan chira trong 10

tron twong duong 43.7mg. Nhu vay sd trimg trong 1 gam phan chinh 1a sé
trisng dém duoc trén tiéu ban nhan 23.

o DPanh gia cuong do nhiém giun diia, giun toc, giun moc/mo theo sb luong giun
ky sinh va s6 trimg tinh duoc trong 1 gam phén theo qui udc cua T6 chucY
té Thé gidi.

- Am tinh: khong thay trimg giun séan

4.3. Tra két qua va luwu ho so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu miu c6 lién quan dén quy trinh
va luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI
5.1. Trwée khi thue hién ky thuét

- Sai sot ¢o thé do 1ay, dong goi, bao quan hoic van chuyén miu bénh pham khéng
ding quy dinh. Phong xét nghi¢m s& yéu cau lay lai bénh pham.

- Trong truong hop khong thé 1ay lai dugc bénh pham, phong xét nghiém ~V§In thuc
hién va ghi chu vé tinh khong chinh xac cua két qua xét nghiém do 1ay mau khong
dam bao chat luong.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

- Cho gidy Cellophan ngam vao dung dich nhu¢m trén 24 gi¢ trude khi dung, khong
nén nhing san trudc thoi gian sir dung qua lau.

- Soi lam kinh theo hinh zic zic, tranh bé s6t vi truong.
5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Boc, nhan dinh, phién giai va bi¢n luan két qua can can than va chinh xac dé tranh
nham lan.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Yéu cau thuc hién kiém tra chit luong (IQC va/hoac EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT)

- Thuc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

- Vi két qua xet ng,hiém bat thudng hodc nghi ngo, can thuc hién lai xet nghiém
hodc chuyén gui dén phong xét nghiém tham chi€u hodc cac co so y t€ c6 ching
nhan vé chat lugng dé€ khang dinh.
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TAI LIEU THAM KHAO

1.

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

BO Y té, Qb,tyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muec chat lwong phong xét nghiém y hoc, 2017.

. Bo Y té, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé

cuong quytrinh ky thudt xét nghiém, 2023.

Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5™ edition.
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18. Xét nghiém phat hién trirng giun san trong phin bang phwong
phap Kato

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Phat hién trimg giun san (giun diia, giun méc/mo, giun toc) trong bénh pham phan
bang phuong phéap Kato.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Trang giun san dugc tap trung bang phu’orng phap lam day tiéu ban phan véi gidy
Cellophan va soi dém trén kinh hién vi khong dau.

2..CHUAN BI
2.1. Nguwoi thuce hién

Béc si vi sinh hodc bac si xét nghiém hodc k¥ thuat y

2.2. Thiét bi y té

Gidy cellophan

Dung dich xanh malachit 3%
Dung dich sat khuan tay nhanh
Con 70%

Dung dich nuéc rua tay
Dung dich khir trung

Lo dung bénh phém

Lam kinh

Que xét nghiém

Ludi loc

Miéng bia hinh chir nhat kich thudc 30x40 x1,37mm, & giita c6 16 trong 6mm
Gidy loc

Khay dung bénh pham

Hop van chuyén bénh phim
Nut cao su

Kep

Gidy thdm

Mil gidy

Khau trang

Gang kham

Gang tay xur Iy dung cu
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Quan 4o bac s/KTV/ho 1y

Ao choang phong xét nghiém

Khan lau tay

Tui rac cac loai

Kinh hién vi quang hoc

Tt 4m 35 - 37°C

Hé théng quan 1y phong xét nghiém
Tu lanh 2 - 8°C

Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh phim

Lpai bénh phém: phan duoc léy vao lo dung mau sach, nép kin, dugc dan nhan ghi
day du thong tin theo quy dinh.

bam bao ti€u chuan nhén mau, bado quan va van chuyén mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém: ghi day du thong tin theo quy dinh, ding véi cac
thong tin dan trén lo dung mau bénh pham.

2.5. Thai gian thue hién ki thuat: khoang 90 phut (1,5 gio).
2.6. Pia diém thwe hién ky thuit: Phong xét nghiém vi sinh

3.

4.

AN TOAN

Ph(‘)ng’ xét nghi¢m thuc hién cép dd ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thue t€ cua co sé kham chira bénh.

Thuc hién theo hudng dan sir dung hoa chit sinh pham va an toan khi sir dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khao MSDS cua nha san xuat).

CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo quy trinh cua phong xét nghiém.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.

Lay mot lugng phan khoang 50-60mg (khoang bang hat ngo) dat 1én lam kinh da
c6 nhan ghi té€n, tudi bénh nhan.

Py miéng gidy Cellophan di nhuém mau 1én mau phan.

Dung mét nut cao su ép nhe 1én mat gidy dé dan phan déu, sao cho mit gidy tuong
do1 phang nhan.

Dé tiéu ban trong phong thi nghiém 30 phat hodc trong ti 4m 370C trong 15-20
phut.

Sau d6 dem soi dudi kinh hién vi (vat kinh 10X-40X)

4.2. Nhan dinh két qua
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Duong tinh: thdy hinh anh trimg giun san (mAu phan trong, trimg giun gian khong
bi trong s€ thay 1o trén nén xanh). Panh gia so bd mirc d§ nhiém giun san dya vao
mat do cua trirng giun sén trong toan bd vi truong theo 4 nhom sau:

+ Tu 1-9 tring C+

+ Tu 10-99 tring S+

+ Tu 100-999 trung e
+ Trén 1000 tring A+

Am tinh: khong thiy trimg giun san

4.3. Tra két qua va luwu ho so

Tra két qua theo quy trinh lién quan, ghi vao biéu miu c6 lién quan dén quy trinh
va luu ho so xét nghiém.

5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwdc khi thye hién ky thuat

Sai sot ¢6 thé do 1y, dong goi, bao quan hogc van chuyén m?lu bénh pham khong
ding quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham.

Trong truong hop khong thé 14y lai dugc bénh pham, phong xét nghiém van thuc
hién va ghi cha vé tinh khong chinh xac ctia két qua xét nghiém do lay mau khong
dam bao chat luong.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Cho gidy Cellophan ngdm vao dung dich nhu¢m trén 24 gio trude khi dung, khong
nén nhung san trude thoi gian st dung qua lau.

Soi lam kinh theo hinh zic zéc, tranh b sot vi trudng.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

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

. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Yéu cau thuc hién kiém tra chit luong (IQC va/hoic EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT).

Thuc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

Vi két qua xét nghiém bat thudng hoic nghi ngo, can thue hién lai xét nghiém
hodc chuyén giri dén phong xét nghiém tham chiu hodc cac co s y t& co chung
nhan vé chat lugng dé€ khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

1.

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

BO Y té, ngyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muee chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.
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. Bo Y t&, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.
. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5% edition.
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19. X4c dinh M2BPGi mién dich tw dong

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Xac dinh sy c6 mat va do luong ddng phan glycosyl hoa ctia Mac-2 binding protein
(M2BPGi) trong huyét thanh.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Do luong dong phén glycosyl hoa cua Mac-2 binding protein dwa trén phuong phap
xét nghiém mién dich enzyme hoa phat quang véi co chat hoa phat quang CDP-Star™

2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thue hién

2.1. Nguoi thue hién

- Bac si vi sinh hodc bac si xét nghi¢m hodc k¥ thuat y

2.2. Thiét bi y té

Sinh pham chan doan

Khau hao sinh pham cho chay ching va kiém tra chat luong

Con sat trung tay nhanh
Dung dich khur trung

Dung dich xa phong rura tay
Méi truong van chuyén miu
Pau con 10 pl co loc

Pau con 30 pl

Dau c6n 200 pul c6 loc

Pau con 1 ml ¢o loc

Khay dung bénh phim

Hop van chuyén bénh pham
Tube dung bénh pham
Bong tiém

Bom tiém vo trung

Panh

Gidy thAm khong bui

Mil gidy

Khau trang
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Gang kham

Gang tay khong bot

Gang tay xur Iy dung cu

Quan 40 bac si/KTV/ho ly

Ao choang phong xét nghiém
Khan lau tay

Hé théng may xét nghiém mién dich tu dong (VD hoic hé thong trong duwong)
Tu lanh 2°C — 8°C

Tu-am sau (-20 °C hoac -70°C)
Micropipette

Ban xét nghiém

May vi tinh

May in

Mady in ma vach

Phan mém quan 1y xét nghiém
May hiit 4m

Bon rira mat va tam khan cap

2.3. Chuin bi miu bénh pham

Loai bénh pham: Huyét thanh.

bam bao ti€u chuan nhén mau va xt ly mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh phdm va vi tri ldy mau (néu co).

2.5. Thoi gian thuce hién ky thuat: Khoang 120 phat.

2.6. Pia diém thuc hi¢n k¥ thuit: Phong xét nghiém Vi sinh

3.

4.

AN TOAN

Phong xét nghiém thwe hién cAp do ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thue t€ cua co sé kham chira bénh.

Thyc hién theo hudng dan sir dung hod chit sinh pham va an toan khi st dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdao MSDS cua nha san xuat).

CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buée thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo hudng din cta nha san xuét.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuét: theo huéng dan ctia nha san xuit.
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Cac buéc Noi dung

1 Nhé 10-pL méu va 50 pL thude thir vao cong phan tng, sau d6 G 2 phut &
42°C,

2 Nh¢ 30 pL thudc thir R2 vao cong phan tng, u trong 1 phit ¢ 42°C va tach
riéng phan hat tir (cho nam cham ti€p xuc voi cong phan tng, va hat phan
chat long).

3 Nho tiép 100-700 pL dung dich rira, sau d6 tach riéng phan hat tir. Lap lai
quy trinh nay 3 lan.

4 Nho 100 uL thudc thir R3 vao cong phan © mg, u trong 2.5 phut ¢ 42°C, sau
do tach riéng phan hat tir (cho nam cham tiép xtic v6i cong phan tmg, va
huat phan chit 16ng).

5 Nhé tiép 100-700 pL dung dich rira, sau d6 tach riéng phan hat tir. Lap lai
quy trinh nay 3 lan.

6 Nho thém 50 pL thude thir R4 vao tron déu, cho 100 pL thude thir RS vao
tron deu, U trong 5 phut ¢ 42°C, sau d6 do cuong dd anh sang.

7 Thiét lap gia tri cut-off:

* Nhe nhang tron M2BPGi1 NC va M2BPGi PC tranh tao bot. Dat chung
vao vi tri trén may xét nghiém theo tai liéu huéng dan st dung.

« Thyc hién quy trinh theo “quy trinh xét nghiém chuin” va do cudng
dd anh sang.

« Thiét 1ap gia tri cut-off dua vao cudng d6 anh sang cia M2BPGi PC:
Gia tri cut-off = (P) voi P 1a cuong do anh sdng cua M2BPGi PC.

4.2. Nhan dinh két qua

Do mau, ki€m soat chat luong

- Dit miu vao vi tri theo tai liéu hudng dan str dung mdy xét nghiém.

- Tién hanh theo “quy trinh xét nghiém chuan” va do cuong do 4nh sang.

- Tinh toan Chi s cut-off (C.0.1) cua miu.
* Chi s6 cut-off (C.0.I) = (S-N)/(C-N)

Véi: + S 1a cuong d6 anh sang trong mau

+ C la gia tri cut-off
+ N 1a cuong do anh sang trong M2BPGi NC.

* May xét nghi€ém s& tu dong thuc hién quy trinh nay.

- Mau duoc danh gia nhu sau:

+ Duong tinh (1+) khi cuong do anh sang cao hon gia tri cut-off (1.00 < C.O.I.
<3.00);

+ Duong tinh (2+) khi cudong d6 anh sang cao hon gia tri cut-off (C.O.1. > 3.00);
+ Am tinh (-) khi cudng d6 anh sang thip hon gia tri cut-off (C.0.1. < 1.00).
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4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

5

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

Tra két qua theo quy dinh bang ban cting hoic ban dién tir.
Luu hd so két qua xét nghiém bang ban ctng hoic ban dién tir.
NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Truwdc khi thue hién ky thuat

Sai sot co thé do ldy, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham khong
dung quy dinh. Phong xét nghiém sé& yéu cau ldy lai bénh pham. Trong truong hop
khong thé 14y lai duoc bénh pham, phong xét nghiém van thuc hién va ghi chi vé
tinh khong chinh xéc ctia két qua xét nghiém do 1ay mau khong dam bao chét lugng.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Thu thap mau, xir Iy va luu trit huyét thanh nguoi:

Néu phai luu trix m:flu, nén cip dong & -20°C hodc thap hon. Khéng lap lai viéc
dong va ra dong mau boi c6 kha nang hinh thanh hat nho va cho két qua khong
chinh xéc.

Mau co chtra cuc dong Fibrin nén ly tdm ¢ 2,000xg trong 10 phut dé loai bo di
nhirng chat khong tan.

Tach huyét thanh khong dé tan huyét.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

boc, nlgafm dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh xéac dé tranh
nham lan.

Két qua noi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khac phuc nhiing xu
hudng anh hudng téi két qua XN.

PXN tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiérp khong dat. Khi
két qua no1 kiém khong dat, PXN tim ki€ém nguyén nhan va khac phuc, chi thuc
hién tiép XN sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Yéu ciu thuc hién kiém tra chét luong (IQC va/hoac EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT)

Thuc hién chuong trinh ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

Vi két qua xét nghiém bét thudng hodc nghi ngd, can thuc hién lai xét nghiém
hodc chuyén gui dén phong xét nghiém tham chi€u hodc cac co so' y t€ c6 ching
nhan vé chat lugng dé€ khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

1.

Chinh pht, Nghi dinh so 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bdo dam
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.
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. BOY té, Qb,tyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muec chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

. BO Y té, Quyét dinh'so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook.” ASM Press, Washington, DC. 2023, 5" edition.
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20. Vi sinh vat nhiém khuén ho hip da tic nhén (cho > 3 tac nhan,

tiy thudc vao so lwgng tac nhan can xac dinh cho tirng loai bénh
pham) test nhanh

PAI CUONG

.1. Muc dich cia ky thuéat

Xac dinh céc tac nhan vi sinh vat gy nhiém khuan ho hip nhu vi rat Cam A, Cam
B, virus hgp bao duong ho hap RSV, SARS CoV 2... trong bénh pham dich dudng
ho hap.

1

2.
2.

2

.2. Pinh nghia, nguyén ly

Duya trén nguyén ly bat cip dac hiéu khang nguyén — khang thé cua k¥ thuat sic
ky mién dich.

Bénh pham hé hip duoc hoa tan vao dung dich dé giai phong khang nguyén vi
sinh vat. Khang nguyén vi sinh vat (néu c0) s€ két hop voi khang theé don dong dac
hi¢u gan trén mang nitrocellulose va ket hop vé1 cong hop vang tao phirc hop
khang nguyén — khang thé. Phirc hop hién thi bang vach mau dac trung trén vung
twong ung cua dai giay.

CHUAN BI

1. Ngudi thue hién:

Bac s vi sinh hodc bac si xét nghi¢m hoac ky thuat y

.2. Thiét bj y té

B0 sinh pham hoa chat thir nghiém mién dich sac ky

Sinh pham phét hién céc tac nhan ho hép bao gdm: Khay thtr nghiém duoc bao
quan trong tai kin, c6 goi chat chong am, Dung dich hoa tan mau chura trong cac
6ng dugc phan phdi véi thé tich nhat dinh va c6 kém nap day nhé giot, Miu chimg
am, chung duong

Tiéu hao sinh pham cho chay chimg, kiém tra chét luong
Dung dich sat khuan tay nhanh

Con 70% hodc dung dich khir tring khac
Dung dich nuéc rua tay

Pau con (tip) 10 pl - 100pl

Gia dé ong

Mil gidy

Khéau trang

Ging tay cao su y té khong bot

Gang tay xur Iy dung cu

Quan 4o béc si/ k¥ thuat y (3 bd/ ngudi/ nam)
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- Ao choang phong xét nghiém (2 cai/ ngudi/ nim)

- Khan lau tay

- Tu an toan sinh hoc dé thuc hién k¥ thuat

- Dodng hd tinh phut (dong hd bam gidy)

- Nhiét 4m ké kiém soat nhiét do, d6 Am méi truong

- Nbi hap tiét tring bang hoi nudc xir Iy mau bénh pham sau xét nghiém
2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Nhanmau va xur Iy mau theo quy dinh tai don vi

- Loai miu bénh phém: Dich ho h?ip trén

- _Tiéu chuan :

+ Dich rtra ty hau hodc tim bong dich ty hau duoc 14y va bao quan trong 6ng vo
tring/ bao gbi theo hudng dan 14y mau bénh pham cua ting don vi.

+ Van chpyer} ma1~1 dén khoa xét nghiém cang sém cang tot va khong qué 2 gio tir
thoi diem lay mau.
2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém
- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh.
2.5. Thoi gian thuwe hién ky thuat: Khoang 30 phut.

2.6. Dia diém thuwc hién ky thuat: Khoa xét nghiém vi sinh/ phong xét nghiém vi
sinh.

3. AN TOAN

- Thuyc hién an toan sinh hoc phu hgp tac nhan gay bénh theo thong tu 41/2016/TT-
BYT

- St dung hoa chat sinh phdm an toan theo khuyén cdo cta nha san xuat (tham khao
MSDS).

4.CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1. Tién hanh k¥ thuat theo huéng dan clia nha san xuat

Cac buéc Noi dung
1 Mo nip ctia dng chira dung dich pha loing mAu, dit dng 1én gia
dung Ong.
2 Nhung dau que tim bong chira bénh pham vao éng dung dich pha

lodng mau, xoay tim bong vai 1an dé mau duoc hoa tan trong dung
dich, sau do6 lay tam bong ra khéi ong dung dich.
Hoac st dung pippet vo trung hit mot luong thé tich dich rtra ty hau

vao ong chita dung dich pha lodng mau theo ti 1¢ quy dinh ctia nha
san xut
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Céac buéc Noi dung

3 Lay khay thtr nghiém ra khéi tii bao quan va ghi thong tin mau lén
phan quy dinh cua khay thir

4 DPongnip dng dung dich mau va nhé lugng thé tich vao vi tri quy
dinh cho mau trén khay thir theo hudng dan ctia nha san xuat

6 Poc két qua xét nghiém trong khoang thoi gian quy dinh ciia nha san
xuat.

7 Luu mau theo quy trinh luu, hily mau sau xét nghiém cta don vi

4.2. Nhén dinh két qua
4.2.1.Poc két qua mau ching

Két qua cia nguoi bénh duge chap nhan khi thyc hién k¥ thuat véi mau ching 4m

va ching duong déu dat yéu cau:

- Chtng am: chi c6 vach xuét hién tai vi tri C trén khay thur.

- Chtng duong: ¢6 vach xuét hién tai vi tri C va T trén khay thur.

4.2.2 Poc két qua va nhan dinh két qua

- Chi c6 vach xuét hién tai vi tri C trén khay thur: Khong c6 tac nhan vi sinh vat (tén

loai vi sinh véat cua khay thur).

- C6 vach xuét hién tai vi tri C va vach tai vung thtr c6 ki hi€u tuong ing voi tung
loai vi sinh vat T1, T2 hodc T3 trén khay thir: c6 tdc nhan vi sinh vat (loai vi sinh

vat tuong ung vach trén khay thir).

- Khong c6 vach phan (g xuat hién tai cac vi tri C va T cua khay thu: xét nghiém
khong c6 gia tri, tién hanh thyc hién lai véi khay thir khac.

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

Tra két qua bang ban dién tir va/hoic ban gidy theo quy trinh tra két qua va luu ho so

cua don vi.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRI

SAI SOT

XU TRI

Lay miu bénh pham, van chuyén mau
bénh pham va bao quan miu khong
dung tiéu chuén co thé dan dén két qua
sai, cho du phan trng dugc thuc hién
dling.

- Ty timg truong hop cu thé, ¢6 thé
lay lai mau bénh pham dé thuc hi¢n lai
xét nghiém néu can.

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

- Bg nhay cua két qua giam néu sinh
pham hoa chat khong dugc thuc hién ¢
nhi¢t 4o quy dinh

- Thyc hién lai xét nghiém va tuan thu
ding cac budc theo huong dan ctia nha
san xuat.

- Pam bao d6 on dinh hoa chat xét
nghi¢m theo hudng dan cua nha san
xuat. Khuyén cdo hoa chat dugc dua vé
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SAI SOT XU TRI

nhiét do phong xét nghiém trude khi st
hém hoa chit b h , e
- Sinh pha i chat bi hu hong, hét . , . . .

" Pl hoa cas b ong, 1e - Thyc hién lai xét nghi€ém véi hoa chat

han. ) ;
i sinh pham con han stir dung va dam bao
chat lugng.
- Phién giai,-b4o céo va tra két qua c6 | - Thong bao t6i Bac si 14m sang dé tra
thé xay ranham lan. két qua diing cho ngudi bénh va phai

c6 hanh dong phong ngtra phu hop

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Thyc hién danh gia chét luong sinh phidm hoa chét moi dua vao sur dung (xac
nhan/tham dinh phuong phap) theo muc 8.16 cua quyét dinh 2429/QD-BYT nam
2016.

Thu’g hién ndi kiém dinh ky trén mau noi kiém theo quy dinh tai muc 8.10 ctua
quyet dinh 2429/Qb-BYT.

Thyc hién ngoai kiém theo muc 8.15 cua quyét dinh 2429/Qb-BYT.

Dé khang dinh két qua xét nghiém bat thudng hodc nghi ngo, céq chuyén giri dén
phong xét nghi€ém twong duong hoac phong xét nghiém tham chiéu.

TAI LIEU THAM KHAO

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

2. BO Y &, Quyét dinh so 2429/0D-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi dénh
gia muec chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BO Y t&, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

5. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures

handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5% edition.
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21. Virus/ vi khuan nhiém khuan hé hap khuéch dai
nucleic acid (NAAT) dang nhiét

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua ky thujt

Xac dinh dinh tinh virus va vi khuan (chan doan in vitro) gy bénh duong ho hap
bang cong ngh¢ khuéch dai acid nucleic dang nhiét.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Thiét bi xét nghiém sinh hoc phan tir tr dong st dung cong nghé khuéch dai acid
nucleic dang nhiét dé phat hién dinh tinh axit nucleic ctia virus SARS-CoV-2, virus
Cuam A, Cam B, RSV hodc Streptococcus nhom A qua viéc st dung cartridge riéng
biét. Thay vi str dung lun nhiét, cong nghé nay st dung enzyme dé nhanh chong thiic
day qua trinh khuéch dai.

2. CHUAN BI

2.1. Ngudi thuce hién:

- Béc si vi sinh hodc bac si xét nghi¢m hodc ky thuat y.
2.2. Thiét bj y té

- Sinh phim chén doan

- Tiéu hao sinh phdm cho chay chung va kiém tra chit luong
- Coén 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khur trung

- Tam bong vo tring/dung cu 1dy bénh pham
- MBoi trudng bao quan bénh pham

- Khay dung bénh phim

- Hop van chuyén bénh pham

- Gidy thAm

- Mil gidy

- Khau trang

- Gang tay khong bot

- Gang kham

- Gang tay xu ly dung cu

- Quan 4o bac s/KTV/ho Iy

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay
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- Tu an toan sinh hoc cap II

- Hé théng may PCR tur.dong va may tinh c6 cai dit phan mém chic ning:
- B0 luu dién

- May Vortex

- May ly tam Spin down

- Tulanh 2°C ~ 8°C

- Tu lanh 4m sau -20°C

- Tu lanh am sau -70°C

- Bopipette cac kich ¢& tir 1 ul dén 1000 pl

- Ban xét nghiém

-~ May vi tinh

- Mayin

- MaAy in ma vach

- Phan mém quan 1y xét nghiém

- May hat am

- Bon rira mat va tim khan cap

2.3. Chuin bi miu bénh phim

* Loai bénh phém:

Vé6i bénh phim Cim A&B: Tam bong iy dich miii/miii hong

- Vi bénh pham RSV: Tam bong ldy dich mili hong

- V6i bénh pham Covid-19: Tam bong 1ay dich miii/miii hong
- Vi bénh pham Strep A: Tam bong ldy dich hong

* Pam bao tiéu chuan nhan miu va xu Iy mau theo quy dinh.
2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao diy du théng tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh phdm va vi tri ldy mau (néu co).

2.5. Thoi gian thwe hién ky thuat: khoang 120 phut.
2.6. Pia diém thue hi¢n k§ thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

Phong xét nghiém thwe hién cAp do ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thue t€ cua co sé kham chira bénh.

Thuc hién theo hudng dan sir dung ho4 chit sinh pham va an toan khi sir dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdao MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buée thue hién
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4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo hudng din cua nha san xuét.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuét:; theo huéng dan clia nha san xuit.

Pam bao cac mau, thiét bi xét nghiém & nhiét do phong.

Kiém tra xem c6 thé nhin thiy vién thudc thir & day ciia mdi dng phan tng hay khong

trude khi dua Test Base vao Thiét bi ID NOW. Khéng sir dung Test Base néu khong
nhin thay vién & day mdi dng phan tng.

Budrc 1: Bat may ID Now — bam niit ngudn & bén canh

Nhép ma nguoi dung

Chon “Run Test”

Chon'loai xét nghiém phu hop: Cam A/B, RSV, SAR-CoV-2, Strep A
Chon loai miu (néu yéu ciu)

Nhép ma bénh nhan

Buéc 2: Mo nip va dua Dé xét nghiém vao vi tri. Xac nhan xét nghiém dung loai
duoc hién thi trén man hinh

Budc 3: Dua bo nhan mau vao vi tri. Poi [am nong.
Budc 4: Lay mau va dua mau vao bd nhan mau. Trn mau.

Buéc 5: Pua cartridge chuyén vao bo nhan mau. Sau d6 dua cartridge chuyén vao
dé xét nghiém

Budc 6: Dong nfip thiét bi dé bat dau thuc hién xét nghi¢m. Két qua s€ duogc thuc
hién ty dong

4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1 Xem xét két qua noi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chung dat yéu ciu..
4.2.2 Boc va nhan dinh két qua

Khi qué trinh phan tmg két thuc, két qua xét nghiém s& dugc bio céo ty dong trén
man hinh thiét bi (Duong tinh/Am tinh hodac Khong hop 1¢).

4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cimg hoic ban dién tir.

- Luu ho so két qua xét nghiém bang ban cimg hoic ban dién tir.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuét

Sai sot ¢ thé do ldy, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham khong
dung quy dinh. Phong xét nghiém sé& yéu cau ldy lai bénh pham. Trong truong hop
khong thé 13y lai dugc bénh pham, phong xét nghiém van thuc hién va ghi chu vé
tinh khong chinh xéac cta két qua xét nghiém do 1dy mau khong dam bao chét luong.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat



112

Néu thu duoc ket qua khong hop 1€, can chay thém mét xét nghiém nira str dung cing
mot bd nhan mau xét nghiém. Can tuan tha huéng dan dudi day:

Thao dé xét nghiém va hop chuyén duogc lién két khoi thiét bi va ndi phan dé xét
nghiém v&i mot bd nhan mau xét nghiém mo CHUA DUNG. DPé xét nghi¢m va
hop chuyén duoc lién két PHAI duge gén vao bd nhan mau xét nghiém trudc khi
viat bo. C6 thésir dung bd nhan mau xét nghiém tir mot goi bop chuyén méi cho
xét nghiém nay.

Cén than thao riéng bo nhan mau xét nghiém mau xanh lam ra khoi thiét bi. Bo
nhan miu xét nghiém phai duoc giit lai va gitr thing dimg dé tranh 1am do cac chét
long.

Tiurman hinh Home, bat ddu mot xét nghiém moi. Tuan tha cac yéu cau trén man
hinh; tuy nhién, khi dugc yéu cau lip bd nhan miu xét nghiém, hiy tai sir dung bo
nhan mau xét nghiém va KHONG dung ly lai que 14y mau.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

boc, nljén dinh, phién giai va bi¢én luan két qua can can than va chinh xéac dé tranh
nham lan.

Két qua ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhitng xu
hudng anh hudng téi két qua XN.

PXN tam dimng tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiérp khong dat. Khi
két qua ndi ki€ém khong dat, PXN tim kiém nguyén nhan va khac phuc, chi thuc
hién tiép XN sau khi da hoan thanh viéc khac phuc..

. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Yéu cau thuc hién kiém tra chét lvong (IQC va/hodac EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT).
Thuc hién chuong trinh ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

Véi két qua xeét nghiém bat thuong hoic nghi ngo, can thyc hién lai xét nghiém
hodc chuyen gui dén phong xét nghiém tham chiéu hoic cac co so y té ¢ ching
nhan vé chit luong dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

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

2. BOY t&, Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muee chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BO Y t&, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

5. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures

handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5% edition.
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22. Ky sinh triung, té bao soi phan tw dong

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Xet nghiém soi phan dung dé tim phat hién cac thanh phan co trong mau phan, cac
thong s phat hién trén may xet nghiém soi phan tu dong gém: Bach cau, hong cau,
té bao sinh mu, nAm, hat m&, dai thuc bao, bao tir lucidum, hat tinh bot, té bao biéu
mo, tinh thé charcot-leyden, tinh thé canxi oxalat, mau, trimg san 14 gan nhd, tring
giun diia, tring giun toc, tring san day , trimg giun moc, trimg giun kim, 4u tring
giun luon, blastocystis hominis, trirng san mang, tring san 14 gan 16n, trichomonas,
amip, cryptosporidium, giardia lamblia.

1.2." Pinh nghia, nguyén ly

Mau phan sau khi dugc nap vao may s€ dugc ty dong tién xir 1y (pha lodng, tron, loc,

lam phong pht mau phén va/hodc nhudm iod). Mau sau khi xir 1y dugce dua vao buong
do va soi trén kinh hién vi d6 phong dai 20X va 40X dong thoi camera tich hop san
s& tw dong chup cac hinh anh hién thi cac thanh phan c6 trong mau phan. két qua cudi
cung duogc bao céo sau khi xem xét thu cong.

2. CHUAN BI

2.1. Nguwoi thuwe hién:

Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém hodc ky thuat y
2.2. Thiét bj y té:

Vi du minh hoa cho Méy xét nghiém soi phan hoan toan tu dong
- Dung dich sat khudn tay nhanh

- Cdn 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr tring

- Céc dung miu

- Dung dich rtra

- Dung dich rtra dam dac

- Dung dich pha loang

- Khay dung bénh phim

- Hop van chuyén bénh pham

- Panh

- Gidy thAm

- Mil gidy

- Khau trang

- Gang kham
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- Gang tay xu ly dung cu
- Quan 4o bac s/KTV/holy
- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay

- T rac cac loai

- May xét nghiém soi phan hoan toan ty dong (VD hodc twong duong)

- Hé théng quan Iy phong xét nghiém

- Ban xét nghi¢m

- Mayvi tinh

- Mayin

-~ M4y in ma vach

- Phan mém quan 1y xét nghiém

- May hit am

- BoOn roa mat va tam khan cap
2.3. Chuan bi miu bénh phim

- Loai bénh phim: phan.

- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xir Iy mau theo quy dinh.
2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghi¢m phai c6 loai bénh pham va vi tri 1dy mau (n€u c¢0).

2.5. Thoi gian thwe hién ky thuat: khoang 60 phut.

2.6. Pia diém thwe hién k§y thuit: Phong xét nghiém vi sinh - ky sinh tring.

3. AN TOAN
Phong xét nghiém thuc hi¢n cép dd ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién

thuc té cia co s& kham chira bénh.

Thuc hién theo hudng din str dung hoa chat sinh pham va an toan khi st dung hoé

chat phong xét nghiém (tham khao MSDS cuia nha san xuét).
4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buéce thwe hién:

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo hudng din cta nha san xuét.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo huéng din cia nha san xuét.

Cac buéc Noi dung
1 Dit miu bénh pham 1én khay dung miu cua may.
2 B6 phin nap miu ty dong cia may sé chuyén mau dén vi tri 1y mau da
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Cac buéce Noi dung

duoc chi dinh.

Bom pit tong va dau kim din dung dich ph01 hop de pha loang mau va
tron mau, kim dadm xuyén qua nap cua coc dung mau hat mot luong mau
nhat dinh can dé xét nghiém vao budng do.

Sau khi dé ling mau trong budng do trong mot thoi gian nhét dinh, kinh
hién vi phéng dai cac thanh phan va PC diéu khién camera chup va luu

hinh anh cta mau; bao cdo két qua s& duoc hinh thanh dua theo két qua
xur ly cua may soi tu dong.

4

.2. Nhan dinh két qua

Két qua bao cdo bao gom:

4.

S.
S.

Hinh anh chup tinh chét vat Iy cia mau kém theo dién giai ty dong ctia hé thong (
mau phan mém/ldng, mau sac,..)

Céc hinh anh chyp dudi kinh hién vi va két qua nhan dién phén tich cua hé thong
vé cac thanh phan c6 trong mau phan.

Xét nghiém dinh tinh tra két qua Am tinh/Duong tinh.
Kiém tra két qua soi thil cong trong truong hop can kiém tra
3. Tra két qua va luu trir ho so

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

Tra két qua theo quy dinh bang ban cimg hodc ban dién ti.
Luu hd so két qua xét nghiém bang ban ctng hoic ban dién tir.
NHUNG SAI SOT VA XU TRi

1. Trwdéc khi thue hién ky thuat

Sai sot co thé do 1dy, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham khong
dung quy dinh. Phong xét nghiém sé& yéu cau ldy lai bénh pham. Trong truong hop
khong thé 13y lai dugc bénh pham, phong xét nghiém van thuc hién va ghi chu vé
tinh khong chinh xéc ctia két qua xét nghiém do 1ay mau khong dam bao chat lugng.

5.

2. Trong qua trinh thue hién ky thuat

Trong bénh phdm phan, c6 thé nhim voi trimg giun san khac.

S.

3. Sau khi thuc hién k¥ thuat
Doc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh xac dé tranh
nham lan.
Két qua noi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khac phuc nhiing xu
hudng anh hudng téi két qua XN.
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PXN tam dung tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiérp khong dat. Khi
két qua no1 kiém khong dat, PXN tim ki€ém nguyén nhan va khac phuc, chi thuc
hién tiép XN sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Chay QC hang thang hoic khi can

Chuén bi hoa' chit QCva tién hanh chay mau QC dudi ché d6 cai dat chay QC cua
may.

Thiét bi:da dugc hiéu chuan trude khi xuat xuéng va khong yéu cau hiéu chuan
thuong xuyén, chi nén hiéu chuan thiét bi trong cac truong hop sau:

+ Céc thanh phan hoa chit chinh lién quan dén viéc xét nghiém mau phan duoc
thay thé.

+ Khi thiét bi khong duoc st dung trong mot thoi gian dai.

+ Két qua kiém chuén c6 d6 léch rat 16n.

Yéu cau thuc hién kiém tra chit luong (IQC va/hoic EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT)

Thuce hién chuong trinh ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

Vi két qua xét nghiém bat thudng hodc nghi ngo, can thuc hién lai xet nghiém
hodc chuyén gui dén phong xét nghiém tham chi€u hodc cac co so y t€ c6 ching
nhan veé chat luong dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

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

2. BOY té, Qb,tyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngdy 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muec chat lwong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BO Y té, Quyét dinh so6 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

5. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures

handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5" edition.
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23. VDRL dinh tinh, dinh lwgng

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua k¥ thujt

Phat hién khang thé reagin (khang thé khang cardiolipin) trong mau huyét thanh hoic
dich ndo tiy, ho trg chan doan bénh giang mai do Treponema pallidum gay ra.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

VDRL 13 mot xét nghiém két tia vi thé, duoc thuc hién dudi dang dinh tinh va ban
dinh lugng dé phat hién khang thé reagin trong huyét thanh hodc dich nio tiiy. Khang
nguyén st dung 1a hon hop cardiolipin, cholesterol va lecithin. Khi khang thé reagin
c6 mat trong mau bénh pham, s& cho phan © ung voi khang nguyén VDRL, tao thanh cac
vi-hat két ta c6 thé quan sat dudi kinh hién vi.

2. CHUAN BI

2.1. Nguwoi thue hién

Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém hodc k¥ thuat y
2.2. Thiét bj y té

- Hoa chét thir nghiém

- Tiéu hao sinh pham cho chay chtng, kiém tra chat luong
- Dung dich sat khudn tay nhanh
- Con 70%

- Dung dich nudc rira tay

- Dung dich khtr trung

- Lo dung bénh phrflm vO trung

- Khay dung bénh pham

- Hop van chuyén bénh pham

- Ddng ho bam gidy

- Panh

- Gidy thdm

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham

- Gang tay xu ly dung cu

- Quan 4o bac si/KTV/ho ly

- Ao choang phong xét nghiém

- Khan lau tay
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Tui rac cac loai

May ly tam thuong

Tt lanh 2-80C

Kinh hién vi

DPdng ho bam gio

Tu an toan sinh hoc cap II

B0 pipette cac kich ¢ tir 1 pl dén 1000 ul

Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh pham

Loai bénh pham: C6 thé sir dung huyét thanh hodc dich ndo tiy.

bam bao ti€u chuan nhén mau va xt ly mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghi¢m phai c6 loai bénh pham va vi tri 1dy mau (n€u c¢0).

2.5. Thoi gian thuce hién ky thuat: Khoang 60 phut.

2.6. Pia diém thwe hién ky thuit: Phong xét nghiém vi sinh.

3.

4.

AN TOAN

Ph(‘)ng’ xét nghi¢m thuc hién cép dd ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thue té cua co s¢ kham chira bénh.

Thuc hién theo hudng dan sir dung ho4 chit sinh pham va an toan khi sir dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khao MSDS cua nha san xuat).

CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo quy trinh cua phong xét nghiém.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.

Pé thanh thir va dung méi pha lodng vé nhiét do phong.
Ly tdm mau mau 3500 vong/phut, 10 phut

Mau bénh phim va chtng can bat hoat 30min & 56°C
50uL huyét thanh hodc DNT vao vong tron 14mm

Nho 1 giot huyén dich da pha ¢ trén

Pit 1én may xoay téc d6 180+5 vong/phit trong 4 phut cho huyét thanh hoic 8
phut cho DNT

DPoc két qua dudi kinh hién vi 46 phong dai 100 lan

Cac budce xét nghi¢m ban dinh lugng
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- 50pL nude mudi vao cac vong tron 2-4
- 50pL huyét thanh hodc'DNT 1én vong tron 1-2

- Tron 6 vong 2 bang pipet 5-6 lan (tranh tao bot), chuyén 50uL vong 2 sang 3, tron
5-6 lan. Lap lai twong tu & vong 4, hat bo S0uL. Ta c6 ty I¢ pha loang tuong rng
tr vong 1-4 1a 1:1; 1:2; 1:4; 1:8

- Thuc hién caic~ budc 2-4 tuong ty nhu xét nghiém dinh tinh, doc két qua xét nghi¢m
theo hudng dan cua nha san xuat.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua noi kiém: Chi doc két qua khi ¢6 vach C.

4.2.2:Poc két qua:

- “Xac dinh hiéu gia khang thé & ndng d6 pha lodng 16n nhét van con duong tinh.

- Cac méu huyét thanh duong tinh hodc nghi ngd hodc khong xac dinh thi phai 1am
phan tng ban dinh luong

4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cimg hodc ban dién tu.

- Luu hd so két qua xét nghi¢m bﬁng ban cung hodc ban dién tu.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuét

Sai s6t c6 thé do 14y, dong gbi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham khong
dung quy dinh. Phong xét nghiém sé& yéu cau lay lai bénh phdm. Trong truong
hop khong thé 14y lai dugce bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi
chu vé tinh khong chinh xac cia két qua xét nghiém do 14y mau khéng dam bao
chat lugng.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat
Sai s6t co thé gap khi:

- Hoa chat bi hu hong, hét han. Tién hanh 1am lai xét nghiém voi hoa chit mé&i dam
bao chat lugng.

- Thuyc hién sai quy trinh xét nghiém:
+ Str dung khong dang pipet nhé qua hoc it hon lugng bénh pham can nho
+ Thoi gian doc két qua khong dung

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Poc, nhan dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh xac dé tranh
nham lan.
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Phong xét nghiém tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua ndi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén
nhan va khac phuc, chi thuc hi¢n ti€p xét nghi€m sau khi da hoan thanh viéc khac
phuc.

Két qua ndi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhitng xu
hudng anh hudng t6i két qua xét nghiém.

. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Yéu cau thuc hién kiém tra chat luong (IQC va/hoac EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT)

Yéu cau thuc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

Vi két qua xét nghiém bét thudng hodc nghi ngd, can thyc hién lai xét nghiém
hodc chuyén gui dén phong xét nghiém tham chi€u hodc cac co so y t€ c6 ching
nhan vé chat lugng dé€ khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

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

2. BO Y &, Quyet dinh so 2429/0D-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi dénh
gia muec chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BO Y t&, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

5. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures

handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5% edition.



121

24. Vi sinh vat nhiém khuén huyet digital PCR da tac nhén (cho trén
3 tac nhin, tiy thudc vao so lwong tic nhén can xac dinh)

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cia ky thujt

Phat hién duge truc tiép tir mau toan phan cta ngudi cic loai vi khun Bacteroides
fragilis, Staphylococcus epidermidis, Enterococcus faecium, Streptococcus
pneumoniae, Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae, Enterococcus
faecalis,” Staphylococcus aureus, Staphylococcus haemolyticus, Klebsiella
pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Staphylococcus capitis,
Stenotrophomonas maltophilia, Staphylococcus hominis bang k¥ thuat Real-time
PCR.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén ly: Nguyén ly cua ky thuat Real-time PCR, 1a phan ung PCR trong d6 két
qua khuéch dai DNA dich dugc hién thi sau moi chu trinh nhiét ctia phan tng.

Pinh nghia: Droplet Digital PCR: PCR k¥ thut sb vi giot.
2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thue hién

Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém hoac k¥ thuat y

2.2. Thiét bj y té:

- B0 sinh pham Sepsis Pathogenic Microorganisms Detection Kit (VD hodc twong
duong)

- Sepsis pathogenic microorganisms detection kit (digital PCR)
- Blood Microbiome DNA Isolation Kit

- Sepsis Pathogenic Microorganism Detection Kit
- Con tuyét dbi

- Dung dich khir nhiém

- Pau tip c6 mang loc, vo tring 1000 pl

- QGrinding tube for Microbiome

- 5ml Tube Strips

- 10-Strip Tip Magnet Rod Sleeve

- Generation Oil for Probes

- Digital PCR cartridge

- Digital PCR cartridge sealing cover

- Heat transfer film

- Khay dung bénh pham
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Hop van chuyén bénh phim

Tube dung bénh pham (6ng 1y mau EDTA 4 ml)
Bong tiém

Bom kim tiém v@ trung

Panh

Gia nhya chotuyp 1.7 ml

Gia nhya gitr lanh cho tuyp 0.2 ml
Khéau frang

Gang tay khong bot dung mot lan
Kinh bao vé mit

Quan 4o bac s/KTV/ho 1y

Ao choang phong xét nghiém
Khan lau tay

Tai dung rach thai sinh hoc

May ly tdm lanh da nang

May ly tdm thuong

Tu an toan sinh hoc cap II

M4y DropX-2044HT digital PCR, barcode scanner va hé thong may vi tinh.
Hé théng tach chiét tu dong

B0 luu dién

May u nhiét kém lic rung

May Vortex

May ly tdm Spin down

Ta 4m c6 kha nang dat toi 65°C
Tu lanh 2°C — 8°C

Tu lanh am sau -20°C

Tu lanh am sau -70°C

B0 pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 ul
Ban xét nghiém

May vi tinh

May in

Mady in ma vach

Phan mém quan 1y xét nghiém

May hiit 4m
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- Bon rira mat va tim khan cap

2.3. Chuin bi miu bénh pham

- Loai bénh pham: Mau toan phan cé chat chong dong EDTA.
- Pam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy miu theo quy dinh.
2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghi¢m phai c6 loai bénh pham va vi tri 1dy mau (n€u c¢0).

2.5. Thoi'gian thue hién ky thuat: khoang 300 phut (5 gi0).
2.6. Pia diém thwe hién ky thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong xét nghiém thuc hién cAp do ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc té cia co s& kham chira bénh.

- Thyec hién theo huong dan sir dung hoa chit sinh pham va an toan khi sir dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khao MSDS ctia nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH
4.1. Cac buéce thue hién
4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo hudng din cta nha san xuét.
4.1.2. Tién hanh k¥ thuét: theo huéng dan ctia nha san xuit.
a. Tach chiét acid nucleic
Thuc hién tach chiét bang may hodc tach chiét tha cong.
b. Thuc hién phan ung real-time PCR
* Chuan bi PCR mix
o R déng k¥ bo hoa chat ¢ nhiét d6 phong.
o Vortex va spin Digital PCR Buffer, hon hop primer, probe Panel A/B/C/D.

o Xéc dinh sd lugng phan tmg (N la s6 luong phan tng bao gdm mau, dbi chimg
duong tinh va doi ching am tinh) s€ dugc dua vao thur nghiém.

o Trong 4 6ng, chuan bi hon hop Digital PCR bang cach thém Digital PCR

Buffer va hon hop primer, probe Panel A/B /C/D dua trén bang bén dudi. Tron

ky hon hop PCR bang vortex.

Ong Thanh phén Thé tich (uL)
Digital PCR Buffer 10 x (N+1)
Panel A Panel A primer probe mix 2 x (N+1)
Tong thé tich (uL) 12 x (N+1)
Panel B Digital PCR Buffer 10 x (N+1)
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Ong Thanh phin Thé tich (uL)

Panel B primer probe mix 2 x (N+1)

Tong thé tich (uL) 12 x (N+1)

Digital PCR Buffer 10 x (N+1)

Panel C Panel C primer probe mix 2 x (N+1)
Téng thé tich (uL) 12 x (N+1)

Digital PCR Buffer 10 x (N+1)

Panel D Panel D primer probe mix 2 x (N+1)
Téng thé tich (uL) 12 x (N+1)

o Ra dong mau DNA chiét ¢ nhiét do phong.

o Chia 12uL hon hop Digital PCR vao ong 200 uL. Dam béo khong dua bat ky
bot hodc bong bong nao vao ong khi chia hon hop.

o Thém8uL mau DNA di tach chiét (hodc d6i ching dwong tinh hoac d6i chtng
am tinh) de tao thanh 20uL hdn hop phan tmg PCR ky thuat s6. Pam bao gui
mAu truc tiép bang pipet vao hdn hop phan tmg trong ng PCR. Tron ki bing
vortex va ly tam trong 1 phut.

* Chuan bi Microfluidic cartridge

o Pit microfluidic cartrdge vao cartridge holder. Mdi cartridge holder chira duoc
4 cartridge

o Chia 75puL Generation Oil vao giéng chtra dau cua cartridge. Chia 20 pL Panel
A/B/C/D da chuan bi ¢ budc 2 vao moi giéng

o Day cartridge lai bang Cartridge cover, dan Heat film va chuyén vao may PCR
cai chu trinh nhié¢t theo hudng dan cia nha san xuat.

o Dua vao may dé phan tich két qua
4.2. Nhan dinh két qua
4.2.1 Xem xét két qua nodi kiém (QC): Chi doc két qua khi mau chung dat yéu cau.

- Dbi chimg NC phai bao céo két qua am tinh dbi véi tat ca 15 vi khuan gay bénh
duoc liét ké (s6 lugng giot duong tinh it hon 3). Néu bat ky Kénh FAM, HEX,
ROX hodc Cy5 nao duong tinh thi qua trinh chay Digital PCR khong hop 1€.

- PC va NC duogc xac dinh dya trén mure cutoff <3 positive droplets.

- Két qua chap nhan dugc hién thi nhu bang dudi day:
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Control Type

Negative

Positive

Control Name

Negative Control

Positive Control

(NO) (PC)
: 0-2 >3
Bacteroid . . N =3
frzciel:ir: s Negative | positive | Positive | positive
i droplets droplets
0-2 >3
@ = v = >
H E $e% & % 5y St?ggiig?:cus Negative | positive | Positive | positive
b droplets droplets
Enterococcus 0-2 >3
faecium Negative | positive | Positive | positive
droplets droplets
Streptococcus 0-2 >3
nelllpmoniae Negative | positive | Positive | positive
b droplets droplets
' 0-2 >3
ﬁaclirrlnegzﬁicter Negative | positive | Positive | positive
droplets droplets
0-2 >3
Eg;ecr ;): acter Negative | positive | Positive | positive
droplets droplets
Enterococcus 0-2 >3
faecalis Negative | positive | Positive | positive
droplets droplets
0-2 >3
giggz lococeus Negative | positive | Positive | positive
droplets droplets
0-2 >3
taphyl _ N N =3
Eaajr)ngl O(;gﬁzus Negative | positive | Positive | positive
a droplets droplets
; 0-2 >3
Kl 11 . .. .. ..
nzgfrlli)neila e Negative | positive | Positive | positive
’ droplets droplets
Pseudomonas 0-2 >4
aeruginosa Negative | positive | Positive | positive
° droplets droplets
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Control Type

Negative

Positive

Control Name

Negative Control

Positive Control

(NO) (PC)
0-2 >3
Escherichia coli Positive | positive | Positive | positive
droplets droplets
- >
Staphylococcus o\ 0 2. : .\ =3 ..
capitis Positive | positive | Positive | positive
droplets droplets
- >
Stenotrophomonas o\ 0 2. : .\ = ..
maltophilia Positive | positive | Positive | positive
droplets droplets
- >
Staphylococcus .\ 0 2. : .\ =3 ..
hominis Positive | positive | Positive | positive
droplets droplets

4.2.2 Boc va nhan dinh két qua

Phén tich két qua trén phin mém phan tich
- Tai tab “Plot&Analyses”, chon “Amplitude 2D”
- Phan tich két qua trén tirng kénh mau

- Transfer data: Chon tab “Settings” = Export két qua “Raw data” va “minimize”

C6 thé phan tich két qua dya trén thong tin phan tich dudi day:

Bacteria Positive Droplets Interpretation

0-2 positive droplets Negative
Bacteroides fragilis

>3 positive droplets Positive

0-2 positive droplets | Negative
Staphylococcus epidermidis

>3 positive droplets Positive

0-2 positive droplets | Negative
Enterococcus faecium

>3 positive droplets Positive

0-2 positive droplets Negative
Streptococcus pneumoniae

>3 positive droplets Positive
Acinetobacter baumannii 0-2 positive droplets Negative




4.3.

- Xem xét toan bd qua trinh trude, trong va sau xét nghiém trude khi tra két qua.
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Bacteria Positive Droplets Interpretation

>3 positive droplets Positive

0-2 positive droplets | Negative
Enterobacter cloacae

>3 positive droplets Positive

0-2 positive droplets | Negative
Enterococcus faecalis

>3 positive droplets Positive

0-2 positive droplets Negative
Staphylococcus aureus

>3 positive droplets Positive

0-2 positive droplets Negative
Staphylococcus haemolyticus

>3 positive droplets Positive

0-2 positive droplets | Negative
Klebsiella pneumoniae

>3 positive droplets Positive

0-3 positive droplets Negative
Pseudomonas aeruginosa

>4 positive droplets Positive

0-2 positive droplets | Negative
Escherichia coli

>3 positive droplets Positive

0-2 positive droplets Negative
Staphylococcus capitis

>3 positive droplets Positive
Stenotrophomonas 0-4 positive droplets Negative
maltophilia >5 positive droplets Positive

0-2 positive droplets | Negative
Staphylococcus hominis

>3 positive droplets Positive

Tra két qua va lwu trir ho so

Khéng tra két qua khi phat hién sai sot.

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cting hoic ban dién tir.

- Luu hd so két qua xét nghi¢m bﬁng ban cung hodc ban dién tu.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi
5.1. Trwée khi thue hién ky thuat

Sai sot ¢ thé do ldy, doéng goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham khong
dung quy dinh. Phong xét nghiém sé& yéu cau ldy lai bénh pham. Trong truong hop
khong thé 14y lai duroc bénh pham, phong xét nghiém van thuc hién va ghi chi vé
tinh khong chinh xac ctia két qua xét nghiém do 1ay mau khong dam bao chat lugng.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat
5.2.1. Sb lugng ban sao cua IC yéu hoic khong cé: 1ap lai xét nghiém

e Phan tmg PCR bi trc ché: = Kiém tra phuong phép tach chiét DNA theo khuyén
cao.

e Piéu kién bao quan thudc thir khong dung theo huéng dan = Kiém tra diéu kién
bao quan.

e Diéu kién PCR khong ding theo hudng ddn = Kiém tra diéu kién PCR va kénh
huynh quang cho phat hién IC trong quy trinh.

* Khong thém IC vao cac mAu trong khi hut thudc thir = Thém IC trong qua trinh
tach chiet DNA/RNA.

5.2.2.S6 luong ban sao ciia mau it: 13p lai xét nghiém.
5.2.3. Chirng 4m xuét hién cac ban sao:
e Nhiém trong qua trinh tach chiét. Két qua tat ca cac mau khong hop 1é:

= Kh trung tat ca bé mat va dung cu v6i sodium hypochlorite va ethanol hodc thude
khir DNA dac trung.

= Chi sur dung tip co dau loc trong qua trinh tach chiét. Thay d6i dau tip gitta cac

ong.

= Lip lai budc tach chiét DNA véi bd thude thir moi.

= Thyc hién lai bude chuén bi PCR véi b thude thir méi.

5.2.4.86 lugng ban sao cia chung duong it hoac khong c6: thuc hién lai mot 14n nira

phan ung PCR.

e C6 thé chuong trinh khuéch dai khong chinh xac hodc cac 18i khac xay ra trong
qua trinh khuéch dai PCR = Kiém tra diéu kién PCR va kénh huynh quang cho
phat hién IC chung duong trong quy trinh.

e Chimg duong bi hong = C6 thé diéu kién bao quan thudc thir khéng dung theo
huéng din = Kiém tra diéu kién bao quan.

5.2.5. Tin hiéu phan bb khong ddng déu trén plate: 1ap lai phan tng

e Thao tac pipet chinh xac dé khong tao bot khi chia hoéa chit vao cac giéng trén
plate.

e Kiém tra khong gian xung quanh vi tri ¢at may Rainsure (nén dit may trén 1 ban
doc lap, khong c6 cac thiét bi khac gdy anh huong).
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5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

Poc, nhan dinh, phién giai va bi¢n luan két qua can can than va chinh xéac dé tranh
nham lan.

Két qua noi kiém dugc xem xeét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhitng xu
hudng anh hudng to1 két qua XN.

PXN tam dimg tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém khoéng dat. Khi
ket qua ngi’kiem khong dat, PXN tim kiém nguyén nhan va khac phuc, chi thyc
hién tiép XN sau khi da hoan thanh viéc khac phuc.

. TIEU.CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Yéu’ cau thuc hién kiém tra chét luong (IQC va/hoac EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT)
Thuc hién chuong trinh ngoai kiém (EQA) hodc so sanh lién phong.

Vi két qua xét nghiém bét thuong hodc nghi ngo, can thyc hién lai xet nghiém
hodc chuyen guri dén phong xet nghiém tham chiéu hoic cac co so y té ¢ ching
nhan vé chit lugng dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

1.

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

. BO Y &, Quyét dinh s6 2429/0D-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh

gia muec chat lwong phong xét nghiém y hoc, 2017.

. Bo Y t&, Quyét dinh so6 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé

cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5% edition.
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25. Vi khuan mién dich huynh quang

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Xét nghiém mién dich dé phat hién dinh tinh khang nguyén vi khuin trong méu
bénh pham ctia bénh nhan bang k¥ thuat mién dich huynh quang.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Xét nghiém dua trén cong nghé mién dich huynh quang dé phat hién khang nguyén
vi khuén. Thé xét nghiém c6 vach chtng va vach thir dugce phu trude voi khang thé
don dong khang PPR va khang thé tho khang vi khuin 1 twong ung. Mau bénh nhan
duge dua vao giéng nho mau trén thé xét nghiém va mau di chuyén doc theo mang.
Néu c6 khang nguyén vi khuan, né s& twong tac voi europium lién hop véi khang
thé don dong khang vi khuan tai 16p dém lién hop va hinh thanh phuc hop hat
huynh quang khang thé- khang nguyén. Phirc hop nay di chuyén doc theo mang
dén vach thtr va bi bat giit boi khang thé khang vi khuan trén vach thr va hinh
thanh tin hiéu huynh quang. Cuong d6 cua anh sang huynh quang tao thanh trén
mang dugc quét bdi may xét nghiém.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thue hién

Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém hodc k¥ thuat y
2.2. Thiét bi y té

Hoa chét thir nghiém

- Tiéu hao sinh pham cho chay ching, kiém tra chat luong
- Dung dich sat khuan tay nhanh
- Con 70%

- Dung dich nudc rtra tay

- Dung dich khtr trung

- Lo dung bénh phrflm vO trung

- Khay dung bénh pham

- Hop van chuyén bénh phdm

- DPong hd bam gidy

- Panh

- Gidy tham

- Mii gidy

- Khau trang

- Gang kham
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- Gang tay xu 1y dung cu

- Quan 40 bac s/KTV/hély

- Ao choang phong xét nghiém
- Khan lau tay

- Tui rac cac loai

- May ly tam thuong

- Tulanh 2-8°C

- Kinh hién vi

- Dong hd bim gid

- _Tu an toan sinh hoc cap II

- BO pipette cac kich ¢& tir 1 pl dén 1000 pl
- Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Loai bénll phém: CQ thé sir dupg huyét thanh, tglm bong hodc dich sinh hoc cua
nguoi. Mau bénh pham dugc lay vao lo dung mau sach, dong kin

- Pam bao tiéu chuan nhan miu va xir Iy mau theo quy dinh.
2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh pham va vi tri 1y mau (néu co).

2.5. Thoi gian thuwe hién ky thuat: Khoang 60 phut.
2.6. Pia diém thue hi¢n k§ thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong xet nghiém thye hién cip do ATSH theo cong bd phu hop véi dicu kién
thuc t€ cua co s¢ kham chira bénh.

- Thyc hién theo hudng dan sir dung hoa chit sinh pham va an toan khi sir dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdao MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buée thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo quy trinh cua phong xét nghiém.
4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.
Chuin bj miu

- Dé cac thanh ph?lr} cua kit va mau xét nghiém dén nhiét do phong (15-30°C (59-
86°F) trong t6i thi€u 30 phut trude khi tién hanh xét nghiém.

- DPoc kj Huéng dan st dung kit xét nghiém

- Kiém tra han ding ¢ mit sau tii nhém. Str dung 16 thanh pham khac néu di qua
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han dung.
- M6 tai nhom, kiém tra thé xét nghiém va goéi hit 4m silicagel trong tai.
Chuin bi miu chirng dwrong/chirng 4m

- Dat taim bong chimg dwong/ chimg am c6 trong b kit vao dng dung dich dém dé
chiét tdch chung. Xoay tdm bong it nhat nam lan.

- Ly tim bong ra va loai bo tam bong da sir dung tuan thu theo quy dinh xur ly chat
thai nguy hiem sinh hoc.

- Dé phan tich mau chimg, thuc hién theo huéng dan vé 'Phan tich mau'
Phin tich miu xét nghi¢m
- Sirdung ché do Xét nghiém chuan “STANDARD TEST”:

- “Str dung cac may phan tich : Chon ché d6 xét nghiém chuén “Standard Test” ->
Nhéap ID bénh nhan va/hodc ID ngudi van hanh 1én may phan tich.

+ LAy thé xét nghiém ra khoi tai nhom va dit 1én mot bé mat kho va phang. Viét
thong tin bénh nhan 1én nhan cta thé xét nghiém.

+ Cai thé xét nghi€ém vao khe thé ciia may phan tich.

+ Bop bﬁ}l trén cung cua pipet thé tich c6 dinh (100pl) va dit dau pipet vao mau
da chuan bi.

+ Tha chiam bau trén ciing cta pipet thé tich ¢ dinh sao cho dau pipet ludn
nhung trong mau da chuan bi.

+ Nho hoan toan lugng mau trong pipet vao giéng nhé miu trén thé xét nghiém
bang cach boép manh bau trén cung cua pipet.

+ Sau khi nhé mau xét nghiém, ngay lap tirc nhan “TEST START”.

+ May phan tich s& tu dong hién thi két qua xét nghiém trong vong 15 phit. Mau
duong tinh manh c6 thé dugc phat hién sém trong 5 phut trén may phan tich.

- Str dung ché d6 Chi doc “READ ONLY”

+ LAy thé xét nghiém ra khoi tai nhom va dit 1én bé mit phing va kho. Viét thong
tin cua mau xét nghiém Ién trén nhan cua thé xét nghiém

+ Bop bz‘iqu trén cung cua pipet thé tich ¢ dinh (100pul) va dat dau pipet vao miu
da chuan bi

+ Tha cham bau trén cing ctia pipet thé tich ¢ dinh sao cho dau pipet luén nhiing
trong mau da chuan bi.

+ Nho hoan toan lwong méu trong pipet vao giéng mau trén thé xét nghiém bang
cach bop manh bau trén cung cua pipet.

+ U thé xét nghiém trong 15 phiit & bén ngoai may phan tich. Khong duogc i qua
20 phut

+ Chuén bi may phan tich va dat ché dd chi doc “READ ONLY” theo huong
dan str dung cua may phan tich

+ Cai thé xét nghiém vao khe thé cua may.
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+ Khi cai thé xét nghiém vao may phan tich, n6 s& ty dong quét va hién thi két
qua xét nghiém.

4.2. Nhian dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua noi kiém: Vung kiém soat quy trinh ndi kiém nam trén mang
cua the xét nghiém (vung chimg). Cac may phén tich doc tin hiéu huynh quang cua
ving kiém soat quy trinh ndi kiém. Chi tra két qua khi két qua noi kiém hop 1¢.

4.2.2. Poc kétqua:

Am tinh: COI < 1,0

Duong tinh: COI > 1,0

Khoéng hop 1¢: Khong cé gia tri ngudng

Khi két qua khong hop 18 = thuc hién lai xét nghiém. véi mau bénh phdm mai

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bing ban cimg hodc ban dién tu.

- Luu ho so két qua xét nghiém bang ban cimg hoic ban dién ti.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuét

Sai s6t c6 thé do 14y, dong gbi, bao quan hodc van chuyén miu bénh pham khong
dang quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh phém Trong trudong
hop khong thé 1ay lai dugc bénh pham phong xét nghiém van thyc hién va ghi
chu vé tinh khong chinh x4c ctia két qua xét nghiém do 14y miu khong dam bao
chat lugng.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat
Sai sot c6 thé gip khi:

+ Héa chit bi hu hong, hét han. Tién hanh lam lai xét nghiém véi hoa chit méi
dam bao chat lugng.

+ St dung dung dich dém cua 16 khac, st dung lai kit xét nghiém
+ Thé xét nghiém khong sir dung ngay sau khi ldy ra khoi tai nhém.

+ Quét lai trén cting mot thiét bi.sau khi thé xét nghiém di dugc may phan tich quét
thanh cong,

+ Cl}ét phat hién 13 mot hop chat huynh quang, khong tao ra két qua nhin thiy bang
mat thuong trén thé xét nghiém.

+ Viét Ién ma vach hodc lam hong ma vach cua thé xét nghiém.

+ Str dung cac mau khong duoc chi dinh trong hudng dan sir dung ciia nha san
xuat.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat
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Poc, nhan dinh, phién gidi va bién luan két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham lan.

Phong xét nghiém tam ding tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua ndi ki€ém khong dat, phong xét nghiém tim kiém
nguyén nhan va khac phuc, chi thuc hién ti€ép xét nghi€ém sau khi da hoan
thanh vi¢c khae phuc.

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

. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG
Yéu cau thuc hién kiém tra chét lugng (IQC va/hoac EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT)
Yéu cau thuc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.
Véi két qua xét nghiém beflt thuong hodc nghi ngd, can thye hién lai xét
nghiém hodc chuyén giri dén phong xét nghiém tham chiu hodc cac co s¢
y t€ c6 chung nhan vé chat lugng dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

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

2. BOY té, ngyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngdy 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muee chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BO Y t&, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

5. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures

handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5™ edition.
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26. Virus mién dich huynh quang

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Xét nghiém mién dich dé phat hién dinh tinh khang nguyén hoic khang thé cua
virus trong mau bénh pham cua bénh nhan bang k¥ thuat mién dich huynh quang.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Xét nghiém dya trén cong nghé mién dich huynh quang trén may phén tich dé phat
hién khang nguyén virus. Mau bénh phém ctia bénh nhan dugc dua vao 6ng dém
chiétchira dung dich dém chiét dé chiét tach khang nguyén vi rat. Mau d3 chiét
dugc dua vao gleng mau trén thé xét nghiém va mau thur di chuyen doc theo mang
tirgiéng mau. Néu c6 khang nguyén virus trong mau, né sé& lién két voi khang thé
khang virus lién hop véi vi hat europium sau d6 di chuyén qua mang. Cac vi hat
huynh quang chira khang nguyén virus s& dugc bat giit boi khang thé don dong
khang virus trén vach thu. Cuong d§ cua anh sang phat quang duogc tao ra trén
mang dugc quét bdi may phan tich.

2. CHUAN BI

2.1. Nguoi thue hién

Bac si vi sinh hoac bac si xét nghiém hodc k¥ thuat y.
2.2. Thiét bi y té

- Héa chit thir nghiém

- Tiéu hao sinh pham cho chay chtng, kiém tra chat luong
- Dung dich sat khudn tay nhanh

- Cdn 70%

- Dung dich nudc ria tay

- Dung dich khtr trung

- Lo dung bénh pham v6 tring

- Khay dung bénh pham

- Hop van chuyén bénh pham

- Dodng hd bam gidy

- Panh

- Giay tham

- Mil gidy

- Khéu trang

- Gang kham

- Gang tay xu ly dung cu
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- Quén 40 bac sVKTV/ho Iy

- Ao choang phong xét nighiém
- Khan lau tay

- Tui rac cac loai

- May ly tam thuong

- Tulanh 2-8°C

- Kinh hién vi

- DPonghd bim gid

- Tu-an toan sinh hoc cap II

- Bo pipette cac kich c& tir 1 ul dén 1000 pl
= Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh pham

- Loai bénh phém: Co thé str dung huyét thanh hogc cac dich sinh hoc cua nguoi.
Mau bénh pham dugc lay vao lo dung mau sach, dong kin

- Pam béo tiéu chuin nhan mau va xir Iy mau theo quy dinh.
2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh phdm va vi tri ldy mau (néu co).

2.5. Thoi gian thye hién ky thuat: Khoang 60 phut.
2.6. Pia diém thue hi¢n k§ thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN

- Phong xét nghiém thuc hién cip 46 ATSH theo cong bd phu hop véi didu kién
thue t€ cua co sé kham chira bénh.

- Thuc hién theo huong dan sir dung hod chit sinh pham va an toan khi sur dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdao MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buée thue hién

4.1.1. Xir Iy bénh pham: theo quy trinh ciia phong xét nghiém.
4.1.2. Tién hanh k¥ thuét: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.
Chuin bj miu

- D8 céc thanh phén cua kit va miu xét nghiém dén nhiét do phong (15-30°C (59-
86°F) trong t61 thi€u 30 phut trude khi tién hanh xét nghiém.

- Poc ki Hudng dan sir dung kit xét nghiém

- Kiém tra han ding ¢ mit sau tii nhém. Str dung 16 thanh pham khac néu di qua
han dung.
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- M6 tai nhom, kiém tra thé xét nghiém va goi hit 4m silicagel trong tai.
Chuin bi miu chirng duong/chirng 4Am

- Dat tam bong chimg duong/ chimg am c6 trong b kit vao 6ng dung dich dém dé
chiét tdch chung. Xoay tdm bong it nhat nam lan.

- LAy tim bong ra va loai bo tim bong da sir dung tuan thi theo quy dinh xtr Iy cht
thai nguy hieém sinh hoc.

- bé phan tich mau chung, thuc hién theo huéng dan vé 'Phén tich mau'
Xir Iy miu bénh pham
- Mau tam béng ngoay dich miii hong: Xir Iy nhu dbi voi mau chimg.

- Mau dich hut/Dich rira mili hong hodc cdc mau xét nghiém trong mdi truong van
chuyén:

+ Bop vao bong trén cua dng nho giot thé tich c¢b dinh (300ul) va dwa dau éng
vao trong mau da thu thap.

+ Tir tir tha bong trén cua 6ng nho giot ra dé éng hut day 6ng nho giot thé tich cd
dinh

+ Bop manh bong trén ctiia 6ng nhé giot thé tich ¢b dinh vao dng dém chiét dé
giai phong toan by mau
+ Tron déu mau xét nghiém véi dung dich dém chiét tach bang cach bop va tha
bong trén vai lan that can than
+ Loai bo 6ng nhd giot va day chat nép loc vao éng dung dich dém
Phan tich miu xét nghiém

- St dung ché do Xet nghiém chuan “STANDARD TEST”: Sir dung cac may phan
tich: Chon ché do xét nghiém chuan “Standard Test” -> Nhédp ID bénh nhan
va/hodc ID ngudi van hanh 1én may phan tich.

+ LAy thé xét nghiém ra khoi tai nhém va dit 1én mot bé mat kho va phang. Viét
thong tin bénh nhan 1€n nhan cua thé xét nghiém.

+ Cai thé xét nghiém vao khe thé ciia may phan tich.
+ Nho 4 giot hdn hgp miu vao giéng miu cua thé xét nghiém
+ Sau khi nhé mau xét nghiém, ngay lap tirc nhan “TEST START”.

+ May phan tich s& tu dong hién thi két qua xét nghiém trong vong 15 phiit. Mau
duong tinh manh c6 thé dugc phat hién sém trong 5 phut trén may phan tich.

- Str dung ché d6 Chi doc “READ ONLY”

+ LAy thé xét nghiém ra khoi tai nhom va dit 1én bé mit phing va kho. Viét thong
tin cua mau xét nghiém Ién trén nhan cua thé xét nghiém.

+ Nho 4 giot hdn hgp miu vio giéng miu cua thé xét nghiém.

+ U thé xét nghiém trong 15 phit & bén ngoai may phan tich. Khéng dugc 0 qua
20 phut.
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+ Cpu?ln bi may phan tich va dat ché dd chi doc “READ ONLY” theo huong
dan str dung cia may phan tich.

+ Cai thé xét nghi¢ém vao khe thé cua may.

+ Khi cai thé xétnghiém vao may phan tich, n6 s& ty dong quét va hién thi két
qua xét nghiém.

4.2. Nhian dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua noi kiém: Ving kiém soat quy trinh ndi kiém nam trén mang
cua thé xet nghiém (vung chimg). Cac may phan tich doc tin hiéu huynh quang cua
vung kiém soat quy trinh noi kiém. Chi tra két qua khi két qua noi kiém hop 18.

4.2.2. Poc két qua:

Am tinh: COI < 1,0

Duong tinh: COI > 1,0

Khoéng hop 1¢: Khong cé gia tri ngudng

Khi két qua khong hop 1& = thuc hién lai xét nghiém. véi mau bénh phém mai

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

S.

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

Tra két qua theo quy dinh bing ban cimg hoic ban dién tir.
Luu hd so két qua xét nghiém bang ban ctng hoic ban dién tir.

NHUNG SAI SOT VA XU TRI

5.1. Trwdc khi thue hién ky thuat

Sai s6t c6 thé do 14y, dong gbi, bao quan hodc van chuyén miu bénh pham khong
dang quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh phém Trong trudng
hop khong thé 1ay lai dugc bénh pham phong xét nghiém van thyc hién va ghi
chu vé tinh khong chinh x4c cta két qua xét nghiém do 14y miu khong dam bao
chat lugng.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Sai sot c6 thé gap khi:

+

Hoa chit bi hu hong, hét han. Tién hanh 1am lai xét nghiém v6i hoa chit méi
dam bao chat lugng.

+ Su dung dung dich dém cua 16 khac, st dung lai kit xét nghiém

+ Thé xét nghiém khong sir dung ngay sau khi 4y ra khoi tai nhom.

+ Quét lai trén cting mot thiét bi.sau khi thé xét nghiém da duoc may phan tich quét

thanh cong,

Chat phat hién 12 mot hop chat huynh quang, khong tao ra két qua nhin thay bang
mat thuong trén thé xét nghiém.

Viét 1én ma vach hoac lam hong ma vach cua thé xét nghiém.
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+ Str dung cac mau khong duoc chi dinh trong hudng dan sir dung ctia nha san
xuat.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

- Doc, nhén dinh, phién giai va bién luan két qua can can than va chinh xac dé
tranh nham lan:

- Phong xét nghiém tam dirng tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua néi kieém khong dat, phong xet nghiém tim kiém
nguyén nhan va khac phuc, chi thuc hi¢n ti€p xét nghiém sau khi da hoan
thanh vi¢c khac phuc.

- Kétqua noi kiém duoc xem x¢t dinh ky nham phat hién va khic phuc nhimng
xu hudng anh hudng to1 két qua xét nghiém.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Yéu cu thuc hién kiém tra chit lugng (IQC va/hoac EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT)

- Yéu cau thyc hién ngoai kiém (EQA) hogc so sanh lién phong.

- Véi két qua xét nghiém beflt thuong hodc nghi ngd, can thye hién lai xét
nghiém hodc chuyén giri dén phong xét nghiém tham chiu hodc cac co s¢
y té c6 ching nhén vé chat luong dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

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

2. BOY té, ngyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngdy 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muee chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BO Y té, Quyét dinh so6 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

5. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5" edition.
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27. Vi nAm mién dich huynh quang

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Phat hién khang nguyén Aspergillus galactomannan trong huyét thanh nguoi va
dich rtra phé nang (BAL) gitip ho tro chan doan bénh Aspergillosis xam lan. Két
qua dugc doc trén may phan tich huynh quang.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Xet nghiém dong chay bén TECO® Fast Aspergillus Galactomannan Ag su dung
phuong phéap sic ky mién dich huynh quang kep khang the kép dé phat hién
Aspergillus galactomannan trong mau huyét thanh ngudi va mau BAL.

Khang nguyén Aspergillus galactomannan (néu c6) s& két hop sé& két hop voi phirc
hop vi ciu huynh quang va di chuyén xa hon doc theo mang nitrocellulose. Khang
thé anti-Galactomannan pht trén vach thir nghiém (T) twong tac véi cac phtc hop
trén khang thé hién thi cac dai huynh quang trén vach kiém soat chét luong (C) két
hop vo1 khang thé IgY khang ga cua dé. Vach (C) phai ludn hién thi mot dai huynh
quang dé kiém tra xem thir nghiém c6 hoat dong chinh x4c hay khong cung nhu
mot tiéu chuan kiém soat ndi bo. Poc ving phat hién bang may phén tich mien dich
huynh quang dé c6 tin hiéu huynh quang, dién giai gia tri chi so.

2. CHUAN BI

2.1. Nguwoi thue hién

Béc si vi sinh hodc béc si xét nghiém hodc k¥ thuat y
2.2. Thiét bi y té

- Héa chit thir nghiém

- Tiéu hao sinh pham cho chay chtng, kiém tra chat luong
- Dung dich sat khuan tay nhanh

- Cdn 70%

- Dung dich nudc rua tay

- Dung dich khtr trung

- Lo dung bénh pham v6 tring

- Khay dung bénh pham

- Hop van chuyén bénh pham

- Ddng ho bam gidy

- Panh

- Giay tham

- Mil gidy

- Khéu trang



Gang kham

Gang tay xur Iy dung cuy
Quan 40 bac si/KTV/ho ly
Ao choang phong xét nghiém
Khan lau tay

Tui rac cac doai

May ly tam thuong

Tu lanh 2-8°C

Kinh hién vi

DPong ho bam gio

Ta an toan sinh hoc cip II
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B0 pipette cac kich ¢& tir 1 ul dén 1000 ul

Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh phim

- Loai bénh pham: Huyét thanh, dich rira phé nang (BAL)

- Dam bdo ti€u chuan nhén mau va xtr ly mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du théng tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghiém phai c6 loai bénh phdm va vi tri ldy mau (néu co).

2.5. Thoi gian thwe hién ky thuat: khoang 60 phut.
2.6. Pia diém thue hi¢n k¥ thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3.

4

AN TOAN

Ph(‘)ng’ xét nghiém thuc hién cép dd ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc t€ cua co sé kham chira bénh.

Thuc hién theo hudng dan sir dung ho4 chit sinh pham va an toan khi sir dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdao MSDS cua nha san xuat).

.CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buée thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo quy trinh cua phong xét nghiém.
4.1.2. Tién hanh k¥ thuat: theo quy trinh ctia phong xét nghiém.
a.
- Thém 300 pL huyét thanh/BAL vao 6ng phan tmg 1,5 ml.

- Thém 100 pL dung dich xir Iy mau vao dng chtra huyét thanh/BAL.

- Lic xoay trong 10 gidy dé tron déu, quay ly tdm trong 5 gidy ¢ téc 46 10.000xg

Chuan bi mau
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- Lam néng éng & 110°C (mdy u nhiét kho) hodc & 100°C (bé u nhiét uét) trong 3-
4 phut.

- Ly tam dng ¢ tdc d9:10.000 x g trong 10 phut. (Khuyén nghi 4°C néu may ly tim
duoc lam lanh).

- Thu thap phan ndi va st dung dé thir nghiém. Phan ndi c6 thé dugc thu thap va bao
quan ¢ 2-8°C trong 61 da 8 gio trudce khi thir nghiém. Néu phan tich két qua cho
thay can phaithir nghi¢ém lai, phai xtr Iy mot phan mau khéac deé thtr nghiém.

- Luu y: cac mau ddi ching khong can xur 1y.
b. Quy trinh LFA
- Tham khao k§ huéng dan sir dung trude khi thuc hién xét nghiém.

- Trudce khi xét nghi¢m, ddm bao rﬁng cac thanh thir va mau bénh phém o nhiét do
phong. Str dung thanh thir trong vong 30 phut sau khi mé tai

- Pat thanh thir trén mot mat phang va sach; tur tir phan phéi 100 pL dich mau hosc
dung dich ddi ching chua xir Iy vao miéng dém mau.

- D‘am bao ma QR cu thé cho tung 16 da duoc tai 1én may doc va dugc kich hoat,
dong t}~1(‘ri chQ’n loai mau chinh xéc (huyét thanh hodc BAL, do6i chung dugc xu ly
nhu mau huyét thanh).

- Poc va ghi lai két qua chi sd bé'mg may phan tich mién dich huynh quang sau 20
phut (Khong qua 25 phut, vi c6 thé xay ra két qua bat thuong).

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1 Xem xét két qua ndi kiém: May phan tich mién dich huynh quang sé& tu dong
tinh toan tin hiéu cua Puong kiém soat (C). Néu khong thanh coéng, may sé& hién thi
“Khong hop 18”. Can phai lap lai xét nghiém.

- Khuyen nghi 1a it nhat mdt phép do kiém soat cho mdi bd dung cu hodc it nhat mot
lan chay kiém soat mdi thang.

4.2.2 Boc két qua:
- Chi s6 > 0,5 duoc coi la duong tinh véi khang nguyén galactomannan.

Luu y: Ddi véi tit ca cac bénh nhan duong tinh, nén 1ap lai xét nghiém véi mot mau
moi (huyét thanh/BAL).

- Chi s6 < 0,5 duogc coi 1a 4m tinh v&i khang nguyén galactomannan.

Luu y: Két qua am tinh c6 thé chi ra rang két qua ctia bénh nhan thap hon mirc c6 thé
phat hién duoc ctua xét nghi¢ém. K&t qua am tinh khong loai trir chdn doan Bénh
Aspergillosis xam lan. Nén xét nghi¢ém lai néu két qua am tinh nhung nghi ngd mac
bénh.

4.3. Tra két qua va lwu trir hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cimg hodc ban dién tu.

- Luu ho so két qua xét nghiém bang ban cimg hoidc ban dién ti.
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5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuat

Sai sot ¢ thé do ldy, déng goi, bao quan hodc vén chuyén nﬁu bénh pham khong
duang quy dinh. Phong xét nghiém s€ yéu cau lay lai bénh pham. Trong truong hop
khong the lay lai dugc bénh pham, phong xét nghiém van thyc hién va ghi cha ve tinh
khong chinh xac ctia két qua xét nghi€ém do lay mau khong dam bao chat lugng.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

5.2.1. Cac diéu kién sau day c6 thé giy ra két qua duong tinh gia:

a. St dung khang sinh p-lactam: chang han nhu piperacillin / tazobactam, amoxicillin
/ axit clavulanic, cefepime, cefoperazone / sulbactam, v.v.

b. Phan tng chéo véi cac loai nam khéc: chang han nhu histoplasma, fusarium va
penicillium.
c. Truyén cac san pham mau nhu albumin, immunoglobulin va cac yéu to dong mau.

d. Vi h¢é binh thuong bifidobacterium & tré so sinh: Sy hién dién cua néng do
bifidobacteria cao trong rudt cua tré so sinh va tré em dan dén xét nghi€ém
galactomannan huyét thanh duong tinh ¢ tré so sinh.

e. Ngii cdc: Galactomannans c6 trong mot s6 loai ngii coe va di vao mau qua niém

mac rudt bi ton thuong.

f. Cac yéu t6 khac: Su hién dién cua cac quyét dinh khang nguyén phan Gng chéo véi

galactomannans trong tam bong dugc sir dung trong qué trinh phau thuat.

5.2.2. Cac tinh trang sau day c6 thé gay ra két qua am tinh gia:

a. Diéu tri du phong chdng nAim mdc s& anh huong dang ké dén két qua xét nghiém

galactomannans.

b. Nhiém trung tai chd, bao g6m u hat man tinh.

c. O mot s6 bénh nhén bi nhidm aspergillus, galactomannans c6 thé bi phan huy hoic

trung hoa boi khang thé dé gay ra két qua am tinh gia.

Két qua xét nghiém ddi v6i cing mot bénh nhan c6 thé khac nhau & cac giai doan

khéc nhau cta bénh, trong cac diéu ki¢n sinh ly khac nhau va trong céc loai thude

khéc.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

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

- Phong xét nghiém tam dimg tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua ndi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén
nhan va khac phuc, chi thyc hi¢n ti€p xét nghi€m sau khi da hoan thanh viéc khac
phuc.

- Két qua noi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khic phuc nhitng xu
hudng anh hudng toi két qua xét nghiém.
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6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG
- Yéu cau thuc hién kiém tra cht luong (IQC va/hoac EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT)
- Yéu cau thue hiénngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.
- Vi két qua xet nghiém bat thudng hoic nghi ngo, can thuc hién lai xeét nghiém
hodc chuyén gui dén phong xét nghiém tham chiu hodc cac co s y t& co chiung
nhan vé chat luong dé khang dinh.
TAI LIEU THAM KHAO
1. Chinh phu, Nghi dinh sé 103/2016/NB-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bdo dam
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.

2. BOY té, ngyé't dinh sé 2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muee chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.

3. BO Y té, Quyét dinh so6 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Pé
cuong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

5. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures

handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5™ edition.
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28. Dengue-Chikungunia-Zika virus Real-time PCR

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cta ky thuat

Xac dinh RNA ddc trung cua cac virus Dengue-Chikungunia-Zika trong mau bénh
pham cua nguoi bang ky thuat Real-time PCR da tac nhan.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén ly: Xac dinh vi sinh vat gdy bénh trong mau bénh Ehém dya trén c6ng ngh¢
phat hi¢n da dich va nguyén ly RT-PCR mdt budce, da moi dé khuéch dai va phat hién
nhi€u acid nucleic dich tir mau bénh pham.

2..CHUAN BI
2.1. Nguoi thue hién

Bac si vi sinh hodc bac si xét nghiém hoac k¥ thuat y

2.2. Thiét bi y té

Sinh pham chan doan

Tiéu hao sinh pham cho chay chimg, kiém tra chét luong
Dung dich sat khuan tay nhanh

Con 70%

Dung dich nudc rua tay

Dung dich khur trung

Pau con (tip) co loc, 1000 pL- tiét tring
Pau con (tip) c6 loc, 200 pL- tiét triung
Dau con (tip) co loc, 20 pL- tiét trang
Dau con (tip) co6 loc, 10 pL- tiét tring
Tuyp 0.1ml (8 tuyp/1thanh)

Nép strip (bang s6 tuyp 0,1ml)

Tuyp 1.7 ml

Tuyp 15 ml

Tuyp 50 ml

Khay dung bénh phim

Hop van chuyén bénh phim

Tube dung bénh pham

Giéa nhya cho tuyp 1.7 ml

Giéa nhya gitr lanh cho tuyp 0.2 ml
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Panh Cai

Gidy thim

Mil gidy

Khau trang

Gang tay khong bot

Gang kham

Gang tay xur Iy dung cu

Quén 4o bac s/KTV/ho 1y

Ao‘choang phong xét nghiém

Khan lau tay

May ly tdm lanh da nang

May ly tdam thuong

Tu an toan sinh hoc cap II

Hé théng tach chiét tu dong hodc tach chiét tha cong
Hé théng méy Real-time PCR va may vi tinh.
B0 luu dién

May u nhiét kém lic rung

May Vortex

May ly tdm Spin down

Tu lanh 20C — 80C

Tu lanh am sau -200C

Tu lanh am sau -700C

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

Ban xét nghiém

2.3. Chuin bi miu bénh pham

Loai bénh phadm: M4u toan phan huyet thanh, huyét trong, nuoce tiéu, miu mo va
cac dich sinh hoc khac. Tét nhat 1a huyét thanh va nudc tiéu.

DPam bao tiéu chuan nhan mau va xtr Iy miu theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghi¢m phai c6 loai bénh pham va vi tri 1dy mau (n€u c¢0).

2.5. Thoi gian thue hién ky thuat: khoang 300 phut (5 gi0).

2.6. Pia diém thwe hién ky thuit: Phong xét nghiém vi sinh.
3. AN TOAN
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- Phong xét nghiém thyc hién cAp do ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc té cia co s& kham chira bénh.

- Thuc hién theo huong dan sir dung hod chét sinh pham va an toan khi st dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdao MSDS cua nha san xuat).

4. CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buéce thue hién

4.1.1. Xt Iy bénh pham: theo hudng din cta nha san xuét.

- Phai dong nhat va xir Iy miu trude khi tach chiét RNA néu can.
4.1.2. Tién hanh k¥ thuét: theo huéng dan ciia nha san xuit.

a. Tach chiét acid nucleic

- “Thyc hién tach chiét bang may hoic tach chiét tha cong.

b. Thuc hién phan ung real-time PCR

Van hanh theo huéng dan st dung may Real-time PCR.

- Thuc hién budc nay véi cac tube PCR mix dugce gitr trong khay lanh hodc da dang
tan.

- Chi lay du s tube PCR mix cin. Boc 16p vo nhém che phu trén dia hodc tube phan
ung.

- Cho dung dich héi chinh vao mdi giéng.

- Cho chung +, chung - hoic dich RNA tach chiét vao tirng giéng, ddy nip, ly tim
nhe. Xong, dat cac tube vao may real-time PCR.

- Bat may real-time PCR. Bat may tinh khdi dong chuong trinh real-time PCR trude
khi chay mau it nhat 15 phut.

- Cai dat vi tri mau “Plate setup” trén phan mém dung vai vi tri miu da dat trén may
real-time PCR.

- Chon mau Cy5 (Zika), FAM (Dengue), ROX (Chikungunya) cho mau, chiing
duong va chung am va HEX (hoac JOE/VIC) cho chiing noi.

- (Cai dat chuong trinh “Protocol” cho may real-time PCR hoat dong
- Luu file dir liéu vao may tinh.
- Cho may real-time PCR chay chuong trinh

o

Chu ¥: Déi véi cac tac nhan c6 ciing chuong trinh PCR thi ¢6 thé thuc hién chung 1
lan. Néu mau dung d€ phat hién cac tdc nhan la khac nhau thi cr moi tac nhan s€ chon
mau twong ung cho nd.

4.2. Nhan dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua noi kiém
Chi doc két qua khi QC dat yéu cau.
4.2.2. Doc két qua



148

Dién giai két qua theo quy trinh ctia phong xét nghiém va hudng din cta nha san
xuat.

4.3. Tra két qua va lwu trit hd so

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

- Tra két qua theo quy dinh bang ban cimg hodc ban dién tu.

- Luu hd sokét qua xét nghi¢m bﬁng ban cung hodc ban dién tu.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuét

Sai s6t co thé do ldy, dong goi, bao quan hodc van chuyén miu bénh pham khong
dung quy dinh. Phong xét nghiém sé& yéu cau ldy lai bénh pham. Trong truong hop
khong thé 14y lai duoc bénh pham, phong xét nghiém van thuc hién va ghi chi vé
tinh khong chinh xéc ctia két qua xét nghiém do 1ay mau khong dam bao chét lugng.

5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat
5.2.1. Tin hiu cua IC yéu hodc khong co: 1ap lai xét nghiém

e Phan (mg PCR bj trc ché: = Kiém tra phuong phap tach chiét DNA theo khuyén
cao.

e Diéu kién bao quan thude thir khong ding theo hudng din = Kiém tra diéu kién
bao quan.

e Diéu kién PCR khong ding theo hudng ddn = Kiém tra diéu kién PCR va kénh
huynh quang cho phat hién IC trong quy trinh.

* Khong thém IC vao cac mAu trong khi hut thudc thir = Thém IC trong qua trinh
tach chiet DNA/RNA.

5.2.2. Tin hiéu ctia miu yéu (Ct > 36): 1ap lai xét nghiém.
5.2.3. Chirng 4m xudt hién tin hiéu duong tinh:
e Nhiém trong qua trinh tach chiét. Két qua tat ca cac mau khong hop 1é:

= Kht trung tat ca bé mat va dung cu v6i sodium hypochlorite va ethanol hodc thude
khir DNA dac trung.

= Chi sir dung tip c6 dau loc trong qué trinh tach chiét. Thay doi dau tip giira cac
ong.

= Lip lai budc tach chiét DNA véi bd thude thir moi.
= Thuc hién lai budc chuan bj PCR véi bo thude thir moi.

5.2.4. Khong c6 tin hiéu duong ctia chirg dwong: thuc hién lai mét 1an nita phan Gng
PCR.

e C6 thé chuong trinh khuéch dai khong chinh xac hodc cac 18i khac xay ra trong

qua trinh khuéch dai PCR = Kiém tra diéu kién PCR va kénh huynh quang cho
phat hién ICching duong trong quy trinh .
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Chtng duong bi hong = C6 thé diéu kién bao quan thudc thir khong dung theo
huéng din = Kiém tra diéu kién bao quan.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat

Doc, nhan dinh, phién giai va bi¢n luan két qua can can than va chinh xac dé tranh
nham lan.

Phong xét nghiém tam dimng tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém
khong dat. Khi két qua néi kiém khong dat, phong xét nghiém tim kiém nguyén
nhan va khac phuc, chi thuc hién ti€p xét nghi¢m sau khi da hoan thanh vié¢c khac
phuc.

Két qua noi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khac phuc nhiing xu
hudng anh hudng td1 két qua xét nghiém.

* Luu ¥: Co thé co cac yéu td lam anh hudng sai 1éch toi két qua xét nghiém theo
hudng dan ctia nha san xuat.

6. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

- Yéu cau thuc hién kiém tra cht luong (IQC va/hoac EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT)

- Thyc hién ngoai kiém (EQA) hoic so sanh lién phong.

- Vi két qua xét nghiém bat thudng hoic nghi ngo, can thuc hién lai xet nghiém
hogc chuyén giri dén phong xét nghiém tham chiu hodc cac co s y té co chung
nhan vé chat luong dé khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Chinh phu, Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé bao dam

an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, 2016.
2. BOY té, QLfyé’t dinh sé 2429/0D-BYT ngdy 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia murc chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.
3. BO Y té, Quyét dinh so 3376/0P-BYT ngay 30/08/2023 vé viéc ban hanh Dé
cuwong quy trinh ky thudt xét nghiém, 2023.

4. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

5. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures

handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5" edition.
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29. Beta - D glucan dinh luwgng

1. PAI CUONG
1.1. Muc dich cua k¥ thujt

Xét nghiém (1-3)-B-D-Glucan ndm duoc thuc hién b?}ng phuong phap quang phd dé
phat hién dinh lugng (1-3)-B-D-Glucan trong huyét thanh nguoi bang ky thuat
ELISA. Bayla mét tham chi€éu chan doan cho cac bénh nam xam nhap.

1.2. Pinh nghia, nguyén ly

Nguyén'ly: Dya trén nguyén ly cua ky thuat ELISA (mién dich hap phu gan enzym).
Huyét thanh da qua xtr 1y dugc thém vao thuoc thir chinh, chtra yéu t6 G. Yéu to G
duoc kich hoat boi (1-3)-p-D-Glucan va yéu t6 G di kich hoat chuyén enzyme tién
dbéng mau thanh enzyme déng mau. Enzyme dong mau thity phan co chat (Boc-leu-
Gly-Arg-PNA) d¢ giai phong PNA. Do hip thu duoge do & budce song 405 nm theo

phuong phap dong hoc.
2. CHUAN BI
2.1. Nguoi thue hién

Béc s1 vi sinh hoac bac si xét nghiém hoac k¥ thuat y
2.2. Thiét bi y té

B0 sinh pham chan doan nim (1-3)-B-D-Glucan
Sinh pham chan doan

Tiéu hao sinh pham cho chay chimg, kiém tra chét luong
Nude cat 2 1an

Dung dich sat khuan tay nhanh

Con 70%

Dung dich nuéc rua tay

Dung dich khir trung

Dau con (tip) 1000pL- tiét tring

Dau con (tip) 200pL- tiét tring

Dau con (tip) 10puL- tiét tring

Tuyp 15 ml

Khay dung bénh pham

Hop van chuyén bénh phim

Tube dung bénh pham

Bom kim tiém v0 trung

Panh
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Kinh loc mat d6 quang may doc ELISA
Gidy thim

Mil gidy

Khau trang

Gang kham

Gang tay xir 1y dung cu

Quan 40 bac si/KTV/ho ly

Ao choang phong xét nghiém

Khan lau tay

Ban xét nghiém

May ly tdam thuong

Dan may ELISA va may tinh c6 cai dit phan mém
Hé théng quan 1y phong xét nghiém

B0 luu dién.

May lic tron Vortex

Tu lanh 20C — 80C

Tu lanh am sau -20 oC

Tu lanh am sau -70 oC

B0 pipette cac kich c& tir 10 pl dén 1000 pl

2.3. Chuin bi miu bénh phim

Loai bénh pham: Huyét thanh nguoi.

bam bdo ti€u chuan nhan mau va xu ly mau theo quy dinh.

2.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

Kiém tra phiéu chi dinh xét nghiém dam bao day du thong tin theo quy dinh. Phiéu
chi dinh xét nghi€ém phai c6 loai bénh pham va vi tri lay mau (néu co).

2.5. Thoi gian thue hién ky thuat: khoang 240 phut (4 g10).
2.6. Pia diém thue hi¢n k§ thuit: Phong xét nghiém vi sinh.

3.

4.

AN TOAN

Phong xét nghiém thwe hién cAp do ATSH theo cong bd phu hop véi diéu kién
thuc t€ cua co sé kham chira bénh.

Thyc hién theo hudng dan sir dung hod chit sinh pham va an toan khi st dung hoa
chat phong xét nghiém (tham khdao MSDS cua nha san xuat).

CAC BUOC TIEN HANH

4.1. Cac buée thue hién
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4.1.1. Xt Iy bénh pham: Theo hudng din cta nha san xuit.

4.1.2. Tién hanh k¥ thuit; Theo huéng dan ciia nha san xuét.

Cac budéc Noi dung

1 Dé s§ luong sinh pham can dung & nhiét ¢ phong 30 phut trude khi
lam xét nghiém

2 Panh sd, sap xép bénh pham va viét so do theo thir ty.
Chuan bj dung dich rtra: Pha lodng véi nude cat theo ty 16 hudéng dan
cua nha san xuat, chuan bi dung dich d¢ém mau, cdng hop, dung dich
hién mau....

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

5 Kiém tra nudc cét, nude rira, dau tip...

6 - Kiém tra h¢ thong: Hé théng duoc khoi dong va kiém tra chirc ning

may.

- Pua sinh pham va mau bénh pham vao may:
+ Pua sinh phadm c6 mé vach vao may.
+ Pua mau bénh pham vao: khay dung miu cubi cing duoc dua vao
trude
+ Nhap mi sb hodc tén bénh nhan vao bang mau va chon test st
dung.
+ Tiép tuc cho cac khay dung mau bénh nhan tiép theo.

7 Nhap thong tin bénh nhén:

Nhéap thu cong:

Chon Utilities -> Patient Details va xac dinh bénh nhan va thur
nghiém Beta-D glucan trong Patient Editor.

Chon Add Patient(s) d¢ mo hop thoai ké tiép.

Nhép ma s6 bénh nhan va sb lugng bénh nhan vao 6 Number
of Patients.

Chon Add Test(s) trong hop thoai Patient Editor. X4c dinh
bénh nhan vai thir nghiém Beta-D glucan bang cach chon bénh nhan
sau do chon loai thir nghiém.

Nhép bénh nhan c6 ma vach:
Nhén File -> New -> Worklist
Plate, Assay va test da hién 1én san chi can kiém tra lai va nhan OK
Nhan Start
Thudc thir va mau bénh nhan da duoc tw dong dugc dua vao vi tri.

Kiém tra vi tri binh nudc rira, dau tip.
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Céac budc NoOi dung
Nhén OK
Nhép Lot, han str dung va ma: NC, CAL, PC nhép OK
Pt Plate vao vi tri qui dinh theo huéng dan ctia may va dat tén cho
Plate do.
8 Chuong trinh bat dau chay test dit san theo quy trinh:

a. Phan bd céac giégg trén Microtiter plate R8 cho cic mAu chuén,
doi1 chung va mau.

b. Hut 60 pl Dung dich Diluent R6 vao cac giéng tuong tng lam
doi chung am tinh.

c. Hut 60 pl dung dich Chuan (A, B, C, D va E) vao cac giéng
tuong ung.

d. Huat20 pl mau huyét thanh hozc dbi chimg dwong tinh vao cac
giéng tuong tng.

e. Thém 40 ul Dung dich Solution R3 vao cac giéng chira 20 pl
mau  huyét thanh  hodac d6i ching  duong
tinh.

f. Léc trong 5-10 gidy va u dia Microtiter & 37°C trong 10 phut.

g. Thém 100 pl Main Reagent R1 méi hoan nguyén vao moi
giéng.

h. Lic dia trong 5-10 gidy.

1. DPoc gid tri OD ¢ 37°C theo phuong phap dong hoc tai 405 nm
va 490 nm trong 40 phut.

9 Khi d3 két tbl’lc qué trinh thtr nghi¢m, két qua duoc luu lai vao mot
tap tin va hién thi 1én man hinh.
10 Lay sinh phim, mau bénh phdm va tdm ra sau khi chay may xong.
11 V¢ sinh may:
CAt nudc rira va thay bang nudc cit.
Do dau tip da st dung va binh dung nudce thai.
Stc rira binh nude thai
12 Tét may tinh.
13 Tat may mién dich.

4.2. Nhéan dinh két qua

4.2.1. Xem xét két qua noi kiém

Két qua duoc chip nhan khi két qua ctia mau ching dat cac yéu cau:
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- Xem xét két qua QC:

+ Danh gid theo tiéu chudn nha san xudt: Chay kiém tra ching am va ching
duong moi khi'm¢ mét hop kit mai, it nhit 24 gid mot lan truge khi chay
test va sau moi lan chay chuén theo huéng dan cuia nha san xuét

+ Ddnh gid theo tiéu chudan phong xét nghiém
« NC:va PC: Panh gia két qua theo huéng dan theo ddi QC

* Qui trinh xét nghiém duoc thyc hién xem xét dinh ki hang ndm: xem xét
do 1ap lai, do tai lap...

4.2.2. Doc va nhan dinh két qua

Lap d0 thi Pwong chuin: Lap mot duong cong hiéu chuan bang cach v& nong do
tiéu chuan trén tryc x va do déc trung binh OD/phut trén truc y. St dung duong khop
hoi quy tuyén tinh dé xir Iy dit liéu. Nong d6 (1-3)-B-D-Glucan ctia mau va d6i chimg
¢6 thé duoc doc tir dudng cong tiéu chudn nay.

Két qua dién hinh: Do doc trung binh OD/phut cua d6i chimg 4m phai nhé hon
Standard E, cho thay xét nghiém khéng bi nhlem ban. Néu c6 sy 16ch 16n trong duong
cong tiéu chuan, nén lip lai xét nghiém. He s6 twong quan 12 phai > 0,980. Nong do
tinh toan cta ddi chung duong phai nam trong pham vi muyc ti€u dugc chi dinh trén
nhan cua lo Control R5 cho timg 16 cu thé. Néu gié tri cua ddi ching duong khong
nam trong gii han cua pham vi muc tiéu, két qua xét nghiém nén duoc coi 1a khong
dang tin cay va mau can duoc xét nghiém lai.

Giai thich két qua: Cac gi6i han cat dugc xac dinh trong quan thé dugc nghién ctru
dé thu thap cac dic tinh hiéu suat. Tuy nhién, mi phong thi nghiém c6 thé mudn thiét
1ap cac gia tri cét va giai thich két qua am tinh va duong tinh riéng v6i quan thé bénh
nhan cua ho.

«  Két qua < 70 pg/ml cho thdy két qua am tinh.
«  Két qua > 95 pg/ml cho thiy két qua duong tinh.

« Kétqua70 pg/ml < Két qua < 95 pg/ml cho thay két qua khong két luén. Két
qua khong két luan cho thdy nghi ngd nhiém nam xam lan, can liy mau b
sung va xét nghi€ém la

4.3. Tra két qua va luu trir ho so

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

- Tra két qua theo quy dinh bing ban cing hoidc ban dién tu.

- Luu hd so két qua xét nghi¢m bﬁng ban cung hodc ban dién tu.
5. NHUNG SAI SOT VA XU TRi

5.1. Trwée khi thue hién ky thuét

Sai sot ¢ thé do ldy, dong goi, bao quan hodc van chuyén mau bénh pham khong
dung quy dinh. Phong xét nghiém sé& yéu cau ldy lai bénh pham. Trong truong hop
khong thé 14y lai duoc bénh pham, phong xét nghiém van thuc hién va ghi chi vé
tinh khong chinh xac cta két qua xét nghiém do 1dy mau khong dam bao chét luong.
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5.2. Trong qua trinh thwe hién ky thuat

Viéc 1y mau bénh pham, van chuyén va bao quan khong dung tiéu chuan co thé dan
dén két qua sai, cho du phan ing dugc thyc hién dung.

C6 thé xay ra hién tugng 4m tinh gia hoic duwong tinh gia, thong thudng do: thuc hién
sai cac budc trong quy trinh huéng dan, nhidm chéo mau bénh pham: Ching 4m va
nhitng mau bénh pham 4m tinh bi nhiém chéo bdi huyét thanh/ huyét twong c6 nong
d6 khang thé cao. Dung dich co chit bi nhiém boi cac tac nhan oxid hoa (thudc tay,
ion kim loai v.v...), dung dich dirng phan ng bi nhiém ban

X1r tri:

Tuan tha ding cac budc qui trinh huéng din ctia nha san xut va huéng dan vé do
on‘dinh hoa chat xét nghi¢m trong bo sinh pham str dung.

Véi myc dich chan doan, két qua ludn can duoc danh gia phdi hop tién s, lam
sang va nhi€u bang chung khac trén bénh nhan.

Kiém tra, bao dudng, v€ sinh may dinh ky va dung quy trinh khi thuc hién xét
nghi¢m.

5.3. Sau khi thyc hién ky thuat:

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

Két qua ndi kiém duoc xem xét dinh ky nham phat hién va khéic phuc nhiing xu
hudng anh hudng téi két qua XN.

PXN tam dimng tra két qua cho khach hang néu két qua noi kiém khong dat. Khi
két qua noi kiém khong dat, PXN tim kiém nguyén nhan va khic phuc, chi thuc
hién tiép XN sau khi d3 hoan thanh viéc khéc phuc.

Luu y: C6 thé c6 cac yéu to 1am anh hudng sai 1éch t6i két qua xét nghiém theo
huéng dan ctia nha san xuat (Vi du: hemoglobin, lipid mau, bilirubin mau, mot sb
loai thudc...) hodc c6 phan tng chéo.

. TIEU CHUAN PANH GIA VA PAM BAO CHAT LUQNG

Yéu cau thuc hién kiém tra chit luong (IQC va/hoic EQC theo Quyét dinh
2429/Qb-BYT).

Thuc hién ngoai kiém (EQA) hodc so sanh lién phong.

Vi két qua xét nghiém bét thudng hodc nghi ngd, can thuc hién lai xét nghiém
hodc chuyén gui dén phong xét nghiém tham chi€u hodc cac co so y t€ c6 ching
nhan vé chat lugng dé€ khang dinh.

TAI LIEU THAM KHAO

1.

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

B0 Y €, Quyét dinh so 2429/0D-BYT ngay 12/6/2017 Ban hanh Tiéu chi danh
gia muec chat luong phong xét nghiém y hoc, 2017.
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. Karen C. Carroll and Michael A. Pfaller. Manual of clinical microbiology. ASM
Press, Washington, DC. 2023, 13th edition.

. Amy L. Leber, CareyAnn D. Burnham. Clinical microbiology procedures
handbook. ASM Press, Washington, DC. 2023, 5" edition.
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