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LỜI NÓI ĐẦU 
 

Hướng dẫn quy trình kỹ thuật là tài liệu chuyên môn hướng dẫn thực hiện kỹ 

thuật khám bệnh, chữa bệnh trên lâm sàng, đồng thời là tài liệu để hỗ trợ công tác 

giảng dạy, đào tạo thực hiện kỹ thuật. Hướng dẫn quy trình kỹ thuật được Bộ Y tế 

ban hành nhằm chuẩn hóa thực hiện quy trình kỹ thuật tại các cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh. Đây là công cụ để làm căn cứ đánh giá sự tuân thủ thực hiện kỹ thuật hoặc kiểm 

định lâm sàng, xác định rõ các hoạt động cần phải thực hiện, phân công rõ trách 

nhiệm, kiểm tra giám sát và bố trí hợp lý nguồn lực, giảm thiểu tối đa biến cố bất lợi.  

Để chuẩn hóa quy trình kỹ thuật trong khám bệnh, chữa bệnh về Dị ứng - Miễn 

dịch, Bộ Y tế đã giao bệnh viện Bạch Mai làm đầu mối xây dựng Hướng dẫn Quy 

trình kỹ thuật về Dị ứng - Miễn dịch lâm sàng cùng các bệnh viện E, bệnh viện Nhi 

Trung ương, bệnh viện 108,… Các bệnh viện được giao đã huy động và phân công 

các giáo sư, phó giáo sư, tiến sĩ, bác sĩ chuyên khoa Dị ứng – Miễn dịch lâm sàng 

biên soạn Hướng dẫn quy trình kỹ thuật; tổ chức họp hội đồng khoa học trong bệnh 

viện để nghiệm thu; biên tập, hoàn thiện theo ý kiến của Hội đồng chuyên môn 

nghiệm thu do Bộ Y tế thành lập và chịu trách nhiệm về chuyên môn kỹ thuật quy 

định trong Hướng dẫn quy trình kỹ thuật. Hướng dẫn quy trình kỹ thuật được các 

thành viên biên soạn rà soát trên các hướng dẫn hiện có, tham khảo các tài liệu trong 

nước, nước ngoài để cập nhật.  

Bộ Y tế đã thành lập Hội đồng chuyên môn nghiệm thu Hướng dẫn quy trình 

kỹ thuật về Dị ứng - Miễn dịch lâm sàng với sự tham gia của một số Vụ, Cục chức 

năng của Bộ Y tế, các chuyên gia hàng đầu về Dị ứng - Miễn dịch lâm sàng. Các 

thành viên chuyên môn đã làm việc với tinh thần trách nhiệm, đóng góp về thời gian, 

trí tuệ, kinh nghiệm để góp ý, nghiệm thu Hướng dẫn quy trình kỹ thuật. 

Hướng dẫn Quy trình kỹ thuật về Dị ứng - Miễn dịch lâm sàng - Tập 1 được xây 

dựng cho các kỹ thuật có trong Phụ lục số 02 đồng thời có tên (trùng hoặc tên khác 

nhưng bản chất kỹ thuật và quy trình kỹ thuật thực hiện giống nhau) trong Phụ lục số 

01 (của Thông tư số 23/2024/TT-BYT ngày 18 tháng 10 năm 2024 của Bộ trưởng Bộ 

Y tế ban hành danh mục kỹ thuật trong khám bệnh, chữa bệnh) đã được Hội đồng 

chuyên môn nghiệm thu với tổng số 96 quy trình kỹ thuật. 

Bộ Y tế xin trân trọng cảm ơn sự đóng góp tích cực và hiệu quả của các chuyên 

gia về Dị ứng - Miễn dịch lâm sàng, đặc biệt là tập thể lãnh đạo và nhóm thư ký biên 

soạn và nghiệm thu của Trung tâm Dị ứng - Miễn dịch, Bệnh viện Bạch Mai.  

Trong quá trình biên tập khó tránh được những sai sót, chúng tôi rất mong nhận 

được sự đóng góp ý kiến từ quý độc giả đồng nghiệp để Tài liệu chuyên môn ngày 

một hoàn thiện hơn. Mọi ý kiến góp ý xin gửi về Cục Quản lý Khám, chữa bệnh - Bộ 

Y tế, 138A phố Giảng Võ, phường Giảng Võ, Hà Nội. 

Xin trân trọng cảm ơn! 

GS.TS. Trần Văn Thuấn  

   THỨ TRƯỞNG BỘ Y TẾ 

  



 
 

NGUYÊN TẮC ÁP DỤNG HƯỚNG DẪN QUY TRÌNH KỸ THUẬT 

 

1. Hướng dẫn quy trình kỹ thuật được xây dựng và ban hành theo từng 

chương, chuyên ngành; bao gồm các quy định về chỉ định, chống chỉ định, thận 

trọng, chuẩn bị thực hiện kỹ thuật, đến các bước thực hiện theo trình tự từ khi bắt 

đầu đến khi kết thúc thực hiện kỹ thuật.  

2. Tài liệu chuyên môn Hướng dẫn quy trình kỹ thuật về Dị ứng-Miễn dịch 

lâm sàng – Tập 1 được xây dựng và ban hành cho các kỹ thuật có trong Phụ lục 

số 02 Thông tư số 23/2024/TT BYT đồng thời có tên (trùng hoặc tên khác nhưng 

bản chất kỹ thuật và quy trình kỹ thuật thực hiện giống nhau) trong Phụ lục số 01 

Thông tư số 23/2024/TT-BYT. Quy trình kỹ thuật của kỹ thuật có tên trong cột số 

3 được áp dụng đối với các kỹ thuật có tên trong cột số 5 của Phụ lục về Danh 

mục kỹ thuật được ban hành kèm theo Quyết định này.  

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

môn nghề nghiệp, số lượng nhân lực), thuốc, thiết bị y tế… trong Hướng dẫn quy 

trình kỹ thuật do Bộ Y tế ban hành dựa trên tính phổ biến, thường quy thực hiện 

tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Trong thực tế triển khai, căn cứ diễn biến lâm 

sàng, tình trạng người bệnh, điều kiện thực tế của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, 

việc triển khai kỹ thuật có thể cần huy động thêm nhân lực chuyên môn, bổ sung 

thuốc, thiết bị y tế..., tăng thời gian thực hiện kỹ thuật…  

4. Chỉ sử dụng các thuốc, thiết bị y tế… được cấp phép lưu hành theo quy 

định hiện hành.  

5. Trong quá trình triển khai áp dụng Hướng dẫn quy trình kỹ thuật, nếu 

thấy các bất cập hoặc nhu cầu cần sửa đổi, bổ sung, các cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh chủ động cập nhật và ban hành Hướng dẫn quy trình kỹ thuật, đồng thời báo 

cáo, đề xuất Bộ Y tế (Cục QLKCB) về việc cập nhật để ban hành áp dụng trong 

cả nước. 
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PHỤ LỤC 

DANH MỤC KỸ THUẬT VỀ DỊ ỨNG - MIỄN DỊCH LÂM SÀNG 

 

STT 

trong 

QTKT 

(cột 1) 

STT kỹ 

thuật 

trong 

Chương 

(cột 2) 

Tên kỹ thuật được 

quy định tại Phụ lục 2 

Thông tư số 

23/2023/TT-BYT 

(cột 3) 

Mã liên 

kết 

(cột 4) 

Tên kỹ thuật đã được 

quy định tại Phụ lục 1 

Thông tư số 

23/2023/TT-BYT  

(cột 5) 

1 1 Định lượng kháng thể 

kháng chuỗi kép DNA 

2.520; 

22.325 

Định lượng kháng thể 

kháng nhân và kháng 

thể kháng chuỗi kép 

(ANA & DsDNA) 

2 2 Định lượng kháng thể 

kháng nhân ANA  

2.520; 

22.326 

Định lượng kháng thể 

kháng nhân và kháng 

thể kháng chuỗi kép 

(ANA & DsDNA) 

3 3 Định lượng kháng thể 

kháng Phospholipid 

IgG/IgM 

2.521; 

22.375 

Định lượng kháng thể 

kháng Phospholipid 

IgG/IgM 

4 4 Định lượng kháng thể 

kháng Cardiolipin 

IgA/IgG/IgM bằng 

phương pháp ELISA/ 

miễn dịch hoá phát 

quang/điện hoá phát 

quang 

2.522; 

22.68; 

22.69 

Định lượng kháng thể 

kháng Cardiolipin 

IgA/IgG/IgM 

5 5 Định lượng kháng thể 

kháng Beta2 - 

Glycoprotein 

IgG/IgM/DM1/IgA 

bằng phương pháp 

ELISA/hoá phát 

quang/điện hoá phát 

quang 

2.523; 

22.70; 

22.71 

Định lượng kháng thể 

kháng Beta2 - 

Glycoprotein IgG/IgM 

6 6 Định lượng kháng thể 

kháng tương bào bạch 

cầu đa nhân trung tính 

(ANCA) 

2.524 Định lượng kháng thể 

kháng tương bào bạch 

cầu đa nhân trung tính 

(ANCA) 

7 7 Định lượng kháng thể 

kháng ty lạp thể (AMA-

M2) 

2.525 Định lượng kháng thể 

kháng ty lạp thể (AMA-

M2) 



 
 

8 8 Định lượng kháng thể 

kháng tương bào gan 

type1 (LC1) 

2.526 Định lượng kháng thể 

kháng tương bào gan 

type1 (LC1) 

9 9 Định lượng kháng thể 

kháng tiểu vi thể gan 

thận type 1 (LKM1) 

2.527 Định lượng kháng thể 

kháng tiểu vi thể gan 

thận type 1 (LKM1) 

10 10 Định lượng kháng thể 

kháng thụ thể 

GLYCOPROTEIN trên 

màng tế bào gan người 

châu Á (ASGPR) 

2.528 Định lượng kháng thể 

kháng thụ thể 

GLYCOPROTEIN trên 

màng tế bào gan người 

châu Á (ASGPR) 

11 11 Định lượng 

ERYTHROPOIETIN 

(EPO) 

2.529 Định lượng 

ERYTHROPOIETIN 

(EPO) 

12 12 Định lượng kháng thể 

kháng Scl - 70 

2.530; 

22.318 

Định lượng kháng thể 

kháng Scl - 70 

13 13 Định lượng kháng thể 

kháng Jo - 1 

2.531 Định lượng kháng thể 

kháng Jo - 1 

14 14 Định lượng kháng thể 

kháng Histone 

2.532; 

22.317 

Định lượng kháng thể 

kháng Histone 

15 15 Định lượng kháng thể 

kháng Sm 

2.533; 

22.320 

Định lượng kháng thể 

kháng Sm 

16 16 Định lượng kháng thể 

kháng SS - A(Ro) 

2.534; 

22.321 

Định lượng kháng thể 

kháng SS - A(Ro) 

17 17 Định lượng kháng thể 

kháng SS - B(La) 

2.535; 

22.322 

Định lượng kháng thể 

kháng SS - B(La) 

18 18 Định lượng kháng thể 

kháng SSA - p200 

2.536 Định lượng kháng thể 

kháng SSA - p200 

19 19 Định lượng kháng thể 

kháng Prothrombin 

2.537 Định lượng kháng thể 

kháng Prothrombin 

20 20 Định lượng kháng thể 

kháng RNP - 70 

2.538; 

22.324 

Định lượng kháng thể 

kháng RNP - 70 

21 21 Định lượng MPO 

(pANCA) 

2.539 Định lượng MPO 

(pANCA) 

22 22 Định lượng PR3 

(cANCA) 

2.540 Định lượng PR3 

(cANCA) 

23 23 Định lượng kháng thể 

kháng Insulin 

2.541 Định lượng kháng thể 

kháng Insulin 

24 24 Định lượng kháng thể 

kháng CCP 

2.542 Định lượng kháng thể 

kháng CCP 



 
 

25 25 Định lượng kháng thể 

kháng Centromere 

2.543 Định lượng kháng thể 

kháng Centromere 

26 26 Định lượng kháng thể 

C₁INH 

2.544 Định lượng kháng thể 

C₁INH 

27 27 Định lượng kháng thể 

GBM ab 

2.545 Định lượng kháng thể 

GBM ab 

28 28 Định lượng Tryptase 2.546 Định lượng Tryptase 

29 29 Định lượng kháng thể 

kháng tinh trùng 

2.547 Định lượng kháng thể 

kháng tinh trùng 

30 30 Định lượng kháng thể 

kháng tiểu cầu 

2.548 Định lượng kháng thể 

kháng tiểu cầu 

31 31 Định lượng kháng thể 

kháng ENA 

2.549 Định lượng kháng thể 

kháng ENA 

32 32 Định lượng Histamine 2.550 Định lượng Histamine 

33 33 Định lượng kháng thể 

kháng C1q 

2.551 Định lượng kháng thể 

kháng C1q 

34 34 Định lượng kháng thể 

kháng C3a 

2.552 Định lượng kháng thể 

kháng C3a 

35 35 Định lượng kháng thể 

kháng C3bi 

2.553 Định lượng kháng thể 

kháng C3bi 

36 36 Định lượng kháng thể 

kháng C3d 

2.554 Định lượng kháng thể 

kháng C3d 

37 37 Định lượng kháng thể 

kháng C4a 

2.555 Định lượng kháng thể 

kháng C4a 

38 54 Kháng thể kháng nhân 

(Anti-ANA) bằng kỹ 

thuật huỳnh quang 

22.328 Phát hiện kháng thể 

kháng nhân bằng kỹ 

thuật huỳnh quang 

39 55 Kháng thể kháng 

dsDNA (Anti-dsDNA) 

bằng kỹ thuật huỳnh 

quang. 

Kháng thể kháng nhân 

(Anti-ANA) bằng kỹ 

thuật huỳnh quang. 

22.327 

22.328 

Phát hiện các tự kháng 

thể trong bệnh tự miễn 

bằng miễn dịch huỳnh 

quang 

40 61 Xét nghiệm panel viêm 

đa cơ tự miễn (phát hiện 

các typ kháng thể tự 

miễn đặc trưng trong 

22.372 Các tự kháng thể trong 

viêm cơ tự miễn bằng kỹ 

thuật sắc ký thanh giấy 

(18 loại) 



 
 

bệnh viêm đa cơ tự miễn 

bằng thanh sắc ký miễn 

dịch) 

41 64 Xét nghiệm panel Viêm 

gan tự miễn (phát hiện 

các Typ kháng thể tự 

miễn đặc trưng trong 

bệnh viêm gan tự miễn 

bằng thanh sắc ký miễn 

dịch) 

22.371 Các tự kháng thể trong 

viêm gan tự miễn bằng 

kỹ thuật sắc ký thanh 

giấy (14 loại) 

42 65 Định lượng kháng thể 

kháng C5a 

2.556 Định lượng kháng thể 

kháng C5a 

43 66 Định lượng kháng thể 

IgG1 

2.569 Định lượng kháng thể 

IgG1 

44 67 Định lượng kháng thể 

IgG2 

2.570 Định lượng kháng thể 

IgG2 

45 68 Định lượng kháng thể 

IgG3 

2.571 Định lượng kháng thể 

IgG3 

46 69 Định lượng kháng thể 

IgG4 

2.572 Định lượng kháng thể 

IgG4 

47 70 Định lượng IgE đặc hiệu 

với dị nguyên hô hấp 

(đối với 1 dị nguyên) 

2.573 Định lượng IgE đặc hiệu 

với dị nguyên hô hấp 

(đối với 1 dị nguyên) 

48 71 Định lượng IgE đặc hiệu 

với dị nguyên thức ăn 

(đối với 1 dị nguyên) 

2.574 Định lượng IgE đặc hiệu 

với dị nguyên thức ăn 

(đối với 1 dị nguyên) 

49 72 Định lượng IgE đặc hiệu 

chẩn đoán dị ứng thuốc 

(đối với 1 loại thuốc) 

2.575 Định lượng IgE đặc hiệu 

chẩn đoán dị ứng thuốc 

(đối với 1 loại thuốc) 

50 73 Định lượng ELISA chẩn 

đoán dị ứng thuốc (đối 

với 1 loại thuốc) 

2.576 Định lượng ELISA chẩn 

đoán dị ứng thuốc (đối 

với 1 loại thuốc) 

51 74 Định lượng Interleukin - 

1α human 

2.577 Định lượng Interleukin - 

1α human 

52 75 Định lượng Interleukin - 

1β human 

2.578 Định lượng Interleukin - 

1β human 

53 76 Định lượng Interleukin - 

2 human 

2.579 Định lượng Interleukin - 

2 human 

54 77 Định lượng Interleukin - 

4 human 

2.580 Định lượng Interleukin - 

4 human 

55 78 Định lượng Interleukin - 

6 human 

2.581 Định lượng Interleukin - 

6 human 



 
 

56 79 Định lượng Interleukin - 

8 human 

2.582 Định lượng Interleukin - 

8 human 

57 80 Định lượng Interleukin - 

10 human 

2.583 Định lượng Interleukin - 

10 human 

58 81 Định lượng Interleukin - 

12p70 human 

2.584 Định lượng Interleukin - 

12p70 human 

59 82 Test lẩy da (Prick test) 

đặc hiệu với các dị 

nguyên hô hấp 

2.585 Test lẩy da (Prick test) 

đặc hiệu với các dị 

nguyên hô hấp 

60 83 Test lẩy da (Prick test) 

đặc hiệu với các dị 

nguyên thức ăn 

2.586 Test lẩy da (Prick test) 

đặc hiệu với các dị 

nguyên thức ăn 

61 84 Test lẩy da (Prick test) 

đặc hiệu với các dị 

nguyên sữa 

2.587 Test lẩy da (Prick test) 

đặc hiệu với các dị 

nguyên sữa 

62 85 Test lẩy da (Prick test) 

đặc hiệu với các loại 

thuốc (Đối với 6 loại 

thuốc) 

2.588 Test lẩy da (Prick test) 

đặc hiệu với các loại 

thuốc (Đối với 6 loại 

thuốc) 

63 86 Test lẩy da (Prick test) 

đặc hiệu với Vacxin, 

huyết thanh 

2.589 Test lẩy da (Prick test) 

đặc hiệu với Vacxin, 

huyết thanh 

64 87 Test nội bì nhanh đặc 

hiệu với thuốc 

2.590 Test nội bì nhanh đặc 

hiệu với thuốc 

65 88 Test nội bì nhanh đặc 

hiệu với Vacxin, huyết 

thanh 

2.591 Test nội bì nhanh đặc 

hiệu với Vacxin, huyết 

thanh 

66 89 Test nội bì chậm đặc 

hiệu với thuốc 

2.592 Test nội bì chậm đặc 

hiệu với thuốc 

67 90 Test nội bì chậm đặc 

hiệu với Vacxin, huyết 

thanh 

2.593 Test nội bì chậm đặc 

hiệu với Vacxin, huyết 

thanh 

68 91 Test áp bì (Patch test) 

đặc hiệu với thuốc (đối 

với 6 loại thuốc) 

2.594 Test áp bì (Patch test) 

đặc hiệu với thuốc (đối 

với 6 loại thuốc) 

69 92 Test áp bì (Patch test) 

đặc hiệu với mỹ phẩm 

2.595 Test áp bì (Patch test) 

đặc hiệu với mỹ phẩm 

70 93 Phản ứng phân hủy 

Mastocyte (đối với 6 

loại dị nguyên) 

2.596 Phản ứng phân hủy 

Mastocyte (đối với 6 

loại dị nguyên) 



 
 

71 94 Phản ứng tiêu bạch cầu 

đặc hiệu 

2.597 Phản ứng tiêu bạch cầu 

đặc hiệu 

72 95 Liệu pháp miễn dịch đặc 

hiệu đường dưới lưỡi 

với dị nguyên (giai đoạn 

ban đầu - thời gian điều 

trị trung bình 15 ngày) 

2.598 Liệu pháp miễn dịch đặc 

hiệu đường dưới lưỡi 

với dị nguyên (giai đoạn 

ban đầu - thời gian điều 

trị trung bình 15 ngày) 

73 96 Liệu pháp miễn dịch đặc 

hiệu đường dưới lưỡi 

với dị nguyên (giai đoạn 

duy trì - thời gian điều 

trị trung bình 3 tháng) 

2.599 Liệu pháp miễn dịch đặc 

hiệu đường dưới lưỡi 

với dị nguyên (giai đoạn 

duy trì - thời gian điều 

trị trung bình 3 tháng) 

74 97 Giảm mẫn cảm nhanh 

với thuốc 72 giờ 

2.600 Giảm mẫn cảm nhanh 

với thuốc 72 giờ 

75 98 Giảm mẫn cảm với 

thuốc đường tĩnh mạch 

2.601 Giảm mẫn cảm với 

thuốc đường tĩnh mạch 

76 99 Giảm mẫn cảm với 

thuốc đường uống 

2.602 Giảm mẫn cảm với 

thuốc đường uống 

77 100 Giảm mẫn cảm với sữa 2.603 Giảm mẫn cảm với sữa 

78 101 Giảm mẫn cảm với thức 

ăn 

2.604 Giảm mẫn cảm với thức 

ăn 

79 102 Test kích thích với thuốc 

đường tĩnh mạch 

2.605 Test kích thích với 

thuốc đường tĩnh mạch 

80 103 Test kích thích với thuốc 

đường uống 

2.606 Test kích thích với 

thuốc đường uống 

81 104 Test kích thích với sữa 2.607 Test kích thích với sữa 

82 105 Test kích thích với thức 

ăn 

2.608 Test kích thích với thức 

ăn 

83 106 Test huyết thanh tự thân 2.609 Test huyết thanh tự thân 

84 107 Test hồi phục phế quản. 2.610 Test hồi phục phế quản. 

85 108 Test kích thích phế quản 

không đặc hiệu với 

Methacholine 

2.611 Test kích thích phế quản 

không đặc hiệu với 

Methacholine 

86 109 Đo FeNO 2.612 Đo FeNO 

87 110 Đo phế dung kế - 

Spirometry (FVC, SVC, 

TLC) 

2.613 

2.615 

Đo phế dung kế - 

Spirometry (FVC, SVC, 

TLC) 

Đo dung tích sống chậm 

- SVC 



 
 

88 111 Đo dung tích sống gắng 

sức - FVC 

2.614 Đo dung tích sống gắng 

sức - FVC 

89 112 Đo thông khí tự nguyện 

tối đa - MVV 

2.616 Đo thông khí tự nguyện 

tối đa - MVV 

90 113 Đo khuếch tán phổi - 

Diffusion Capacity 

2.618 Đo khuếch tán phổi - 

Diffusion Capacity 

91 114 Đo các thể tích phổi - 

Lung Volumes 

2.619 Đo các thể tích phổi - 

Lung Volumes 

92 115 Đo biến đổi thể tích toàn 

thân - Body 

Plethysmography 

2.620 Đo biến đổi thể tích toàn 

thân - Body 

Plethysmography 

93 116 Truyền 

Cyclophosphamide 

pulse therapy 

2.623 Truyền 

Cyclophosphamide 

pulse therapy 

94 117 Truyền IVIg 2.624 Truyền IVIg 

95 118 Truyền Pulse Therapy 

Corticoid 

2.625 Truyền Pulse Therapy 

Corticoid 

96 119 Truyền kháng thể đơn 

dòng 

2.626 Truyền kháng thể đơn 

dòng 

 

 

  



 
 

DANH MỤC KÝ HIỆU VÀ CHỮ VIẾT TẮT 

 

Chữ viết tắt Tiếng Anh Tiếng Việt 

AChR Ab Anti-acetylcholine receptor 

antibody 

Kháng thể kháng thụ thể 

Acetylcholine 

AIDS Acquired Immune Deficiency 

Syndrome  

Hội chứng suy giảm miễn dịch 

mắc phải 

ANA Anti nuclear antibody  Kháng thể kháng nhân 

ANCA  Anti Neutrophil Cytoplasmic 

Antibody  

Kháng thể kháng bạch cầu đa 

nhân trung tính 

ASA/NSAIDs  Aspirin và các thuốc chống 

viêm không Steroid 

AMA - M2 Anti-mitochondrial M2 

Antibody  

Kháng thể kháng kháng nguyên 

M2 ở ty lạp thể 

ASGPR Asialoglycoprotein receptor  Kháng thể kháng thụ thể 

Glycoprotein ở người Châu Á 

AZT Azidothymidine  

C Complement  Bổ thể 

CCP Cyclic Citrunilate Peptide  Peptid Citrullin vòng 

C1INH C1 Inhibitor  Chất ức chế C1 Esterase 

CNHH Chức năng hô hấp  

COPD Choronic obstructive 

pulmonary disease  

Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính 

DRESS Drug rash with eosinophilia 

and systemic symptoms 

Ban đỏ tăng bạch cầu ái toan và 

triệu chứng toàn thân do thuốc 

DsDNA Double strains 

desoxyribonucleic acid  

Chuỗi kép DNA 

ELISA Enzyme Linked Immuno-

Sorbent Assay  

Phương pháp hấp phụ miễn 

dịch gắn men 

ENA Extractable Nuclear Antigen  Kháng nguyên chiết xuất từ 

nhân 

EPO Erythroprotein  

ESCD European Society of Contact 

Dermatitis  

Hội viêm da tiếp xúc Châu Âu 

FeNO Fraction of exhaled nitric 

oxide 

 

FEV1 Forced Expiratory volume 

during 1st second  

Thể tích thở ra gắng sức trong 

giây đầu tiên 

FEV1/FVC Gaensler ratio:  Chỉ số Gaensler 

FRC Functional residual capacity Dung tích cặn chức năng 

FVC Forced vital capacity  Dung tích sống gắng sức 

SJS/TEN Hội chứng Stevens - Johnson  Hoại tử thượng bì nhiễm độc 



 
 

GMC  Giải mẫn cảm 

GBM Glomerular basement 

membrane 

Kháng thể kháng màng đáy cầu 

thận 

HCSP  Hóa chất sinh phẩm 

HPQ  Hen phế quản 

IVIg Intravenous Immunoglobulin  Globulin miễn dịch truyền tĩnh 

mạch 

KN Kháng nguyên  

KT Kháng thể  

LP  Liver and Pancreas antigen  Kháng nguyên gan tụy 

MPO Myeloperoxidase  

MVV Maximal voluntary ventilation  Thông khí tự ý tối đa 

NMDA N-Methyl-D-aspartic acid  

QC Quality Control  

FITC Fluorescein isothiocyanate  Chất phát huỳnh quang 

Isothiocyanate 

PEF Peak expiratory flow  Lưu lượng đỉnh thở ra 

PR3 Proteinase 3  

MuSK Muscle-specific kinase  Kinase đặc hiệu cơ 

RNP-70 Ribonucleoprotein-70  

RNA Ribonucleic acid  Axit Ribonucleic 

RV Residual volume  Thể tích khí cặn 

Scl-70 Topoisomerase antigen 70 kD  Kháng nguyên Topoisomerase 

70 kD 

Sm Smith  

SLE Systemic lupus erythematosus  Lupus ban đỏ hệ thống 

SLA Solube liver antigen  Kháng nguyên gan hòa tan 

SSA Sjögren's-syndrome-related 

antigen A  

Kháng nguyên liên quan hội 

chứng Sjögren type A 

SSB Sjögren's-syndrome-related 

antigen B  

Kháng nguyên liên quan hội 

chứng Sjögren type B 

TLC Total lung capacity  Dung tích phổi toàn phần 

VC Vital capacity  Dung tích sống 
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1. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG CHUỖI KÉP DNA 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể DsDNA trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định các bệnh Lupus 

ban đỏ hệ thống, Xơ cứng bì, Viêm da cơ - Viêm đa cơ, bệnh mô liên kết hỗn hợp, hội 

chứng Sjogren, hội chứng CREST, Viêm khớp, Viêm mạch hệ thống. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

- Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên 

- kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết 

thanh có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào 

cơ chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo 

mật độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết 

thanh bệnh nhân. 

- Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng 

chuỗi kép DNA. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ      

- Kỹ thuật y     

- Điều dưỡng   

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet  

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dụng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 
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- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 
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2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 
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- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp. 

- Dung dịch cơ chất. 

- Dung dịch dừng phản ứng. 



 
 

5 

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4.  Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+  Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 
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 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: Dựa 

theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm DsDNA của nhà sản xuất để nhận định kết quả 

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2. Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vực nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  
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Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: Dựa 

vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng chuỗi kép DNA của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả 

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

 

 



 
 

8 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật.  

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 

 



 
 

9 

TÀI LIỆU THAM KHẢO 

1. Castro C, Gourley M. Diagnostic Testing and Interpretation of Tests for 

Autoimmunity. J Allergy Clin Immunol. 2010, 125(2 Suppl 2):S238-47. 

2. Kumar Y, Bhatia A, Walker Minz R. Antinuclear antibodies and their detection 

methods in diagnosis of connective tissue diseases: a journey revisited.  Diagn Pathol. 

2009 Jan 2:4:1. 

3. Bossuyt X, De Langhe E, Borghi MO, Meroni PL. Understanding and interpreting 

antinuclear antibody tests in systemic rheumatic diseases. Nat Rev Rheumatol. 

2020;16(12):715-726.  

4. Ling M, Murali M. Antinuclear Antibody Tests. Clin Lab Med. 2019 

Dec;39(4):513-524.  

5. Hovhannes Hayrapetyan, Thao Tran, Eglis Tellez-Corrales, Charitha Madiraju. 

Enzyme-Linked Immunosorbent Assay: Types and Applications. Methods Mol Biol. 

2023:2612:1-17. 

 

  



 
 

10 

2. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG NHÂN ANA 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể kháng nhân ANA 

trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định các 

bệnh Lupus ban đỏ hệ thống, Xơ cứng bì, Viêm da cơ - Viêm đa cơ, bệnh mô liên kết 

hỗn hợp, hội chứng Sjogren, hội chứng CREST, Viêm khớp, Viêm mạch hệ thống. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng lại 

ANA nhân tế bào. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dụng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 
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- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 
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2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định 

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định 



 
 

13 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích 

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ 

- Chứng dương tính và chứng âm tính 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm 

- Dung dịch rửa 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  
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- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’ 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu 

- Đo mật độ quang học của mẫu  

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 
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 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thẻ kháng nhân ANA của nhà sản 

xuất để nhận định kết quả: 

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vực nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 
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Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyên cáo chạy máy do hãng máy  cung cấp 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng nhân ANA của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ 

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần 
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4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét nghiệm 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định 

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định 

Giải pháp: thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự  bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm 

Giải pháp: đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm 

Giải pháp: quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù 
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3. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG PHOSPHOPIPID IgG/IgM 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể Phospholipid 

IgG/IgM trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác 

định hội chứng Antiphospholipd, bệnh huyết khối tĩnh mạch, động mạch, sảy thai tái 

phát, thai lưu 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG/IgM trong mẫu bệnh phẩm kháng 

lại Phospholipid màng tế bào 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dụng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 
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- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 
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2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: Thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định 

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định 



 
 

22 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích 

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ 

- Chứng dương tính và chứng âm tính 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm 

- Dung dịch rửa 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  
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- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’ 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu 

- Đo mật độ quang học của mẫu 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+  Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục 
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 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng Phospholipid IgG/IgM 

của nhà sản xuất để nhận định kết quả: 

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ. 

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích 

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm 

- Dung dịch rửa 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vực nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 
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Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyên cáo chạy máy do hãng máy  cung cấp 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần 

4.2.4. Nhận định kết quả 

-  Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+  Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng Phospholid 

IgG/IgM của nhà sản xuất để nhận định kết quả: 

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ 

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần 
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4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét nghiệm 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định 

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự  bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù 
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4. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG CARDIOLIPIN IgG/IgM 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể kháng Cardiolipin 

IgG/IgM trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác 

định hội chứng Antiphospholipd, giảm lượng tiểu cầu, bệnh huyết khối tĩnh mạch, 

động mạch, bệnh động kinh, sảy thai tái phát, thai lưu. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG/IgM trong mẫu bệnh phẩm kháng 

Cardiolipin màng trong ty thể. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dụng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 
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- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

 



 
 

30 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 - 3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định 

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định 
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- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích 

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ 

- Chứng dương tính và chứng âm tính 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm 

- Dung dịch rửa 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  
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- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’ 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu 

- Đo mật độ quang học của mẫu 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục 



 
 

33 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng Cardiolipin IgG/IgM của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả: 

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ 

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích 

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm 

- Dung dịch rửa 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vực nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 



 
 

34 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+  Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng Cardiolipin 

IgG/IgM của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ 

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần 
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4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét nghiệm 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định 

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định 

Giải pháp: thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự  bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm 

Giải pháp: đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm 

Giải pháp: quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù 

 



 
 

36 

TÀI LIỆU THAM KHẢO 

1. Castro C, Gourley M. Diagnostic Testing and Interpretation of Tests for 

Autoimmunity. J Allergy Clin Immunol. 2010, 125(2 Suppl 2):S238-47 

2. Kumar Y, Bhatia A, Walker Minz R. Antinuclear antibodies and their detection 

methods in diagnosis of connective tissue diseases: a journey revisited.  Diagn Pathol. 

2009 Jan 2:4:1 

3. Bossuyt X, De Langhe E, Borghi MO, Meroni PL. Understanding and interpreting 

antinuclear antibody tests in systemic rheumatic diseases. Nat Rev Rheumatol. 

2020;16(12):715-726 

4. Ling M, Murali M. Antinuclear Antibody Tests. Clin Lab Med. 2019 

Dec;39(4):513-524 

5. Hovhannes Hayrapetyan, Thao Tran, Eglis Tellez-Corrales, Charitha Madiraju. 

Enzyme-Linked Immunosorbent Assay: Types and Applications. Methods Mol Biol. 

2023:2612:1-17 

 

  



 
 

37 

5. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG BETA2 - GLYCOPROTEIN  

IgG/IgM 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể kháng Beta2-

Glycoprotein IgG/IgM trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong 

chẩn đoán xác định hội chứng Antiphospholipd, chứng múa giật, thiếu máu não cục 

bộ, bệnh huyết khối tĩnh mạch, động mạch 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG/IgM trong mẫu bệnh phẩm kháng 

lại Beta2 - Glycoprotein 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dụng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 
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- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 
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2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định 

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định 
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- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích 

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ 

- Chứng dương tính và chứng âm tính 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm 

- Dung dịch rửa 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  
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- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’ 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu 

- Đo mật độ quang học của mẫu 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục 
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 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng Beta2-Glycoprotein 

IgG/IgM của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ 

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm 

- Dung dịch rửa 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vực nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 
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Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+  Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng Beta2 

Glycoprotein IgG/IgM của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ 

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần 
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4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét nghiệm 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định 

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù 
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6. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG TƯƠNG BÀO BẠCH CẦU ĐA 

NHÂN TRUNG TÍNH (ANCA) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể ANCA trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định các bệnh viêm 

mạch, u hạt Wegener. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng lại 

các thành phần của bào tương tế bào bạch cầu đa nhân trung tính và mono, gồm p-

ANCA và c-ANCA. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 
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- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và  kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 
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2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: Thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 



 
 

49 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  
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- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 
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 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng tương bào bạch cầu đa 

nhân trung tính ANCA của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vực nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 
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Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng tương bào bạch 

cầu đa nhân trung tính (ANCA) của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự  bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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7. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG TY LẠP THỂ (AMA-M2) 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể AMA-M2 trong 

huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xơ gan mật nguyên 

phát. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng lại 

AMA-M2 ty lạp thể. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 
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- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và  kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 
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- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: Thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng ty lạp thể (AMA- M2) của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vực nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng ty lạp thể (AMA- M2) của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan máu 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu vàng, 

đục bất thường do bệnh lý cần pha loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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8. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG TƯƠNG BÀO GAN TYPE1 (LC1) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể LC1 trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán viêm gan tự miễn (AIH). 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

 Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng lại 

LC1 tương bào gan. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet  

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dụng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 
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- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và  kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 
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- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Các bước thực hiện 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.2. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng tương bào gan type1 (LC1) 

của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vực nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng tương bào gan type 1 

(LC1) của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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9. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG TIỂU VI THỂ GAN THẬN TYPE1 

(LKM1) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể LKM1 trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán viêm gan tự miễn (AIH).  

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng 

LKM1 tiểu vi thể gan-thận. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: Thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng tiểu vi thể gan thận 

(LKM1) của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vực nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2 -8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng tiểu vi thể gan thận 

(LKM1) của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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10. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG THỤ THỂ GLYCOPROTEIN 

TRÊN MÀNG TẾ BÀO GAN NGƯỜI CHÂU Á (ASGPR) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể ASGPR trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán viêm gan tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng thụ 

thể Glycoprotein (ASGPR) trên màng tế bào gan. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: Thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin:Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể ASGPR của nhà sản xuất để nhận 

định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng thụ thể 

GLYCOPROTEIN trên màng tế bào gan người châu Á (ASGPR) của nhà sản xuất 

để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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11. ĐỊNH LƯỢNG ERYTHROPOIETIN (EPO) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng nồng độ Erythropoietin (EPO) trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu 

chuẩn hỗ trợ xác định nguyên nhân gây thiếu máu (không do thiếu sắt), cảnh báo sớm 

quá trình thải ghép thận, theo dõi AIDS điều trị bằng AZT, đánh giá mức độ suy thận. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 
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- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng ERYTHROPOIETIN (EPO) 

của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng ERYTHROPOIETIN (EPO) của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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12. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG Scl-70 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể Scl-70 trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định bệnh xơ cứng 

bì. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng Scl 

- 70. Scl- 70 - Enzym Topoisomerase protein có chức năng cắt và nối các chuỗi DNA 

trong quá trình sinh tổng hợp DNA. ARN có ái lực cao với nguyên bào sợi ở trung 

bì. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 
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- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 
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2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 
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- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  



 
 

104 

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 
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 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể Scl-70 của nhà sản xuất để nhận 

định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 
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Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng Scl-70 của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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13. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG Jo - 1 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể Jo - 1 trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định bệnh viêm da 

cơ. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng Jo-

1. Kháng thể Jo-1 kháng lại enzym tổng hợp Histidyl -tRNA. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  



 
 

111 

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể Jo-1 của nhà sản xuất để nhận 

định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng Jo-1 của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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14. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG HISTONE 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể Histone trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định bệnh lupus do 

thuốc. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

- Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên 

- kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết 

thanh có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào 

cơ chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo 

mật độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết 

thanh bệnh nhân. 

- Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng 

Histone - 1 loại protein hình thành cấu trúc của DNA. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet;  

- Hộp đựng đầu côn; 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng Histone của nhà sản xuất 

để nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng Histone của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 

TÀI LIỆU THAM KHẢO 

1. Castro C, Gourley M. Diagnostic Testing and Interpretation of Tests for 

Autoimmunity. J Allergy Clin Immunol. 2010, 125(2 Suppl 2):S238-47. 



 
 

126 

2. Kumar Y, Bhatia A, Walker Minz R. Antinuclear antibodies and their detection 

methods in diagnosis of connective tissue diseases: a journey revisited.  Diagn Pathol. 

2009 Jan 2:4:1. 

3. Bossuyt X, De Langhe E, Borghi MO, Meroni PL. Understanding and interpreting 

antinuclear antibody tests in systemic rheumatic diseases. Nat Rev Rheumatol. 

2020;16(12):715-726.  

4. Ling M, Murali M. Antinuclear Antibody Tests. Clin Lab Med. 2019 

Dec;39(4):513-524.  

5. Hovhannes Hayrapetyan, Thao Tran, Eglis Tellez-Corrales, Charitha Madiraju. 

Enzyme-Linked Immunosorbent Assay: Types and Applications. Methods Mol Biol. 

2023:2612:1-17. 

  



 
 

127 

15. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG Sm 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể Sm trong huyết thanh 

bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định bệnh Lupus ban đỏ 

hệ thống (SLE). 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng 

Sm- Ribonucleoprotein trong nhân tế bào. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể Sm của nhà sản xuất để nhận 

định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 



 
 

133 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng Sm của nhà sản 

xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự  bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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16. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG SS-A (Ro) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể SS-A (Ro) trong 

huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định hội chứng 

Sjogren, lupus ban đỏ hệ thống, viêm cơ, lupus sơ sinh - block nhĩ thất. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng SS-

A (Ro) nhân tế bào. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể SS-A (Ro) của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 



 
 

142 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng SS-A (Ro) của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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17. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG SS-B (La) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể SS-B (La) trong 

huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định hội chứng 

Sjogren, Lupus ban đỏ hệ thống, viêm cơ, Lupus sơ sinh - Block nhĩ thất. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng SS-

B (La) nhân tế bào. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể SS-B (La) của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng SS-B (La) của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự  bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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18. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG SSA - p200 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể SSA-p200 trong 

huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định bệnh tim 

bẩm sinh liên quan đến bệnh tự miễn (SLE). 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

- Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên 

- kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết 

thanh có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào 

cơ chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo 

mật độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết 

thanh bệnh nhân. 

- Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng 

SSA-p200 nhân tế bào. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: Họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể SSA - p200 của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Các bước thực hiện 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng SSA- p200 của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự  bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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19. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG PROTHROMBIN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể Prothrombin trong 

huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán Hội chứng 

Antiphospholipid, suy giảm tiểu cầu tự miễn. 

1.2.  Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 
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- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng Prothrombin của nhà sản 

xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động  

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng Kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng Trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2 -8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng Prothrombin 

của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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20. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG RNP - 70 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể RNP-70 trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định bệnh mô liên 

kết hỗn hợp, xơ cứng bì, viêm da cơ. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng 

RNP - 70 trong RNA nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet;  

- Hộp đựng đầu côn; 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2 -8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2 -8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể RNP - 70 của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2 -8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng RNP -70 của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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21. ĐỊNH LƯỢNG MPO (PANCA) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể MPO (pANCA) 

trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định 

bệnh viêm mạch. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng 

MPO (pANCA) trong bào tương. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 



 
 

182 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể MPO (pANCA) của nhà sản xuất 

để nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng MPO (pANCA) của nhà sản 

xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

 Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình 

và lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan máu 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu vàng, 

đục bất thường do bệnh lý cần pha loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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22. ĐỊNH LƯỢNG PR3 (cANCA) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể PR3 (cANCA) trong 

huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định bệnh 

viêm mạch. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Kháng nguyên tinh khiết đã được gắn vào giếng trong thanh test. Những loại kháng 

thể kháng những kháng nguyên, nếu có mặt trong huyết thanh bệnh nhân kết hợp với 

kháng nguyên trong các giếng tạo phức hợp kháng nguyên kháng thể đặc hiệu. Phức 

hợp này được đo quang, nồng độ kháng thể sẽ tỷ lệ thuận với độ hấp thụ quang. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng 

PR3 (cANCA) trong bào tương. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch rửa  

- Dung dịch rửa ngày 

- Dung dịch rửa tuần 

- Hóa chất nội kiểm  

- Hóa chất ngoại kiểm  

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- HCSP chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 
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- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu. 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2 -8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể PR3 (cANCA) của nhà sản xuất 

để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng PR3 (cANCA) của nhà sản xuất 

để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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23. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG INSULIN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể Insulin trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán bệnh tiểu đường liên 

quan đến tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 
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- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể RNP - 70 của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2 -8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyên cáo chạy máy do hãng máy  cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng Insulin của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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24. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG CCP 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể CCP trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định bệnh viêm đa 

khớp dạng thấp. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng 

chất trung gian CP (Citrullinated Peptides). 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể CCP của nhà sản xuất để nhận 

định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng CCP của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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25. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG CENTROMERE 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể Centromere trong 

huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định bệnh Xơ 

cứng bì. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng tâm 

động. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể Centromere của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng Centromere 

của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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26. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ C1INH 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể C1INH trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định bệnh phù mạch 

di truyền. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 
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- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể Centromere của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể C1INH của nhà sản 

xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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27. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ GBM ab 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể GBM ab trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xác định hội chứng 

Goodpasture. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng 

màng đáy cầu thận (GBM ab). 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể GBM ab của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4.  Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể GBM ab của nhà sản 

xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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28. ĐỊNH LƯỢNG TRYPTASE 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng nồng độ enzym Tryptase trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn 

hỗ trợ trong chẩn đoán phản vệ. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  
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- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Tryptase của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Tryptase của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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29. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG TINH TRÙNG 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể kháng tinh trùng 

trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán vô sinh. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

 Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng tinh 

trùng. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 
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- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 
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- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng tinh trùng của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyên cáo chạy máy do hãng máy  cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng tinh trùng của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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30. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG TIỂU CẦU 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể kháng tiểu cầu trong 

huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán xuất huyết giảm 

tiểu cầu tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet;  

- Hộp đựng đầu côn; 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 
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- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng tiểu cầu của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4.  Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng tinh trùng của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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31. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG ENA 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể ENA trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán phát hiện các bệnh tự 

miễn: Lupus ban đỏ hệ thống, bệnh mô liên kết hỗn hợp, hội chứng Sjogren, Xơ cứng 

bì, Viêm da cơ. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên -  

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 
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- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 
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- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 



 
 

274 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2 -8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2 -8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng ENA của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng ENA của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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32. ĐỊNH LƯỢNG HISTAMINE 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng nồng độ Histamine trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ 

trợ trong chẩn đoán bệnh dị ứng. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  
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- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp. 

- Dung dịch cơ chất. 

- Dung dịch dừng phản ứng. 

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân. 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Histamine của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control. 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm. 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test. 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test. 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyên cáo chạy máy do hãng máy  cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm. 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân. 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Histamine của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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33. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG C1q 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể C1q trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán phù mạch di truyền, chẩn 

đoán mức độ tổn thương thận lupus. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

- Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên 

- kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết 

thanh có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào 

cơ chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo 

mật độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết 

thanh bệnh nhân. 

- Kỹ thuật phát hiện sự có mặt của kháng thể lớp IgG trong mẫu bệnh phẩm kháng 

C1q. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ 

- Chứng dương tính và chứng âm tính 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm 

- Dung dịch rửa 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’ 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu 

- Đo mật độ quang học của mẫu 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+  Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng C1q của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  



 
 

294 

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyên cáo chạy máy do hãng máy  cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng C1q của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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34. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG C3a 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể C3a trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán và theo dõi điều trị các 

bệnh tự miễn cấp hoặc mạn tính như Lupus ban đỏ hệ thống, Viêm khớp dạng thấp,.. 

Theo dõi các bệnh và tình trạng liên quan đến phúc hợp miễn dịch như viêm cầu thận, 

bệnh huyết thanh, viêm mạch, phù mạch di truyền,… 

1.2.  Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên -  

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet;  

- Hộp đựng đầu côn; 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng C3a của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyên cáo chạy máy do hãng máy  cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng C3a của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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35. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG C3bi 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể C3bi trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán và theo dõi điều trị các 

bệnh tự miễn cấp hoặc mạn tính như: Lupus ban đo hệ thống, Viêm khớp dạng thấp,.. 

Theo dõi các bệnh và tình trạng liên quan đến phúc hợp miễn dịch như: viêm cầu 

thận, bệnh huyết thanh, viêm mạch, phù mạch di truyền,… 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên -

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng C3bi của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng C3bi của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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36. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG C3d 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể C3d trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán và theo dõi điều trị các 

bệnh tự miễn cấp hoặc mạn tính như: lupus ban đo hệ thống, viêm khớp dạng thấp,.. 

Theo dõi các bệnh và tình trạng liên quan đến phúc hợp miễn dịch như: viêm cầu 

thận, bệnh huyết thanh, viêm mạch, phù mạch di truyền,… 

1.2.  Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.4. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

 Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2- 3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng C3d của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2 -8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng C3d của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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37. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG C4a 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể C4a trong huyết 

thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán và theo dõi điều trị các 

bệnh tự miễn cấp hoặc mạn tính như: Lupus ban đo hệ thống, Viêm khớp dạng thấp,.. 

Theo dõi các bệnh và tình trạng liên quan đến phúc hợp miễn dịch như: viêm cầu 

thận, bệnh huyết thanh, viêm mạch, phù mạch di truyền,… 

1.2.  Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng ngâm dụng cụ bẩn,… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng C4a của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng C4a của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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38. PHÁT HIỆN KHÁNG THỂ KHÁNG NHÂN BẰNG KỸ THUẬT MIỄN 

DỊCH HUỲNH QUANG 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện kháng thể kháng nhân của người bằng phương 

pháp miễn dịch huỳnh quang hỗ trợ chẩn đoán các bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Sử dụng kỹ thuật huỳnh quang gián tiếp (IIFT) phát hiện phức hợp kháng nguyên - 

kháng thể dưới kính hiển vi huỳnh quang. Trong đó, mẫu bệnh phẩm đã pha loãng 

được ủ với chất nền đặc hiệu biểu hiện các kháng nguyên đích. Nếu phản ứng dương 

tính xảy ra, các kháng thể đặc hiệu IgA, IgG và IgM trong mẫu bệnh phẩm kháng các 

kháng nguyên đích cần phát hiện sẽ gắn vào các kháng nguyên của chất nền. Để phát 

hiện sự xuất hiện của phức hợp kháng nguyên - kháng thể, quá trình ủ lần thứ hai 

được thực hiện với kháng thể đặc hiệu Anti-IgG (hoặc IgA/ IgM) được đánh dấu 

FITC và có thể được phát hiện dưới kính hiển vi huỳnh quang. 

Phát hiện kháng thể nhóm IgG đặc hiệu của người kháng lại kháng nguyên tại nhân 

tế bào trong mẫu bệnh phẩm. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet;  

- Hộp đựng đầu côn; 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Bình thủy tinh 1 lít pha dung dịch rửa 

- Bình đứng ngâm lam 

- Cốc đong 

- Khay hóa chất 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Kít hóa chất (đệm pha loãng mẫu, hóa chất pha dung dịch rửa) 
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- Chất kết gắn để phủ kính đậy 

- Hóa chất nội kiểm  

- Hóa chất ngoại kiểm  

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Slide 

- Lame kính 

- Chất gắn kết để đậy kính 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

2.3.1. Máy bán tự động 
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- Kính hiển vi huỳnh quang kèm camera  

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Tủ hồ sơ 

- Máy lưu điện 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.3.2. Máy tự động 

- Hệ thống máy miễn dịch huỳnh quang tự động 

- Kính hiển vi huỳnh quang tích hợp phần mềm đọc kết quả 

- Máy chuẩn bị slide tự động 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Tủ hồ sơ 

- Máy lưu điện 

- Thùng đựng rác tái chế 
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- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

+ Loại bệnh phẩm: máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông hoặc có chất 

chống đông EDTA, Heparin. 

+ Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống máu: thể tích 3-5ml 

+ Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 
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- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh, huyết tương chống đông bằng EDTA, Heparin hoặc 

Citrat. Dịch não tủy (CSF) đối với một số các xét nghiệm phát hiện tự kháng thể 

trong bệnh viêm não tự miễn 

- Mẫu máu: Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống đựng máu tiêu chuẩn. Máu không vỡ 

hồng cầu, máu không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh hoặc huyết tương cho vào ống 

tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

- Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: Trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn và đủ thể tích theo yêu cầu xét nghiệm. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

- Các slide đã được phủ mô/ tế bào có biểu hiện kháng nguyên đích và được bảo 

bản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm 

- Các loại chứng bao gồm chứng âm, chứng dương 

- Kháng thể kháng IgG người được gắn FITC  

- Kít hóa chất (đệm pha loãng mẫu, hóa chất pha dung dịch rửa) 

- Chất kết gắn để phủ kính đậy 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: dung dịch rửa sau khi được chuẩn bị cần được bảo quản 

ở 2 - 8°C trong vòng 1 tuần. Lưu ý không sử dụng dung dịch rửa đã bị đục hoặc xuất 

hiện nhiễm bẩn.  

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của bộ xét 

nghiệm.   

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Bước 1: Ủ 30 µl mẫu đã pha loãng với các slide có gắn chất nền tương ứng. Đảm 

bảo rằng mỗi mẫu đều liên kết với miền phản ứng có chứa chất nền đặc hiệu của nó 

và những mẫu riêng lẻ không lẫn vào nhau. Ủ 30 phút ở nhiệt độ phòng (+18°c đến 

+25°c). 

- Bước 2: Xả rửa nhanh các slide với đệm rửa. Sử dụng bình ngâm lam dạng đứng 

để ngâm ngập các slide với đệm rửa ít nhất 5 phút 

- Bước 3: Ủ lần 2 các slide phản ứng với 25 µl kháng thể Anti-IgG đặc hiệu gắn 

nhãn huỳnh quang: sau khi lấy các slide ra khỏi bình ngâm lam, lau khô phần lưng 

và cạnh của slide bằng khăn giấy, đập mạnh các cạnh của slide vào khăn giấy với 

mục đích loại bỏ phần lớn các dụng dịch đệm của quá trình ngâm rửa. Ngay lập tức 
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thực hiện quá trình ủ với kháng thể anti-igg đặc hiệu gắn nhãn huỳnh quang trong 

vòng 30 phút ở nhiệt độ phòng (+18°C đến +25°C). Kiểm tra tương tác chính xác 

giữa các vùng phản ứng và hóa chất.  

- Lưu ý: Quá trình thực hiện phải nhanh chóng tránh để bề mặt gắn chất nền trên 

slide bị khô - thực hiện trong vòng 5s. Không chạm vào khu vực phản ứng chưa các 

chất nền gắn. Kháng thể Anti-IgG người gắn nhãn huỳnh quang nên được trộn đều 

trước khi dùng. Quá trình ủ cần tránh ánh sáng trực tiếp. 

- Bước 4. Bổ sung đầy dung dịch rửa vào bình ngâm lam. Xối rửa slide bằng đệm 

rửa sau đó tiếp tục ngâm slide vào đệm rửa trong bình ngâm lam ít nhất 5 phút. 

- Bước 5: Chuẩn bị đọc mẫu: nhỏ khoảng 10µl dung dịch kết dính lên kính phủ, úp 

ngược các slide lên kính phủ để chuẩn bị đọc kết quả.  

- Bước 6: Đọc bằng kính hiển vi huỳnh quang.  

- Đọc các mẫu thông thường: vật kính 20x (đối với mô, tế bào infected hoặc 

transfected), 40x (cơ chất tế bào) 

- Bộ lọc kích thích: 450-490 nm, bộ tách màu: 510 nm, bộ lọc chặn: 515 nm. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Xem xét kết quả chạy chứng: 

+ Chạy chứng dương, chứng âm trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của 

bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu chứng tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

- Xem xét kết quả chứng:  

+ Nếu kết quả chứng không đạt: 

 Sử dụng mẫu chứng khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

+ Nếu kết quả chứng đạt: chất chứng dương cho tín hiệu huỳnh quang sáng rõ ràng, 

đặc hiệu trong khi chứng âm phải cho tín hiệu huỳnh quang âm tính, tiến hành đọc 

kết quả xét nghiệm. 

- Đọc kết quả và nhận định kết quả: 

+ Kết quả được đánh giá bằng kính hiển vi huỳnh quang đã địch tích hợp với phần 

mềm đọc kết quả tự động với: 

+ Phản ứng dương tính (hình ảnh cho tín hiệu huỳnh quang): Tự kháng thể phản ứng 

với kháng nguyên đích trên bề mặt của chất nền tạo tín hiệu huỳnh quang đặc hiệu.  

+ Phản ứng âm tính: Kết quả không cho tín hiệu huỳnh quang hoặc các phản ứng 

bắt màu huỳnh quang không đặc hiệu 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh, huyết tương chống đông bằng EDTA, Heparin hoặc 

Citrat. Dịch não tủy (CSF) đối với một số các xét nghiệm phát hiện tự kháng thể 

trong bệnh viêm não tự miễn 

- Mẫu máu: Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống đựng máu tiêu chuẩn. Máu không vỡ 

hồng cầu, máu không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh hoặc huyết tương cho vào ống 

tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

- Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn và đủ thể tích theo yêu cầu xét nghiệm. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

- Các slide đã được phủ mô/ tế bào có biểu hiện kháng nguyên đích và được bảo 

bản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm 

- Các loại chứng bao gồm chứng âm, chứng dương 

- Kháng thể kháng IgG người được gắn FITC  

- Kít hóa chất (đệm pha loãng mẫu, hóa chất pha dung dịch rửa) 

- Chất kết gắn để phủ kính đậy 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: dung dịch rửa sau khi được chuẩn bị cần được bảo quản 

ở 2 - 8°C trong vòng 1 tuần. Lưu ý không sử dụng dung dịch rửa đã bị đục hoặc xuất 

hiện nhiễm bẩn.  

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của bộ xét 

nghiệm.   

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

Thao tác trên máy xét nghiệm miễn dịch huỳnh quang 

- Bước 1: Bật máy, kiểm tra bình thải trống và bình chứa dung dịch rửa hệ thống 

phải được bổ sung đầy trước khi tiến hành chạy máy. Đặt lọ chứa đệm rửa và lọ chứa 

cồn 70% vào các kênh hút tương ứng trên máy 

- Bước 2: Xây dựng bảng thông tin chạy mẫu “worklist” trên máy: (1) đặt các ống 

mẫu vào vị trí tương ứng trên máy; (2) tiến hành quét barcode mẫu; (3) chọn phương 
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pháp tương ứng cho loại xét nghiệm muốn thực hiện; (4) chọn độ pha loãng muốn 

thực hiện cho từng mẫu; (5) chọn lưu bảng thông tin mẫu “worklist” vừa thiết lập.  

- Bước 3: Chọn các vị trí sẽ đặt slide trên phần mềm máy tính, đặt các slide vào vị 

trí tương ứng trên máy. Số lượng slide phải phù hợp với số lượng mẫu định thực hiện. 

- Bước 4: Chọn quét ID của từng slide tương ứng. ID slide sẽ cung cấp thông tin về 

phương pháp xét nghiệm được sử dụng tương ứng với chất nền trên slide. Kiểm tra 

kỹ thông tin tương thích với “worklist” đã tạo và vị trí mẫu được hiện thị trước khi 

tiến hành chạy.   

- Bước 5: Chọn start để máy bắt đầu thực hiện xét nghiệm. 

- Lưu ý: Sau khi kết thúc xét nghiệm cần tiến hành quy trình vệ sinh tự động của 

máy xét nghiệm theo hướng dẫn sử dụng của máy để loại bỏ hoàn toàn các tác nhân 

có nguy cơ lây nhiễm và tránh nhiễm chéo kết quả cho lần chạy tiếp theo. 

- Đánh giá kết quả bằng kính hiển vi huỳnh quang (đã tích hợp với phần mềm phân 

tích kết quả) 

- Bước 6: Đọc các mẫu thông thường: vật kính 20x (đối với mô, tế bào infected 

hoặc transfected), 40x (cơ chất tế bào) 

- Bộ lọc kích thích: 450-490 nm, bộ tách màu: 510 nm, bộ lọc chặn: 515 nm. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Xem xét kết quả chạy chứng: 

+ Chạy chứng dương, chứng âm trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của 

bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu chứng tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

- Xem xét kết quả chứng:  

+ Nếu kết quả chứng không đạt: 

 Sử dụng mẫu chứng khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

+ Nếu kết quả chứng đạt: chất chứng dương cho tín hiệu huỳnh quang sáng rõ ràng, 

đặc hiệu trong khi chứng âm phải cho tín hiệu huỳnh quang âm tính, tiến hành đọc 

kết quả xét nghiệm. 

- Đọc kết quả và nhận định kết quả: 

+ Kết quả được đánh giá bằng kính hiển vi huỳnh quang đã địch tích hợp với phần 

mềm đọc kết quả tự động với: 

+ Phản ứng dương tính (hình ảnh cho tín hiệu huỳnh quang): tự kháng thể phản ứng 

với kháng nguyên đích trên bề mặt của chất nền tạo tín hiệu huỳnh quang đặc hiệu.  
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+ Phản ứng âm tính: kết quả không cho tín hiệu huỳnh quang hoặc các phản ứng bắt 

màu huỳnh quang không đặc hiệu 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm: Máu không được bảo quản đúng cách làm biến tính các tự kháng 

thể. 

Giải pháp: Lấy lại mẫu máu. Mẫu máu cần được bảo quản ở 2-8°C, sử dụng trong 

vòng 14 ngày 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..):  

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Trang thiết bị:  

+ Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

+ Nguồn sáng, bộ lọc và đơn vị quang học của kính hiển vi huỳnh quang có thể ảnh 

hưởng đến độ nhạy của phương pháp. 

Giải pháp: Sử dụng hệ thống hơi thủy ngân truyền thống, sự hoạt động của kính hiển 

vi sẽ phụ thuộc vào sự bảo trì của thiết bị, đặc biệt là thay thế đèn sau khi hoạt động 

quá thời gian cho phép. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Sai sót do quá trình cài đặt mẫu vào vị trí không tương ứng với vị trí đã cài đặt 

trên phần mềm 

Giải pháp: Kiểm tra thông tin lại trên miền làm việc “work list” về phương pháp, vị 

trí đặt mẫu, thứ tự các mẫu sau khi đã khai báo 

- Xử lý sai các slide trong quá trình nhuộm, đặc biệt để các slide bị khô giữa các 

bước sẽ dẫn đến “rửa trôi” hình ảnh và/ hoặc hình ảnh nhuộm bị sáng màu. 

Giải pháp: Làm lại xét nghiệm, tuân thủ đúng các bước quy trình, kiểm soát tốt nhiệt 

độ phòng xét nghiệm (25°C). 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 
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- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. Tiêu chuẩn đánh giá và kiểm tra chất lượng 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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39. PHÁT HIỆN CÁC TỰ KHÁNG THỂ TRONG BỆNH TỰ MIỄN BẰNG 

KỸ THUẬT MIỄN DỊCH HUỲNH QUANG 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện các Immunoglobulin của người bằng phương 

pháp miễn dịch huỳnh quang hỗ trợ chẩn đoán bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Sử dụng kỹ thuật huỳnh quang gián tiếp (IIFT) phát hiện phức hợp kháng nguyên - 

kháng thể dưới kính hiển vi huỳnh quang. Trong đó, mẫu bệnh phẩm đã pha loãng 

được ủ với chất nền đặc hiệu biểu hiện các kháng nguyên đích. Nếu phản ứng dương 

tính xảy ra, các kháng thể đặc hiệu IgA, IgG và IgM trong mẫu bệnh phẩm kháng các 

kháng nguyên đích cần phát hiện sẽ gắn vào các kháng nguyên của chất nền. Để phát 

hiện sự xuất hiện của phức hợp kháng nguyên - kháng thể, quá trình ủ lần thứ hai 

được thực hiện với kháng thể đặc hiệu Anti-IgG (hoặc IgA/ IgM) được đánh dấu 

FITC và có thể được phát hiện dưới kính hiển vi huỳnh quang. 

Phát hiện các kháng thể đặc hiệu lớp IgG của người kháng lại các Immunoglobulin 

trong mẫu bệnh phẩm. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Bình thủy tinh 1 lít pha dung dịch rửa 

- Bình đứng ngâm lam 

- Cốc đong 

- Khay hóa chất 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Kít hóa chất (đệm pha loãng mẫu, hóa chất pha dung dịch rửa) 
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- Chất kết gắn để phủ kính đậy 

- Hóa chất nội kiểm  

- Hóa chất ngoại kiểm  

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Slide 

- Lame kính 

- Chất gắn kết để đậy kính 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

2.3.1. Máy bán tự động 



 
 

346 

- Kính hiển vi huỳnh quang kèm camera  

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Tủ hồ sơ 

- Máy lưu điện 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.3.2. Máy tự động 

- Hệ thống máy miễn dịch huỳnh quang tự động 

- Kính hiển vi huỳnh quang tích hợp phần mềm đọc kết quả 

- Máy chuẩn bị slide tự động 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Tủ hồ sơ 

- Máy lưu điện 

- Thùng đựng rác tái chế 
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- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

+ Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông hoặc có chất 

chống đông EDTA, Heparin. 

+ Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: Trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống máu: Thể tích 3-5ml 

+ Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 
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- Loại bệnh phẩm: huyết thanh, huyết tương chống đông bằng EDTA, Heparin hoặc 

Citrat. Dịch não tủy (CSF) đối với một số các xét nghiệm phát hiện tự kháng thể 

trong bệnh viêm não tự miễn 

- Mẫu máu: Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống đựng máu tiêu chuẩn. Máu không vỡ 

hồng cầu, máu không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh hoặc huyết tương cho vào ống 

tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

- Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: Trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn và đủ thể tích theo yêu cầu xét nghiệm. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

- Các slide đã được phủ mô/ tế bào có biểu hiện kháng nguyên đích và được bảo 

bản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm 

- Các loại chứng bao gồm chứng âm, chứng dương 

- Kháng thể kháng IgG người được gắn FITC  

- Kít hóa chất ( đệm pha loãng mẫu, hóa chất pha dung dịch rửa) 

- Chất kết gắn để phủ kính đậy 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: dung dịch rửa sau khi được chuẩn bị cần được bảo quản 

ở 2 - 8°C trong vòng 1 tuần. Lưu ý không sử dụng dung dịch rửa đã bị đục hoặc xuất 

hiện nhiễm bẩn.  

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của bộ xét 

nghiệm.   

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Bước 1: Ủ 30 µl mẫu đã pha loãng với các slide có gắn chất nền tương ứng. Đảm 

bảo rằng mỗi mẫu đều liên kết với miền phản ứng có chứa chất nền đặc hiệu của nó 

và những mẫu riêng lẻ không lẫn vào nhau. Ủ 30 phút ở nhiệt độ phòng (+18°C đến 

+25°C). 

- Bước 2: Xả rửa nhanh các slide với đệm rửa. Sử dụng bình ngâm lam dạng đứng 

để ngâm ngập các slide với đệm rửa ít nhất 5 phút 

- Bước 3: Ủ lần 2 các slide phản ứng với 25 µl kháng thể anti-igg đặc hiệu gắn nhãn 

huỳnh quang: sau khi lấy các slide ra khỏi bình ngâm lam, lau khô phần lưng và cạnh 

của slide bằng khăn giấy, đập mạnh các cạnh của slide vào khăn giấy với mục đích 

loại bỏ phần lớn các dụng dịch đệm của quá trình ngâm rửa. Ngay lập tức thực hiện 
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quá trình ủ với kháng thể anti-igg đặc hiệu gắn nhãn huỳnh quang trong vòng 30 phút 

ở nhiệt độ phòng (+18°C đến +25°C). Kiểm tra tương tác chính xác giữa các vùng 

phản ứng và hóa chất.  

- Lưu ý: Quá trình thực hiện phải nhanh chóng tránh để bề mặt gắn chất nền trên 

slide bị khô - thực hiện trong vòng 5s. Không chạm vào khu vực phản ứng chưa các 

chất nền gắn. Kháng thể Anti-IgG người gắn nhãn huỳnh quang nên được trộn đều 

trước khi dùng. Quá trình ủ cần tránh ánh sáng trực tiếp. 

- Bước 4. Bổ sung đầy dung dịch rửa vào bình ngâm lam. Xối rửa slide bằng đệm 

rửa sau đó tiếp tục ngâm slide vào đệm rửa trong bình ngâm lam ít nhất 5 phút. 

- Bước 5: Chuẩn bị đọc mẫu: nhỏ khoảng 10µl dung dịch kết dính lên kính phủ, úp 

ngược các slide lên kính phủ để chuẩn bị đọc kết quả.  

- Bước 6: Đọc bằng kính hiển vi huỳnh quang.  

- Đọc các mẫu thông thường: vật kính 20x (đối với mô, tế bào Infected hoặc 

Transfected), 40x (cơ chất tế bào) 

- Bộ lọc kích thích: 450-490 nm, bộ tách màu: 510 nm, bộ lọc chặn: 515 nm. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Xem xét kết quả chạy chứng: 

+ Chạy chứng dương, chứng âm trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của 

bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu chứng tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

- Xem xét kết quả chứng:  

+ Nếu kết quả chứng không đạt: Sử dụng mẫu chứng khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

+ Nếu kết quả chứng đạt: Chất chứng dương cho tín hiệu huỳnh quang sáng rõ ràng, 

đặc hiệu trong khi chứng âm phải cho tín hiệu huỳnh quang âm tính, tiến hành đọc 

kết quả xét nghiệm. 

- Đọc kết quả và nhận định kết quả: Kết quả được đánh giá bằng kính hiển vi huỳnh 

quang đã địch tích hợp với phần mềm đọc kết quả tự động với: 

+ Phản ứng dương tính (hình ảnh cho tín hiệu huỳnh quang): tự kháng thể phản ứng 

với kháng nguyên đích trên bề mặt của chất nền tạo tín hiệu huỳnh quang đặc hiệu.  

+ Phản ứng âm tính: kết quả không cho tín hiệu huỳnh quang hoặc các phản ứng bắt 

màu huỳnh quang không đặc hiệu 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 
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a. Lấy bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh, huyết tương chống đông bằng EDTA, Heparin hoặc 

Citrat. Dịch não tủy (CSF) đối với một số các xét nghiệm phát hiện tự kháng thể 

trong bệnh viêm não tự miễn 

- Mẫu máu: Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống đựng máu tiêu chuẩn. Máu không vỡ 

hồng cầu, máu không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh hoặc huyết tương cho vào ống 

tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: Trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn và đủ thể tích theo yêu cầu xét nghiệm. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

- Các slide đã được phủ mô/ tế bào có biểu hiện kháng nguyên đích và được bảo 

bản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm 

- Các loại chứng bao gồm chứng âm, chứng dương 

- Kháng thể kháng IgG người được gắn FITC  

- Kít hóa chất (đệm pha loãng mẫu, hóa chất pha dung dịch rửa) 

- Chất kết gắn để phủ kính đậy 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Dung dịch rửa sau khi được chuẩn bị cần được bảo quản 

ở 2 - 8°C trong vòng 1 tuần. Lưu ý không sử dụng dung dịch rửa đã bị đục hoặc xuất 

hiện nhiễm bẩn.  

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của bộ xét 

nghiệm.   

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

Thao tác trên máy xét nghiệm miễn dịch huỳnh quang 

- Bước 1: Bật máy, kiểm tra bình thải trống và bình chứa dung dịch rửa hệ thống 

phải được bổ sung đầy trước khi tiến hành chạy máy. Đặt lọ chứa đệm rửa và lọ chứa 

cồn 70% vào các kênh hút tương ứng trên máy 

- Bước 2: Xây dựng bảng thông tin chạy mẫu “worklist” trên máy: (1) đặt các ống 

mẫu vào vị trí tương ứng trên máy; (2) tiến hành quét barcode mẫu; (3) chọn phương 

pháp tương ứng cho loại xét nghiệm muốn thực hiện; (4) chọn độ pha loãng muốn 

thực hiện cho từng mẫu; (5) chọn lưu bảng thông tin mẫu “worklist” vừa thiết lập.  
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- Bước 3: Chọn các vị trí sẽ đặt slide trên phần mềm máy tính, đặt các slide vào vị 

trí tương ứng trên máy. Số lượng slide phải phù hợp với số lượng mẫu định thực hiện. 

- Bước 4: Chọn quét ID của từng slide tương ứng. ID slide sẽ cung cấp thông tin về 

phương pháp xét nghiệm được sử dụng tương ứng với chất nền trên slide. Kiểm tra 

kỹ thông tin tương thích với “worklist” đã tạo và vị trí mẫu được hiện thị trước khi 

tiến hành chạy.   

- Bước 5: Chọn start để máy bắt đầu thực hiện xét nghiệm. 

- Lưu ý: Sau khi kết thúc xét nghiệm cần tiến hành quy trình vệ sinh tự động của 

máy xét nghiệm theo hướng dẫn sử dụng của máy để loại bỏ hoàn toàn các tác nhân 

có nguy cơ lây nhiễm và tránh nhiễm chéo kết quả cho lần chạy tiếp theo. 

- Đánh giá kết quả bằng kính hiển vi huỳnh quang (đã tích hợp với phần mềm phân 

tích kết quả) 

- Bước 6: Đọc các mẫu thông thường: vật kính 20x (đối với mô, tế bào Infected 

hoặc Transfected), 40x (cơ chất tế bào) 

- Bộ lọc kích thích: 450-490 nm, bộ tách màu: 510 nm, bộ lọc chặn: 515 nm. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Xem xét kết quả chạy chứng: 

+ Chạy chứng dương, chứng âm trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của 

bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu chứng tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

- Xem xét kết quả chứng:  

+ Nếu kết quả chứng không đạt: Sử dụng mẫu chứng khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

+ Nếu kết quả chứng đạt: Chất chứng dương cho tín hiệu huỳnh quang sáng rõ ràng, 

đặc hiệu trong khi chứng âm phải cho tín hiệu huỳnh quang âm tính, tiến hành đọc 

kết quả xét nghiệm. 

- Đọc kết quả và nhận định kết quả: Kết quả được đánh giá bằng kính hiển vi huỳnh 

quang đã địch tích hợp với phần mềm đọc kết quả tự động với: 

+ Phản ứng dương tính (hình ảnh cho tín hiệu huỳnh quang): tự kháng thể phản ứng 

với kháng nguyên đích trên bề mặt của chất nền tạo tín hiệu huỳnh quang đặc hiệu.  

+ Phản ứng âm tính: Kết quả không cho tín hiệu huỳnh quang hoặc các phản ứng 

bắt màu huỳnh quang không đặc hiệu 
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4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm: Máu không được bảo quản đúng cách làm biến tính các tự kháng 

thể. 

Giải pháp: Lấy lại mẫu máu. Mẫu máu cần được bảo quản ở 2-8°C, sử dụng trong 

vòng 14 ngày 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..):  

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Trang thiết bị:  

+ Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

+ Nguồn sáng, bộ lọc và đơn vị quang học của kính hiển vi huỳnh quang có thể ảnh 

hưởng đến độ nhạy của phương pháp. 

Giải pháp: Sử dụng hệ thống hơi thủy ngân truyền thống, sự hoạt động của kính hiển 

vi sẽ phụ thuộc vào sự bảo trì của thiết bị, đặc biệt là thay thế đèn sau khi hoạt động 

quá thời gian cho phép. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Sai sót do quá trình cài đặt mẫu vào vị trí không tương ứng với vị trí đã cài đặt 

trên phần mềm 

Giải pháp: Kiểm tra thông tin lại trên miền làm việc “work list” về phương pháp, vị 

trí đặt mẫu, thứ tự các mẫu sau khi đã khai báo 

- Xử lý sai các slide trong quá trình nhuộm, đặc biệt để các slide bị khô giữa các 

bước sẽ dẫn đến “rửa trôi” hình ảnh và/ hoặc hình ảnh nhuộm bị sáng màu. 

Giải pháp: Làm lại xét nghiệm, tuân thủ đúng các bước quy trình, kiểm soát tốt nhiệt 

độ phòng xét nghiệm (25°C). 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 
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6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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40. CÁC TỰ KHÁNG THỂ TRONG VIÊM CƠ TỰ MIỄN BẰNG KỸ THUẬT 

SẮC KÝ THANH GIẤY (18 LOẠI) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện các tự kháng thể kháng với 18 loại kháng 

nguyên Mi-2α, Mi-2β, TIF1γ, MDA5, NXP2, SAE1, Ku, PM-Scl100, PM-Scl75, Jo-

1, SRP, PL-7, PL-12, EJ, OJ, Ro-52, cN-1A và HMGCR trong mẫu bệnh phẩm để 

hỗ trợ chẩn đoán bệnh viêm da cơ, viêm đa cơ, viêm cơ vô căn, viêm cơ ở người già 

(IBM), hội chứng kháng ezyme tổng hợp, viêm cơ hoại tử và các hội chứng chồng 

lấp khác - phát hiện đa tự kháng thể trong viêm cơ tự miễn (18 loại). 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Thanh giấy có gắn các kháng nguyên tinh khiết được ủ với bệnh phẩm pha loãng, 

nếu trong bệnh phẩm có chứa các tự kháng thể, các kháng thể đặt hiệu này sẽ gắn với 

các kháng nguyên tương ứng. Để phát hiện các kháng thể đã gắn, bước ủ thứ hai sẽ 

được thực hiện với kháng thể gắn enzym đánh dấu, sau đó cơ chất sẽ được thêm vào 

để xúc tác cho phản ứng tạo màu.  

Xét nghiệm phát hiện đa tự kháng thể đặc hiệu lớp IgG của người kháng lại 18 loại 

kháng nguyên: Mi-2α, Mi-2β, TIF1γ, MDA5, NXP2, SAE1, Ku, PM-Scl100, PM-

Scl75, Jo-1, SRP, PL-7, PL-12, EJ, OJ, Ro-52, cN-1A và HMGCR  

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng pipet man 

- Khay ủ 

- Chai thủy tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh  

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch đệm 
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- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch rửa bệnh phẩm 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- HCSP chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu 3ml 

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm sắc ký miễn dịch (quy trình máy bán tự động) 

- Hệ thống máy xét nghiệm sắc ký miễn dịch tự động (quy trình máy tự động) 

- Máy tính  
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- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Máy lắc 

- Máy ủ 

- Máy scan 

- Máy sấy 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Máy lưu điện 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

 Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông hoặc có chất 

chống đông EDTA, hoặc Citrat. 

 Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết): Bệnh phẩm dùng cho phân tích được pha 

loãng theo hướng dẫn của bộ xét nghiệm với dung dịch  đệm. Sử dụng đầu côn sạch 

trong quá trình thao tác 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

 Ống máu: thể tích 3-5ml 

 Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

 Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

- Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 3-4 giờ 
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2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định. 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh, huyết tương chống đông bằng EDTA, hoặc Citrat.  

- Mẫu máu: lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng 

máu tiêu chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, máu không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh hoặc huyết tương cho vào ống 

tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

- Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: Trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn và đủ thể tích theo yêu cầu xét nghiệm. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

- Các thanh xét nghiệm đã được phủ kháng nguyên đích và được bảo bản trong một 

túi thiếc với gói chất chống ẩm 

- Chất cộng hợp: Kháng thể của dê kháng IgG của người gắn Alkaline Phosphatase 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch rửa: Pha loãng 10 lần dạng cô đặc với nước cất 2 lần, đưa dung dịch về 

nồng độ hoạt động.  
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- Dung dịch cơ chất 

- Khay ủ 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Bước 1: Lấy số thanh thử xét nghiệm theo yêu cầu và đặt vào các giếng trống. 

(đảm bảo bề mặt của thanh thử không bị hư hỏng). Số trên thanh thử phải được nhìn 

thấy. Ủ thanh xét nghiệm với 1.5ml đệm trên máy lắc ở nhiệt độ phòng (+18°C đến 

+25°C) với thời gian tương ứng với hướng dẫn sử dụng của từng loại xét nghiệm. 

Sau đó hút sạch. 

- Bước 2: Sử dụng đầu côn sạch thêm 1.5ml bệnh phẩm đã được pha loãng ủ với 

thanh xét nghiệm ở nhiệt độ phòng (+18°C đến +25°C) trên máy lắc với thời gian 

tương ứng với hướng dẫn sử dụng của từng loại xét nghiệm. 

- Bước 3: Hút sạch dung dịch trong các giếng, rửa với 1.5ml dung dịch đệm rửa 

trong vòng 5 phút ở nhiệt độ phòng. Quá trình được thực hiện trên máy lắc. Lặp lại 

bước này 3 lần. 

- Bước 4: Thêm 1.5ml kháng thể kháng IgG của người gắn enzyme đã pha loãng về 

nồng độ hoạt động vào mỗi giếng. Ủ ở nhiệt độ phòng trên máy lắc với thời gian 

tương ứng với hướng dẫn sử dụng của từng loại xét nghiệm 

- Bước 5: Hút sạch dung dịch từ mỗi giếng. Rửa với 1.5ml dung dịch đệm rửa trong 

vòng 5 phút ở nhiệt độ phòng. Quá trình được thực hiện trên máy lắc. Lặp lại bước 

này 3 lần. 

- Bước 6: Thêm dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. Ủ ở nhiệt độ phòng trên máy lắc 

với thời gian theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét nghiệm. 

- Bước 7: Hút sạch dung dịch từ mỗi giếng. Dừng phản ứng và rửa sạch thanh bằng 

1.5ml nước ro hoặc nước cất theo hướng dẫn sử dụng của bộ kit xét nghiệm. Quy 

trình được thực hiện trên máy lắc.  

- Bước 8: Đặt thanh thử lên giấy, chờ khô và đánh giá kết quả bằng phần mềm. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Xem xét kết quả chạy chứng: 

 Trên mỗi thanh xét nghiệm đều có một vạch chứng dương đảm bảo tiêu chuẩn 

chất lượng cho quá trình thực hiện cho từng xét nghiệm. Cần đảm bảo mỗi mẫu bệnh 

phẩm cho ra kết quả vạch kháng nguyên chứng dương tính mạnh mới được coi là 

một kết quả đạt. Đối với một kết quả không đạt (vạch chứng không lên hoặc lên yếu) 

cần được tiến hành tìm hiểu nguyên nhân, khắc phục nguyên nhân và chạy lại xét 

nghiệm đó.  

 Đảm bảo chất lượng xét nghiệm theo quy trình thực hiện nội kiểm 

- Đọc kết quả và nhận định kết quả 

+ Sử dụng phần mềm để đánh giá kết quả 

+ Kết quả được giải thích dựa trên cường độ tín hiệu bao gồm các nhóm sau: âm tính, 

dương tính, nghi ngờ (khuyến cáo nên kiểm tra lại xét nghiệm sau 1 tuần với mẫu 

bệnh phẩm mới). 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh, huyết tương chống đông bằng EDTA, hoặc Citrat.  

- Mẫu máu: Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng 

máu tiêu chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, máu không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh hoặc huyết tương cho vào ống 

tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn và đủ thể tích theo yêu cầu xét nghiệm. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

- Các thanh xét nghiệm đã được phủ kháng nguyên đích và được bảo bản trong một 

túi thiếc với gói chất chống ẩm 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm 

- Dung dịch rửa: Pha loãng theo khuyến cáo của nhà sản xuất 

- Dung dịch cơ chất 

- Khay ủ 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Bước 1: Kiểm tra bình thải phải trống và bình đựng dung dịch rửa hệ thống phải 

được bổ sung đầy.  

- Bước 2: Bật máy, máy tiến hành kiểm tra tự động “selftest” tình trạng của thiết bị 

trước khi chạy. 

- Bước 3: Xây dựng bảng thông tin xét nghiệm thực hiện “worklist” bao gồm: mã 

bệnh phẩm, thông tin cơ bản của bệnh nhân, mã xét nghiệm thực hiện trên phần mềm 

tương thích. 

- Bước 4: Nạp mẫu vào máy và chuẩn bị hóa chất theo hướng dẫn. Để các lọ đựng 

hóa chất đã chuẩn bị vào các kênh tương ứng theo hướng dẫn của máy 

- Bước 5: Đặt thanh thử vào các giếng trên máy tương ứng với số bệnh phẩm cần 

thực hiện. 
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- Bước 6: Chọn chương trình chạy tương ứng. 

- Bước 7: Chọn start để máy bắt đầu thực hiện xét nghiệm. 

- Lưu ý: Cần tiến hành thực hiện vệ sinh thiết bị theo hướng dẫn sử dụng của nhà 

sản xuất trước hoặc sau khi thực hiện xét nghiệm để tránh nhiễm chéo giữa các lần 

thực hiện 

- Bước 8: Đánh giá kết quả bằng phần mềm và in kết quả. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Xem xét kết quả chạy chứng: 

+ Trên mỗi thanh xét nghiệm đều có một vạch chứng dương đảm bảo tiêu chuẩn 

chất lượng cho quá trình thực hiện cho từng xét nghiệm. Cần đảm bảo mỗi mẫu bệnh 

phẩm cho ra kết quả vạch kháng nguyên chứng dương tính mạnh mới được coi là 

một kết quả đạt. Đối với một kết quả không đạt (vạch chứng không lên hoặc lên yếu) 

cần được tiến hành tìm hiểu nguyên nhân, khắc phục nguyên nhân và chạy lại xét 

nghiệm đó.  

+ Đảm bảo chất lượng xét nghiệm theo quy trình thực hiện nội kiểm 

- Đọc kết quả và nhận định kết quả 

+ Sử dụng phần mềm để đánh giá kết quả 

+ Kết quả được giải thích dựa trên cường độ tín hiệu bao gồm các nhóm sau: âm 

tính,  dương tính, nghị ngờ (khuyến cáo nên kiểm tra lại xét nghiệm sau 1 tuần với 

mẫu bệnh phẩm mới). 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm: Máu không được bảo quản đúng cách làm biến tính các tự kháng 

thể. 

Giải pháp: lấy lại mẫu máu. Mẫu máu cần được bảo quản ở 2-8 °c, sử dụng trong 

vòng 14 ngày  

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..):  

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Trang thiết bị: Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 
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5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật: Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào vị trí phản ứng 

không thống nhất thông tin về thứ tự  bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

- Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Thanh xét nghiệm không được khô hoàn toàn trước khi đánh giá kết quả dẫn đến 

những vệt bám không đặc hiệu hoặc tín hiệu nền bị cao 

Giải pháp: Phơi khô hoàn toàn thanh xét nghiệm ở nhiệt độ phòng trước khi tiến hành 

chụp đánh giá kết quả 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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41. CÁC TỰ KHÁNG THỂ TRONG VIÊM GAN TỰ MIỄN BẰNG KỸ 

THUẬT SẮC KÝ THANH GIẤY (14 LOẠI) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện đa tự kháng thể với 14 loại kháng nguyên 

AMA-M2, M2-3E, Sp100, gp210, LKM-1, LC-1, SLA/LP, SS-A, Ro-52, CENP A, 

CENP B và PGDH trong mẫu bệnh phẩm để chẩn đoán xơ gan mật nguyên phát, tăng 

men gan không rõ nguyên nhân, nghi ngờ viêm gan tự miễn và các hội chứng chồng 

lấp.  

 1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Thanh giấy có gắn các kháng nguyên tinh khiết được ủ với bệnh phẩm pha loãng, 

nếu trong bệnh phẩm có chứa các tự kháng thể, các kháng thể đặt hiệu này sẽ gắn với 

các kháng nguyên tương ứng. Để phát hiện các kháng thể đã gắn, bước ủ thứ hai sẽ 

được thực hiện với kháng thể gắn enzym đánh dấu, sau đó cơ chất sẽ được thêm vào 

để xúc tác cho phản ứng tạo màu.  

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện đa tự kháng thể đặc hiệu nhóm IgG của người 

kháng lại 14 loại kháng nguyên: AMA-M2, M2-3E, Sp100, GP210, LKM-1, LC-1, 

SLA/LP, SS-A, Ro-52, CENP A, CENP B và PGDH. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng pipet man 

- Khay ủ 

- Chai thủy tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh  

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch đệm 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm 
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- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch rửa bệnh phẩm 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Hcsp chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu 3ml 

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng) 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm sắc ký miễn dịch (quy trình máy bán tự động) 

- Hệ thống máy xét nghiệm sắc ký miễn dịch tự động (quy trình máy tự động) 

- Máy tính  

- Máy in  
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- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Máy lắc 

- Máy ủ 

- Máy scan 

- Máy sấy 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Máy lưu điện 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

 Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông hoặc có chất 

chống đông EDTA, hoặc Citrat. 

 Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết): bệnh phầm dùng cho phân tích được pha 

loãng theo hướng dẫn của bộ xét nghiệm với dung dịch đệm. Sử dụng đầu côn sạch 

trong quá trình thao tác 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

 Ống máu: thể tích 3-5ml 

 Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

 Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 3 - 4 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 
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3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định. 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh, huyết tương chống đông bằng EDTA, hoặc Citrat.  

- Mẫu máu: lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng 

máu tiêu chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, máu không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh hoặc huyết tương cho vào ống 

tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

- Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: Trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn và đủ thể tích theo yêu cầu xét nghiệm. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

- Các thanh xét nghiệm đã được phủ kháng nguyên đích và được bảo bản trong một 

túi thiếc với gói chất chống ẩm 

- Chất cộng hợp: Kháng thể của dê kháng IgG của người gắn Alkaline phosphatase 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch rửa: Pha loãng 10 lần dạng cô đặc với nước cất 2 lần, đưa dung dịch về 

nồng độ hoạt động.  
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- Dung dịch cơ chất: Nitroblue Tetrazolium Chloride/5-Bromo-4-Chloro- 3-

Indolylphosphate (nbt/bcip). 

- Khay ủ 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Bước 1: Lấy số thanh thử xét nghiệm theo yêu cầu và đặt vào các giếng trống. 

(đảm bảo bề mặt của thanh thử không bị hư hỏng). Số trên thanh thử phải được nhìn 

thấy. Ủ thanh xét nghiệm với 1.5ml đệm trên máy lắc ở nhiệt độ phòng (+18°C đến 

+25°C) với thời gian tương ứng với hướng dẫn sử dụng của từng loại xét nghiệm. 

Sau đó hút sạch. 

- Bước 2: Sử dụng đầu côn sạch thêm 1.5ml bệnh phẩm đã được pha loãng ủ với 

thanh xét nghiệm ở nhiệt độ phòng (+18°C đến +25°C) trên máy lắc với thời gian 

tương ứng với hướng dẫn sử dụng của từng loại xét nghiệm. 

- Bước 3: Hút sạch dung dịch trong các giếng, rửa với 1.5ml dung dịch đệm rửa 

trong vòng 5 phút ở nhiệt độ phòng. Quá trình được thực hiện trên máy lắc. Lặp lại 

bước này 3 lần. 

- Bước 4: Thêm 1.5ml kháng thể kháng igg của người gắn enzyme đã pha loãng về 

nồng độ hoạt động vào mỗi giếng. Ủ ở nhiệt độ phòng trên máy lắc với thời gian 

tương ứng với hướng dẫn sử dụng của từng loại xét nghiệm 

- Bước 5: Hút sạch dung dịch từ mỗi giếng. Rửa với 1.5ml dung dịch đệm rửa trong 

vòng 5 phút ở nhiệt độ phòng. Quá trình được thực hiện trên máy lắc. Lặp lại bước 

này 3 lần. 

- Bước 6: Thêm dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. Ủ ở nhiệt độ phòng trên máy lắc 

với thời gian theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét nghiệm. 

- Bước 7: Hút sạch dung dịch từ mỗi giếng. Dừng phản ứng và rửa sạch thanh bằng 

1.5ml nước ro hoặc nước cất theo hướng dẫn sử dụng của bộ kit xét nghiệm. Quy 

trình được thực hiện trên máy lắc.  

- Bước 8: Đặt thanh thử lên giấy, chờ khô và đánh giá kết quả bằng phần mềm. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Xem xét kết quả chạy chứng: 

 Trên mỗi thanh xét nghiệm đều có một vạch chứng dương đảm bảo tiêu chuẩn 

chất lượng cho quá trình thực hiện cho từng xét nghiệm. Cần đảm bảo mỗi mẫu bệnh 

phẩm cho ra kết quả vạch kháng nguyên chứng dương tính mạnh mới được coi là 

một kết quả đạt. Đối với một kết quả không đạt (vạch chứng không lên hoặc lên yếu) 

cần được tiến hành tìm hiểu nguyên nhân, khắc phục nguyên nhân và chạy lại xét 

nghiệm đó.  

 Đảm bảo chất lượng xét nghiệm theo quy trình thực hiện nội kiểm 

- Đọc kết quả và nhận định kết quả 

+  Sử dụng phần mềm để đánh giá kết quả 
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+ Kết quả được giải thích dựa trên cường độ tín hiệu bao gồm các nhóm sau: Âm 

tính, dương tính, nghi ngờ ( khuyến cáo nên kiểm tra lại xét nghiệm sau 1 tuần với 

mẫu bệnh phẩm mới). 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh, huyết tương chống đông bằng EDTA, hoặc Citrat.  

- Mẫu máu: Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng 

máu tiêu chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh hoặc huyết tương cho vào ống 

tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

- Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: Trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn và đủ thể tích theo yêu cầu xét nghiệm. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ Kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng 

ít nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

- Các thanh xét nghiệm đã được phủ kháng nguyên đích và được bảo bản trong một 

túi thiếc với gói chất chống ẩm 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm 

- Dung dịch rửa: pha loãng theo khuyến cáo của nhà sản xuất 

- Dung dịch cơ chất 

- Khay ủ 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Bước 1: Kiểm tra bình thải phải trống và bình đựng dung dịch rửa hệ thống phải 

được bổ sung đầy.  

- Bước 2: Bật máy, máy tiến hành kiểm tra tự động “selftest” tình trạng của thiết bị 

trước khi chạy. 

- Bước 3: Xây dựng bảng thông tin xét nghiệm thực hiện “worklist” bao gồm: mã 

bệnh phẩm, thông tin cơ bản của bệnh nhân, mã xét nghiệm thực hiện trên phần mềm 

tương thích. 

- Bước 4: Nạp mẫu vào máy và chuẩn bị hóa chất theo hướng dẫn. Để các lọ đựng 

hóa chất đã chuẩn bị vào các kênh tương ứng theo hướng dẫn của máy 
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- Bước 5: Đặt thanh thử vào các giếng trên máy tương ứng với số bệnh phẩm cần 

thực hiện. 

- Bước 6: Chọn chương trình chạy tương ứng. 

- Bước 7: Chọn start để máy bắt đầu thực hiện xét nghiệm. 

- Lưu ý: Cần tiến hành thực hiện vệ sinh thiết bị theo hướng dẫn sử dụng của nhà 

sản xuất trước hoặc sau khi thực hiện xét nghiệm để tránh nhiễm chéo giữa các lần 

thực hiện 

- Bước 8: Đánh giá kết quả bằng phần mềm và in kết quả. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Xem xét kết quả chạy chứng: 

+ Trên mỗi thanh xét nghiệm đều có một vạch chứng dương đảm bảo tiêu chuẩn 

chất lượng cho quá trình thực hiện cho từng xét nghiệm. Cần đảm bảo mỗi mẫu bệnh 

phẩm cho ra kết quả vạch kháng nguyên chứng dương tính mạnh mới được coi là 

một kết quả đạt. Đối với một kết quả không đạt (vạch chứng không lên hoặc lên yếu) 

cần được tiến hành tìm hiểu nguyên nhân, khắc phục nguyên nhân và chạy lại xét 

nghiệm đó.  

+ Đảm bảo chất lượng xét nghiệm theo quy trình thực hiện nội kiểm 

- Đọc kết quả và nhận định kết quả 

+ Sử dụng phần mềm để đánh giá kết quả 

+ Kết quả được giải thích dựa trên cường độ tín hiệu bao gồm các nhóm sau: âm 

tính,  dương tính, nghị ngờ (khuyến cáo nên kiểm tra lại xét nghiệm sau 1 tuần với 

mẫu bệnh phẩm mới). 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm: Máu không được bảo quản đúng cách làm biến tính các tự kháng 

thể. 

Giải pháp: Lấy lại mẫu máu. Mẫu máu cần được bảo quản ở 2-8 °c, sử dụng trong 

vòng 14 ngày  

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..):  

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Trang thiết bị: Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 
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5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào vị trí phản ứng 

không thống nhất thông tin về thứ tự  bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

- Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Thanh xét nghiệm không được khô hoàn toàn trước khi đánh giá kết quả dẫn đến 

những vệt bám không đặc hiệu hoặc tín hiệu nền bị cao 

Giải pháp: Phơi khô hoàn toàn thanh xét nghiệm ở nhiệt độ phòng trước khi tiến hành 

chụp đánh giá kết quả 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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42. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ KHÁNG C5a 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm được sử dụng để phát hiện sự có mặt của kháng thể kháng C5a trong 

huyết thanh bệnh nhân như một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán và theo dõi điều 

trị các bệnh tự miễn cấp hoặc mạn tính như lupus ban đo hệ thống, viêm khớp dạng 

thấp,.. Theo dõi các bệnh và tình trạng liên quan đến phúc hợp miễn dịch như viêm 

cầu thận, bệnh huyết thanh, viêm mạch, phù mạch di truyền. 

1.2.  Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên -  

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 
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- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  
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- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 
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- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 



 
 

374 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 

- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm kháng thể kháng C5a của nhà sản xuất để 

nhận định kết quả:  
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 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 
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Vị trí số 8: Khu vực mã code 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng kháng thể kháng C5a của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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43. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ IgG1 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Đo tổng lượng các Globulin miễn dịch có trong máu bệnh nhân nhằm sàng lọc, chẩn 

đoán, theo dõi điều trị sự thiếu hụt miễn dịch IgG1. Xét nghiệm có ý nghĩa cao trong 

các bệnh lý thiếu hụt miễn dịch liên quan tới các bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Kháng thể có trong máu bệnh nhân sẽ phản ứng với kháng nguyên trong hóa chất xét 

nghiệm tạo phức hợp tủa kháng nguyên kháng thể đặc hiệu. Phức hợp tủa này làm 

đục dung dịch. Sử dụng phương pháp đo độ đục xác định nồng độ kháng thể. Nồng 

độ kháng thể sẽ tỷ lệ thuận với độ hấp thụ quang. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng pipet man 

- Rack đựng mẫu 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng mẫu 

- Dung dịch pha loãng chứng 

- Dung dịch rửa ngày  

- Dung dịch rửa tuần 

- Dung dịch rửa tháng 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm  

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- HCSP chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu 3ml 

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Cuvette 

- Cup đựng mẫu 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm 

- Máy tính  

- Máy in  
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- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

+ Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: Thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 - 3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Các bước thực hiện 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2. Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Khởi động máy theo thứ tự máy phân tích-máy tính để đảm bảo kết nối 

- Đăng nhập vào phần mềm bằng user name và password đã thiết lập sẵn, kiểm tra 

cuvette, bình chứa nước thải và bình chứa nước cất 

- Chọn START-UP 

- Cho thuốc thử vào buồng lạnh đựng hóa chất, kiểm tra tình trạng thuốc thử F3-

REAGENTS 

- Tiến hành chạy QC đầu ngày  

- Cho mẫu QC vào rack đựng mẫu QC - cho vào buồng chạy mẫu 

- Lựa chọn F4-CAL/QC SELECTION cho các test cần tiến hành-START. 

- Tiến hành chạy mẫu bệnh phẩm 

- Chuẩn bị mẫu máu (huyết thanh hoặc huyết tương chống đông bằng EDTA) cho 

vào RACK đựng mẫu theo quy định  

- Khai báo thông tin mẫu bệnh phẩm 

- Cho mẫu vào buồng chạy mẫu và ấn START 
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- Lưu toàn bộ xét nghiệm trong ngày sang ổ ARCHIVE 

- Tiến hành rửa ngày 

- Vào F2-3RACKS lựa chọn rack và vị trí đặt cup dung dịch rửa ngày. 

- Chọn CONTROL-WASH SOL 

- Cho 500µl dung dịch rửa vào cup cho rack đựng dung dịch rửa vào buồng chạy 

mẫu - nhấn START 

- Tiến hành rửa tuần vào cuối tuần 

- Tắt toàn bộ hệ thống máy tính và máy phân tích trước khi rửa tuần 

- Thực hiện vệ sinh phần cứng của máy phân tích theo quy định rửa tuần của hãng 

- Rửa tháng theo quy định của hãng 

4.2. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

- Xem xét kết quả QC:  

+ Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

+ Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả 

 Dựa vào kết quả QC, tiêu chuẩn đánh giá của hãng hóa chất để chấp nhận hay hủy 

bỏ kết quả định lượng. 

 Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá từng loại xét nghiệm để nhận định kết quả: Tăng hay 

thiếu hụt miễn dịch. 

 

BẢNG THAM CHIẾU GIÁ TRỊ  DƯỚI NHÓM  THEO ĐỘ TUỔI 

ĐỘ TUỔI GIÁ TRỊ THAM CHIẾU (mg/L) 

IgG1 IgG2 IgG3 IgG4 

0-2 tuổi 1940-8420 225-3000 186-853 5-784 

2-4 tuổi 3150-9450 360-2250 173-676 10-537 

4-6 tuổi 3060-9450 605-3450 99-1221 18-1125 

6-8 tuổi 2880-9180 440-3750 155-853 4-992 
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8-10 tuổi 4320-10200 720-4300 127-853 19-932 

10-12 tuổi 4230-10600 760-3550 173-1730 16-1150 

12-14 tuổi 3420-11500 1000-4550 283-1250 37-1360 

14-18 tuổi 3150-8550 640-4950 230-1960 110-1570 

>18 tuổi 3824-9286 2418-7003 218.2-

1760.6 

39.2-864 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo khuyến cáo của 

nhà sản xuất.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào cuvet không thống nhất thông tin về thứ tự bệnh 

nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 
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Giải pháp: đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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44. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ IgG2 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Đo tổng lượng các Globulin miễn dịch có trong máu bệnh nhân nhằm sàng lọc, chẩn 

đoán, theo dõi điều trị sự thiếu hụt miễn dịch IgG2, Xét nghiệm có ý nghĩa cao trong 

các bệnh lý thiếu hụt miễn dịch liên quan tới các bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Kháng thể có trong máu bệnh nhân sẽ phản ứng với kháng nguyên trong hóa chất xét 

nghiệm tạo phức hợp tủa kháng nguyên kháng thể đặc hiệu. Phức hợp tủa này làm 

đục dung dịch. Sử dụng phương pháp đo độ đục xác định nồng độ kháng thể. Nồng 

độ kháng thể sẽ tỷ lệ thuận với độ hấp thụ quang. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng pipet man 

- Rack đựng mẫu 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng mẫu 

- Dung dịch pha loãng chứng 

- Dung dịch rửa ngày  

- Dung dịch rửa tuần 

- Dung dịch rửa tháng 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm  

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- HCSP chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu 3ml 

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Cuvette 

- Cup đựng mẫu 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm 

- Máy tính  

- Máy in  
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- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

+ Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2- 3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Các bước thực hiện 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

-  Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

-  Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

-  Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

-  Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

-  Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh hưởng 

đến kết quả phản ứng 

-  Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Khởi động máy theo thứ tự máy phân tích-máy tính để đảm bảo kết nối 

- Đăng nhập vào phần mềm bằng user name và password đã thiết lập sẵn, kiểm tra 

cuvette, bình chứa nước thải và bình chứa nước cất 

- Chọn START-UP 

- Cho thuốc thử vào buồng lạnh đựng hóa chất, kiểm tra tình trạng thuốc thử F3-

REAGENTS 

- Tiến hành chạy QC đầu ngày  

- Cho mẫu QC vào rack đựng mẫu QC - cho vào buồng chạy mẫu 

- Lựa chọn F4-CAL/QC SELECTION cho các test cần tiến hành-START. 

- Tiến hành chạy mẫu bệnh phẩm 

- Chuẩn bị mẫu máu (huyết thanh hoặc huyết tương chống đông bằng EDTA) cho 

vào RACK đựng mẫu theo quy định  

- Khai báo thông tin mẫu bệnh phẩm 

- Cho mẫu vào buồng chạy mẫu và ấn START 
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- Lưu toàn bộ xét nghiệm trong ngày sang ổ ARCHIVE 

- Tiến hành rửa ngày 

- Vào F2-3RACKS lựa chọn rack và vị trí đặt cup dung dịch rửa ngày. 

- Chọn CONTROL-WASH SOL 

- Cho 500µl dung dịch rửa vào cup cho rack đựng dung dịch rửa vào buồng chạy 

mẫu - nhấn START 

- Tiến hành rửa tuần vào cuối tuần 

- Tắt toàn bộ hệ thống máy tính và máy phân tích trước khi rửa tuần 

- Thực hiện vệ sinh phần cứng của máy phân tích theo quy định rửa tuần của hãng 

- Rửa tháng theo quy định của hãng 

4.2. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

- Xem xét kết quả QC:  

+ Nếu kết quả QC không đạt:  

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

+ Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả 

 Dựa vào kết quả QC, tiêu chuẩn đánh giá của hãng hóa chất để chấp nhận hay hủy 

bỏ kết quả định lượng. 

 Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá từng loại xét nghiệm để nhận định kết quả: Tăng hay 

thiếu hụt miễn dịch. 

BẢNG THAM CHIẾU GIÁ TRỊ  DƯỚI NHÓM  THEO ĐỘ TUỔI 

ĐỘ TUỔI GIÁ TRỊ THAM CHIẾU (mg/L) 

IgG1 IgG2 IgG3 IgG4 

0-2 tuổi 1940-8420 225-3000 186-853 5-784 

2-4 tuổi 3150-9450 360-2250 173-676 10-537 

4-6 tuổi 3060-9450 605-3450 99-1221 18-1125 

6-8 tuổi 2880-9180 440-3750 155-853 4-992 

8-10 tuổi 4320-10200 720-4300 127-853 19-932 
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10-12 tuổi 4230-10600 760-3550 173-1730 16-1150 

12-14 tuổi 3420-11500 1000-4550 283-1250 37-1360 

14-18 tuổi 3150-8550 640-4950 230-1960 110-1570 

>18 tuổi 3824-9286 2418-7003 218.2-

1760.6 

39.2-864 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo khuyến cáo của 

nhà xản xuất.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào cuvet không thống nhất thông tin về thứ tự bệnh 

nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 
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- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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45. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ IgG3 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Đo tổng lượng các Globulin miễn dịch có trong máu bệnh nhân nhằm sàng lọc, chẩn 

đoán, theo dõi điều trị sự thiếu hụt miễn dịch IgG3. Xét nghiệm có ý nghĩa cao trong 

các bệnh lý thiếu hụt miễn dịch liên quan tới các bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Kháng thể có trong máu bệnh nhân sẽ phản ứng với kháng nguyên trong hóa chất xét 

nghiệm tạo phức hợp tủa kháng nguyên kháng thể đặc hiệu. Phức hợp tủa này làm 

đục dung dịch. Sử dụng phương pháp đo độ đục xác định nồng độ kháng thể. Nồng 

độ kháng thể sẽ tỷ lệ thuận với độ hấp thụ quang. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng pipet man 

- Rack đựng mẫu 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng mẫu 

- Dung dịch pha loãng chứng 

- Dung dịch rửa ngày  

- Dung dịch rửa tuần 

- Dung dịch rửa tháng 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm  

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- HCSP chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu 3ml 

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Cuvette 

- Cup đựng mẫu 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm 

- Máy tính  

- Máy in  
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- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

+ Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Các bước thực hiện 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Khởi động máy theo thứ tự máy phân tích-máy tính để đảm bảo kết nối 

- Đăng nhập vào phần mềm bằng user name và password đã thiết lập sẵn, kiểm tra 

cuvette, bình chứa nước thải và bình chứa nước cất 

- Chọn START-UP 

- Cho thuốc thử vào buồng lạnh đựng hóa chất, kiểm tra tình trạng thuốc thử F3-

REAGENTS 

- Tiến hành chạy QC đầu ngày  

- Cho mẫu QC vào rack đựng mẫu QC - cho vào buồng chạy mẫu 

- Lựa chọn F4-CAL/QC SELECTION cho các test cần tiến hành-START. 

- Tiến hành chạy mẫu bệnh phẩm 

- Chuẩn bị mẫu máu (huyết thanh hoặc huyết tương chống đông bằng EDTA) cho 

vào RACK đựng mẫu theo quy định  

- Khai báo thông tin mẫu bệnh phẩm 

- Cho mẫu vào buồng chạy mẫu và ấn START 
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- Lưu toàn bộ xét nghiệm trong ngày sang ổ ARCHIVE 

- Tiến hành rửa ngày 

- Vào F2-3RACKS lựa chọn rack và vị trí đặt cup dung dịch rửa ngày. 

- Chọn CONTROL-WASH SOL 

- Cho 500µl dung dịch rửa vào cup cho rack đựng dung dịch rửa vào buồng chạy 

mẫu - nhấn START 

- Tiến hành rửa tuần vào cuối tuần 

- Tắt toàn bộ hệ thống máy tính và máy phân tích trước khi rửa tuần 

- Thực hiện vệ sinh phần cứng của máy phân tích theo quy định rửa tuần của hãng 

- Rửa tháng theo quy định của hãng 

4.2. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

- Xem xét kết quả QC:  

+ Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

+ Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả 

 Dựa vào kết quả QC, tiêu chuẩn đánh giá của hãng hóa chất để chấp nhận hay hủy 

bỏ kết quả định lượng. 

 Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá từng loại xét nghiệm để nhận định kết quả: Tăng hay 

thiếu hụt miễn dịch. 

BẢNG THAM CHIẾU GIÁ TRỊ  DƯỚI NHÓM  THEO ĐỘ TUỔI 

ĐỘ TUỔI GIÁ TRỊ THAM CHIẾU (mg/L) 

IgG1 IgG2 IgG3 IgG4 

0-2 tuổi 1940-8420 225-3000 186-853 5-784 

2-4 tuổi 3150-9450 360-2250 173-676 10-537 

4-6 tuổi 3060-9450 605-3450 99-1221 18-1125 

6-8 tuổi 2880-9180 440-3750 155-853 4-992 

8-10 tuổi 4320-10200 720-4300 127-853 19-932 
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10-12 tuổi 4230-10600 760-3550 173-1730 16-1150 

12-14 tuổi 3420-11500 1000-4550 283-1250 37-1360 

14-18 tuổi 3150-8550 640-4950 230-1960 110-1570 

>18 tuổi 3824-9286 2418-7003 218.2-

1760.6 

39.2-864 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo khuyến cáo của 

nhà xản xuất.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào cuvet không thống nhất thông tin về thứ tự bệnh 

nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 
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- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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46. ĐỊNH LƯỢNG KHÁNG THỂ IgG4 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Đo tổng lượng các Globulin miễn dịch có trong máu bệnh nhân nhằm sàng lọc, chẩn 

đoán, theo dõi điều trị sự thiếu hụt miễn dịch IgG4. Xét nghiệm có ý nghĩa cao trong 

các bệnh lý thiếu hụt miễn dịch liên quan tới các bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Kháng thể có trong máu bệnh nhân sẽ phản ứng với kháng nguyên trong hóa chất xét 

nghiệm tạo phức hợp tủa kháng nguyên kháng thể đặc hiệu. Phức hợp tủa này làm 

đục dung dịch. Sử dụng phương pháp đo độ đục xác định nồng độ kháng thể. Nồng 

độ kháng thể sẽ tỷ lệ thuận với độ hấp thụ quang. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng pipet man 

- Rack đựng mẫu 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng mẫu 

- Dung dịch pha loãng chứng 

- Dung dịch rửa ngày  

- Dung dịch rửa tuần 

- Dung dịch rửa tháng 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm  

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- HCSP chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu 3ml 

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Cuvette 

- Cup đựng mẫu 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm 

- Máy tính  

- Máy in  
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- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

+ Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Các bước thực hiện 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Khởi động máy theo thứ tự máy phân tích-máy tính để đảm bảo kết nối 

- Đăng nhập vào phần mềm bằng user name và password đã thiết lập sẵn, kiểm tra 

cuvette, bình chứa nước thải và bình chứa nước cất 

- Chọn START-UP 

- Cho thuốc thử vào buồng lạnh đựng hóa chất, kiểm tra tình trạng thuốc thử F3-

REAGENTS 

- Tiến hành chạy QC đầu ngày  

- Cho mẫu QC vào rack đựng mẫu QC - cho vào buồng chạy mẫu 

- Lựa chọn F4-CAL/QC SELECTION cho các test cần tiến hành-START. 

- Tiến hành chạy mẫu bệnh phẩm 

- Chuẩn bị mẫu máu (huyết thanh hoặc huyết tương chống đông bằng EDTA) cho 

vào RACK đựng mẫu theo quy định  

- Khai báo thông tin mẫu bệnh phẩm 

- Cho mẫu vào buồng chạy mẫu và ấn START 
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- Lưu toàn bộ xét nghiệm trong ngày sang ổ ARCHIVE 

- Tiến hành rửa ngày 

- Vào F2-3RACKS lựa chọn rack và vị trí đặt cup dung dịch rửa ngày. 

- Chọn CONTROL-WASH SOL 

- Cho 500µl dung dịch rửa vào cup cho rack đựng dung dịch rửa vào buồng chạy 

mẫu - nhấn START 

- Tiến hành rửa tuần vào cuối tuần 

- Tắt toàn bộ hệ thống máy tính và máy phân tích trước khi rửa tuần 

- Thực hiện vệ sinh phần cứng của máy phân tích theo quy định rửa tuần của hãng 

- Rửa tháng theo quy định của hãng 

4.2. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

- Xem xét kết quả QC:  

+ Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

+ Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả 

 Dựa vào kết quả QC, tiêu chuẩn đánh giá của hãng hóa chất để chấp nhận hay hủy 

bỏ kết quả định lượng. 

 Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá từng loại xét nghiệm để nhận định kết quả: Tăng hay 

thiếu hụt miễn dịch. 

BẢNG THAM CHIẾU GIÁ TRỊ  DƯỚI NHÓM  THEO ĐỘ TUỔI 

ĐỘ TUỔI GIÁ TRỊ THAM CHIẾU (mg/L) 

IgG1 IgG2 IgG3 IgG4 

0-2 tuổi 1940-8420 225-3000 186-853 5-784 

2-4 tuổi 3150-9450 360-2250 173-676 10-537 

4-6 tuổi 3060-9450 605-3450 99-1221 18-1125 

6-8 tuổi 2880-9180 440-3750 155-853 4-992 

8-10 tuổi 4320-10200 720-4300 127-853 19-932 
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10-12 tuổi 4230-10600 760-3550 173-1730 16-1150 

12-14 tuổi 3420-11500 1000-4550 283-1250 37-1360 

14-18 tuổi 3150-8550 640-4950 230-1960 110-1570 

>18 tuổi 3824-9286 2418-7003 218.2-

1760.6 

39.2-864 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo khuyến cáo của 

nhà xản xuất.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào cuvet không thống nhất thông tin về thứ tự bệnh 

nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 
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- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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47. ĐỊNH LƯỢNG IgE ĐẶC HIỆU VỚI DỊ NGUYÊN HÔ HẤP  

(ĐỐI VỚI 1 DỊ NGUYÊN) 
 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng IgE đặc hiệu với dị nguyên hô hấp mục đích là phát hiện sự có mặt của 

các kháng thể trong huyết thanh hoặc huyết tương bệnh nhân, giúp chẩn đoán các 

bệnh liên quan tới dị ứng - miễn dịch. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Dị ứng là phản ứng bất thường của cơ thể với kháng nguyên mà được cơ thể tiếp 

nhận một cách bình thường. Nó dẫn đến tình trạng quá mẫn. Quá mẫn loại I liên quan 

đến kháng thể IgE. Xét nghiệm định lượng IgE đặc hiệu với dị nguyên tìm ra các 

chất gây dị ứng. 

Nguyên lý của xét nghiệm dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên và kháng 

thể  theo phương pháp ELISA Sandwich. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng pipet man 

- Khay ủ 

- Chai thủy tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh  

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch 

- Dung dịch mở đầu 

- Dung dịch kháng kháng thể 

- Dung dịch chất cộng hợp (gắn Enzyme) 

- Dung dịch cơ chất  
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- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- HCSP chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu 3ml 

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng  

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Máy lắc 

- Máy ủ 

- Máy scan 

- Máy sấy 
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- Đồng hồ bấm giờ 

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

+ Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông, máu không 

bị đục 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống máu: thể tích 3-5ml 

+ Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 3 - 4 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Các bước thực hiện 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh,  

- Mẫu máu: Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng 

máu tiêu chuẩn. Máu không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

- Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: Trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn và đủ thể tích theo yêu cầu xét nghiệm. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

- Wash buffer được pha loãng với nước cất 2 lần theo đúng tỉ lệ và trước khi sử 

dụng 30 phút để tránh tạo bọt 

- Khay ủ  

- Máy lắc tốc độ lắc 30 rpm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị thanh, đánh số thứ tự tương ứng với từng bệnh nhân. 

- Làm ẩm thanh với 1 ml dung dịch rửa 

- Nhỏ 250µl dung dịch mở đầu, lắc ủ 60 giây sau đó loại bỏ  dung dịch  

- Nhỏ 200 µl huyết thanh của bệnh vào thanh kit, ủ và lắc trong 60 phút. 

- Rửa 3 lần với 1 ml dung dịch rửa. Thêm 250 µl dung dịch rửa vào thanh test và 

lắc ủ trong vòng 5 phút 

- Lặp lại bước 7 

- Nhỏ 250 µl dung dịch kháng kháng thể vào thanh test sau đó lắc ủ trong vòng 45 

phút 

- Loại bỏ dung dịch kháng kháng thể trên thanh test và rửa lại 3 lần với 1ml dung 

dịch rửa 

- Thêm 250 µl dung dịch cơ chất gắn enzym vào thanh test và ủ trong vòng 20 phút 
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- Rửa 3 lần với 1 ml dung dịch rửa. Thêm 250 µl dung dịch rửa vào thanh test và 

lắc ủ trong vòng 5 phút 

- Thêm 250 µl dung dịch cơ chất vào thanh test và ủ trong vòng 20 phút (ủ trong 

tối) 

- Loại bỏ dung dịch dung dịch cơ chất trên thanh và rửa lại 3 lần với 1 ml dung dịch 

rửa 

- Sấy khô và đọc bằng máy Scanner 

- Đọc kết quả thông qua máy máy đọc, và phần mềm đọc được cài sẵn trong máy 

tính. 

- Khi có kết quả cần xem xét đánh giá kết quả sau đó in kết quả trả cho bệnh nhân 

4.2. Nhận định kết quả 

- Xem xét kết quả chạy chứng: 

+ Trên mỗi thanh xét nghiệm đều có một vạch chứng dương đảm bảo tiêu chuẩn 

chất lượng cho quá trình thực hiện cho từng xét nghiệm. Cần đảm bảo mỗi mẫu bệnh 

phẩm cho ra kết quả vạch kháng nguyên chứng dương tính mạnh mới được coi là 

một kết quả đạt. Đối với một kết quả không đạt (vạch chứng không lên hoặc lên yếu) 

cần được tiến hành tìm hiểu nguyên nhân, khắc phục nguyên nhân và chạy lại xét 

nghiệm đó.  

+ Đảm bảo chất lượng xét nghiệm thực hiện nội kiểm theo khuyến cáo của nhà sản 

xuất 

- Đọc kết quả và nhận định kết quả 

+ Sử dụng phần mềm để đánh giá kết quả 

+ Kết quả được giải thích dựa trên cường độ tín hiệu bao gồm các nhóm sau: Âm 

tính, Dương tính, Nghi ngờ (khuyến cáo thực hiện lại xét nghiệm sau một tuần với 

mẫu bệnh phẩm mới.) 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm: Máu không được bảo quản đúng cách làm biến tính các tự kháng 

thể. 

Giải pháp: Lấy lại mẫu máu. Mẫu máu cần được bảo quản ở 2-8 °C, sử dụng trong 

vòng 5 ngày  

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..):  
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Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Trang thiết bị: Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo quy định. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào vị trí phản ứng không thống nhất thông tin về thứ tự 

bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

- Quá trình ủ rửa không chính xác 

Giải pháp:  

 Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

 Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Thanh xét nghiệm không được khô hoàn toàn trước khi đánh giá kết quả dẫn đến 

những vệt bám không đặc hiệu hoặc tín hiệu nền bị cao 

Giải pháp: Phơi khô hoàn toàn thanh xét nghiệm ở nhiệt độ phòng trước khi tiến hành 

chụp đánh giá kết quả 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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48. ĐỊNH LƯỢNG IgE ĐẶC HIỆU VỚI DỊ NGUYÊN THỨC ĂN 

(ĐỐI VỚI 1 DỊ NGUYÊN) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng IgE đặc hiệu với dị nguyên thức ăn mục đích là phát hiện sự có mặt của 

các kháng thể trong huyết thanh hoặc huyết tương bệnh nhân, giúp chẩn đoán các 

bệnh liên quan tới dị ứng - miễn dịch. 

1.2.  Định nghĩa, nguyên lý 

Dị ứng là phản ứng bất thường của cơ thể với kháng nguyên mà được cơ thể tiếp 

nhận một cách bình thường. Nó dẫn đến tình trạng quá mẫn. Quá mẫn loại I liên quan 

đến kháng thể IgE. Xét nghiệm định lượng IgE đặc hiệu với dị nguyên tìm ra các 

chất gây dị ứng. 

 Nguyên lý của xét nghiệm dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên và kháng 

thể  theo phương pháp ELISA Sandwich. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

1.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng pipet man 

- Khay ủ 

- Chai thủy tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh  

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

1.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch 

- Dung dịch mở đầu 

- Dung dịch kháng kháng thể 

- Dung dịch chất cộng hợp (gắn Enzyme) 

- Dung dịch cơ chất  
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- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- HCSP chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

1.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu 3ml 

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng  

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Máy lắc 

- Máy ủ 

- Máy scan 

- Máy sấy 
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- Đồng hồ bấm giờ 

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

+ Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông, máu không 

bị đục 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống máu: thể tích 3-5ml 

+ Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

 Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 3 - 4 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Các bước thực hiện 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Huyết thanh,  

- Mẫu máu: Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng 

máu tiêu chuẩn. Máu không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C trong vòng 14 ngày. Mẫu bệnh phẩm đã 

pha loãng nên được thực hiện trong ngày. 

- Pha loãng bệnh phẩm (nếu cần thiết) theo hướng dẫn sử dụng của từng loại xét 

nghiệm. Chú ý: Trộn đều mẫu trước khi tiến hành xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn và đủ thể tích theo yêu cầu xét nghiệm. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng ít 

nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

- Wash buffer được pha loãng với nước cất 2 lần theo đúng tỉ lệ và trước khi sử 

dụng 30 phút để tránh tạo bọt 

- Khay ủ  

- Máy lắc tốc độ lắc 30 rpm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị thanh, đánh số thứ tự tương ứng với từng bệnh nhân. 

- Làm ẩm thanh với 1 ml dung dịch rửa 

- Nhỏ 250µl dung dịch mở đầu, lắc ủ 60 giây sau đó loại bỏ dung dịch  

- Nhỏ 200 µl  huyết thanh của bệnh vào thanh kit, ủ và lắc trong 60 phút. 

- Rửa 3 lần với 1 ml dung dịch rửa. Thêm 250 µl dung dịch rửa vào thanh test và 

lắc ủ trong vòng 5 phút 

- Lặp lại bước 7 

- Nhỏ 250 µl dung dịch kháng kháng thể vào thanh test sau đó lắc ủ trong vòng 45 

phút 

- Loại bỏ dung dịch kháng kháng thể trên thanh test và rửa lại 3 lần với 1ml dung 

dịch rửa 

- Thêm 250 µl dung dịch cơ chất gắn enzym vào thanh test và ủ trong vòng 20 phút 
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- Rửa 3 lần với 1 ml dung dịch rửa. Thêm 250 µl dung dịch rửa vào thanh test và 

lắc ủ trong vòng 5 phút 

- Thêm 250 µl dung dịch cơ chất vào thanh test và ủ trong vòng 20 phút (ủ trong 

tối) 

- Loại bỏ dung dịch dung dịch cơ chất trên thanh và rửa lại 3 lần với 1 ml dung dịch 

rửa 

- Sấy khô và đọc bằng máy Scanner 

- Đọc kết quả thông qua máy máy đọc, và phần mềm đọc được cài sẵn trong máy 

tính. 

- Khi có kết quả cần xem xét đánh giá kết quả sau đó in kết quả trả cho bệnh nhân 

4.2. Nhận định kết quả 

- Xem xét kết quả chạy chứng: 

+ Trên mỗi thanh xét nghiệm đều có một vạch chứng dương đảm bảo tiêu chuẩn 

chất lượng cho quá trình thực hiện cho từng xét nghiệm. Cần đảm bảo mỗi mẫu bệnh 

phẩm cho ra kết quả vạch kháng nguyên chứng dương tính mạnh mới được coi là 

một kết quả đạt. Đối với một kết quả không đạt (vạch chứng không lên hoặc lên yếu) 

cần được tiến hành tìm hiểu nguyên nhân, khắc phục nguyên nhân và chạy lại xét 

nghiệm đó.  

+ Đảm bảo chất lượng xét nghiệm thực hiện nội kiểm theo khuyến cáo của nhà sản 

xuất 

- Đọc kết quả và nhận định kết quả 

+ Sử dụng phần mềm để đánh giá kết quả 

+ Kết quả được giải thích dựa trên cường độ tín hiệu bao gồm các nhóm sau: Âm 

tính, Dương tính, Nghi ngờ (khuyến cáo thực hiện lại xét nghiệm sau một tuần với 

mẫu bệnh phẩm mới.) 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm: Máu không được bảo quản đúng cách làm biến tính các tự kháng 

thể. 

Giải pháp: Lấy lại mẫu máu. Mẫu máu cần được bảo quản ở 2-8 °C, sử dụng trong 

vòng 5 ngày  

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..):  
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Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Trang thiết bị: Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo quy định. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào vị trí phản ứng không thống nhất thông tin về thứ tự 

bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

- Quá trình ủ rửa không chính xác 

Giải pháp:  

 Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

 Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Thanh xét nghiệm không được khô hoàn toàn trước khi đánh giá kết quả dẫn đến 

những vệt bám không đặc hiệu hoặc tín hiệu nền bị cao 

Giải pháp: Phơi khô hoàn toàn thanh xét nghiệm ở nhiệt độ phòng trước khi tiến hành 

chụp đánh giá kết quả 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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49. ĐỊNH LƯỢNG IgE ĐẶC HIỆU CHẨN ĐOÁN DỊ ỨNG THUỐC  

(ĐỐI VỚI 1 LOẠI THUỐC) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng IgE đặc hiệu với dị nguyên thuốc mục đích là phát hiện sự có mặt của 

các kháng thể trong huyết thanh bệnh nhân, giúp chẩn đoán các bệnh liên quan tới dị 

ứng- miễn dịch. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Dị ứng là phản ứng bất thường của cơ thể với kháng nguyên mà được cơ thể tiếp 

nhận, nó dẫn đến tình trạng quá mẫn. Quá mẫn loại I liên quan đến kháng thể IgE. 

Xét nghiệm định lượng IgE đặc hiệu với dị nguyên thuốc tìm ra các chất gây dị ứng. 

Nguyên lý của xét nghiệm dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên và kháng 

thể  theo phương pháp ELISA Sandwich (Hình 1). 

. 

 

Hình 1. Nguyên lý của phản ứng 

 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Khay đựng hoá chất sử dụng cho pipet đa kênh, tối thiểu 8 kênh 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng pipet 
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- Khay đựng dị nguyên thuốc 

- Cốc chia độ và ống đong có thể tích phù hợp 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Microplate (giếng phản ứng) 

- Conjugate E1 (Cộng hợp E1) 

- Conjugate E2 (Cộng hợp E2) 

- IgE calibrators (bộ hiệu chuẩn IgE) 

- IgE control (chứng dương IgE) 

- Substrate (TMBsolution) - Cơ chất 

- Concentratedwashsolution (dung dịch rửa đậm đặc) 

- Stopsolution (dung dịch dừng phản ứng) 

- Các dị nguyên đã được biotin hóa 

- Chứng dương IgE đặc hiệu và chứng âm 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5mL 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu 3mL 

- Pipet pasteur nhựa 

- Đầu côn vàng  

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 
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- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế có chứa enzyme Savinase 16 lex 

(protease) và < 5% chất hoạt động bề mặt chứa anion, < 5% chất hoạt động bề mặt 

không chứa ion, < 5% polycacboxylate, chất chống ăn mòn; (can 1000ml) 

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Hệ thống máy xét nghiệm tự động 

- Máy ủ/ máy lắc ( 37 °C, tốc độ lắc 500-800 vòng/phút) 

- Máy rửa tự động hoặc thủ công 

- Máy đọc ELISA đã hiệu chuẩn có các bước sóng phù hợp (450 nm, 405 nm, 620 

nm) 

- Đồng hồ  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm  

- Máy lưu điện 

- Tủ hồ sơ 

- Bàn nhận mẫu 

- Bàn làm xét nghiệm 

- Tủ đựng vật tư tiêu hao  

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Giá inox để vật tư 3 tầng 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 
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2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống máu tĩnh mạch vào ống không có chứa chất 

chống đông 

2.4.2. Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

- Ống máu: thể tích 3-5mL, máu không bị đục, máu không bị vỡ hồng cầu 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản ở 2 - 8°C không quá 2 ngày, đông lạnh ở nhiệt độ 

-20°C hoặc thấp hơn để bảo quản lâu hơn (nhưng không quá 3 tháng). Tránh đông 

băng, tan chảy nhiều lần. 

- Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo quy định. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Các bước thực hiện 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm phải để ở nhiệt độ phòng trước khi làm xét nghiệm. 

- Mẫu bệnh phẩm đảm bảo chất lượng: điều kiện bảo quản mẫu, máu không bị vỡ 

hồng cầu, máu không bị đục). 

- Kiểm tra đối chiếu các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định 

xét nghiệm. 

4.1.2. Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Microplate (giếng phản ứng) để ở nhiệt độ phòng (18-25°C) trong ít nhất 30 phút 

trước khi làm xét nghiệm, chuẩn bị Microplate (giếng phản ứng), đánh số thứ tự 

tương ứng với từng bệnh nhân. 
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- Tất cả các hóa chất của bộ kit xét nghiệm cần được để ổn định ở nhiệt độ phòng 

(18-25°C) ít nhất 30 phút trước khi thực hiện thao tác 

- Dung dịch rửa được pha loãng với nước cất 2 lần theo đúng tỉ lệ và trước khi sử 

dụng 30 phút để tránh tạo bọt  

- Máy ủ/ máy lắc (7 °C, tốc độ lắc 500-800 vòng/phút) 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Sử dụng giếng A1 (hoặc A1-A2 nếu lặp lại) làm giếng trắng“blank well”. 

- Hút 50 µL CAL từ 0-6, CONTROL hoặc mẫu bệnh phẩm vào các giếng tương 

ứng 

- Hút 100 µL CONJ E1 vào mỗi giếng có chứa CAL và CONTROL. 

- Hút 100 µL chất dị nguyên phù hợp vào mỗi giếng chứa mẫu bệnh phẩm. 

- Ủ và lắc ở 37°С trong 60 phút, tốc độ lắc 500- 800 vòng/phút. 

- Loại bỏ dung dịch trong các giếng, sau đó rửa 5 lần toàn bộ các giếng với 300 µL 

dung dịch rửa. Đảm bảo không còn bọt khí và dung dịch rửa đã được hút sạch ở 

lần rửa cuối cùng. 

- Hút 150 µL CONJ E2 vào mỗi giếng ngoại trừ giếng trắng “blank well”. 

- Ủ và lắc ở 37°С trong 30 phút, tốc độ lắc 500- 800 vòng/phút. 

- Loại bỏ dung dịch trong các giếng, lặp lại bước 6. 

- Hút ngay lập tức 100 µL cơ chất (TMB) vào mỗi giếng. Ủ và lắc ở 37°С trong 15 

phút trong buồng tối, tốc độ lắc 500 - 800 vòng/phút. 

- Hút 100µL dung dịch dừng phản ứng (STOP) vào toàn bộ các giếng và lắc đều 

trong vòng 1-2 phút ở nhiệt độ phòng; 

- Đọc giá trị OD tại bước sóng 450nm, 405nm và 620nm (bước sóng tham chiếu). 

- Khi có kết quả cần xem xét đánh giá kết quả sau đó in kết quả trả cho bệnh nhân 

Lưu ý:  

- Mỗi giếng phản ứng được sử dụng để xét nghiệm một mẫu huyết thanh với một dị 

nguyên hoặc hỗn hợp các dị nguyên. Số giếng phản ứng cần thiết cho một mẫu 

bệnh phẩm phụ thuộc vào số chất dị nguyên hoặc hỗn hợp chất dị nguyên được xét 

nghiệm và số lần lặp lại. 

- Tổng thời gian nhỏ chất chuẩn và mẫu không được quá 15 phút, chất dị nguyên 

không quá 10 phút, nếu không kết quả xét nghiệm có thể không đáng tin cậy, vì 

thời gian ủ khác nhau sẽ cho kết quả khác nhau đáng kể đối với các mẫu. 

4.2. Nhận định kết quả 

- Sử dụng phần mềm đọc để phân tích dư liệu (OD) của các mẫu, đọc giá trị OD tại 

bước sóng 450nm, 405nm và 620nm (bước sóng tham chiếu). 

- Xây dựng hai đường cong chuẩn (OD/nồng độ IgE đặc hiệu trong chất hiệu chuẩn 

[IU/mL]). Để vẽ đường cong chuẩn số 1 (xem Hình 2A), sử dụng kết quả đo của 
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chất hiệu chuẩn 0…3 ở bước sóng 450nm và đường cong chuẩn số 2 (xem Hình 

2B), sử dụng kết quả đo của chất hiệu chuẩn 0…6 ở bước sóng 405nm. 

- Xử lý dữ liệu được thực hiện bằng phân trên máy tính, tính toán OD trung bình 

của chất chuẩn so với nồng độ IgE đặc hiệu tương ứng của chúng bằng cách sử 

dụng 4PL fit. 

- Xác định nồng độ IgE đặc hiệu của mẫu như sau: 

+ Sử dụng đường cong chuẩn số 1 (Hình 2A) nếu OD mẫu (ở 450nm) nhỏ hơn hoặc 

bằng OD Cal 3; 

+ Sử dụng đường cong chuẩn #2 (Hình 2B) nếu OD mẫu (ở 450nm) lớn hơn OD Cal 

3. 

- Lưu ý: Nếu sử dụng bước sóng tham chiếu (620nm), OD của các chất chuẩn 0…6, 

chất đối chứng và các mẫu đo ở 620nm phải được trừ đi OD đo ở 450nm hoặc 

405nm tương ứng: 

OD = OD (450/405 nm) - OD (620 nm). 

Những kết quả này được sử dụng để vẽ đường cong chuẩn #1 và #2 và để xác định 

nồng độ của mẫu bệnh phẩm. 

 

 

 

 Dữ liệu sau khi được phân tích phải đáp ứng các tiêu chí sau: 

- OD mẫu trắng (trong giếng A1 hoặc trung bình của các giếng A1-A2) ≤ 0,09; 

- Nồng độ các chất chuẩn phải nằm trong phạm vi chấp nhận được ghi trên nhãn lọ; 

- OD Cal 6 trung bình (ở 405nm) > 1,500. 

Xem xét chạy chứng và đảm bảo chất lượng xét nghiệm theo quy trình thực hiện 

nội kiểm- QTQL.11 
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Nếu dữ liệu đáp ứng được các tiêu chí trên ta có bảng giá trị tham khảo như sau: 

GIÁ TRỊ THAM KHẢO 

 

Nồng độ IgE, IU/mL 
Mức 

Mức độ IgE đặc hiệu 

< 0.36 0 Không có ý nghĩa lâm sàng 

0.36 - 0.71 1 Rất thấp 

0.72 - 3.59 2 Thấp 

3.60 - 17.99 3 Trung bình 

18.00 - 49.99 4 Cao 

50.00 - 100.00 5 Rất cao 

> 100.00 6 Cực kỳ cao 

Nếu dữ liệu thu được không đáp ứng các tiêu chí trên, kết quả được coi là không đáng 

tin cậy và phải lặp lại thử nghiệm. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Mẫu bệnh phẩm: 

+ Máu không được bảo quản đúng cách làm biến tính các tự kháng thể. 

+ Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp:  

+ Lấy lại mẫu máu. Mẫu máu cần được bảo quản ở 2 - 8°C không quá 2 ngày, mẫu 

đông lạnh ở nhiệt độ -20°C hoặc thấp hơn để bảo quản lâu hơn (nhưng không quá 

3 tháng). Tránh đông băng, tan chảy nhiều lần. 

+ Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu bệnh 

phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..):  

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Trang thiết bị: Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo quy định. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 
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- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào vị trí phản ứng không thống nhất thông tin về thứ tự 

bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

- Quá trình ủ rửa không chính xác 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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50. ĐỊNH LƯỢNG ELISA CHẨN ĐOÁN DỊ ỨNG THUỐC  

(ĐỐI VỚI 1 LOẠI THUỐC) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Xét nghiệm hỗ trợ chẩn đoán dị ứng thuốc. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng  

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 



 
 

430 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 
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- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn định lượng Elisa chẩn đoán dị ứng thuốc (Đối với 1 loại thuốc) 

của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng ELISA chẩn đoán dị ứng thuốc 

của nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 

TÀI LIỆU THAM KHẢO 

1. Castro C, Gourley M. Diagnostic Testing and Interpretation of Tests for 

Autoimmunity. J Allergy Clin Immunol. 2010, 125(2 Suppl 2):S238-47. 



 
 

437 

2. Kumar Y, Bhatia A, Walker Minz R. Antinuclear antibodies and their detection 

methods in diagnosis of connective tissue diseases: a journey revisited.  Diagn Pathol. 

2009 Jan 2:4:1. 

3. Bossuyt X, De Langhe E, Borghi MO, Meroni PL. Understanding and interpreting 

antinuclear antibody tests in systemic rheumatic diseases. Nat Rev Rheumatol. 

2020;16(12):715-726.  

4. Ling M, Murali M. Antinuclear Antibody Tests. Clin Lab Med. 2019 

Dec;39(4):513-524.  

5. Hovhannes Hayrapetyan, Thao Tran, Eglis Tellez-Corrales, Charitha Madiraju. 

Enzyme-Linked Immunosorbent Assay: Types and Applications. Methods Mol Biol. 

2023:2612:1-17. 

  



 
 

438 

51. ĐỊNH LƯỢNG INTERLEUKIN - 1α HUMAN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng nồng độ Interleukin - 1α human trong huyết thanh bệnh nhân như một 

tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán nhiễm trùng, viêm trong các bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên -  

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn; 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  
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- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 - 3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin -1α human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 1α human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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52. ĐỊNH LƯỢNG INTERLEUKIN - 1β HUMAN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng nồng độ Interleukin - 1β human trong huyết thanh bệnh nhân như một 

tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán nhiễm trùng, viêm trong các bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên -  

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  
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- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: Thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 - 3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: Nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 

 



 
 

450 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin -1β human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4 Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 1β human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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53. ĐỊNH LƯỢNG INTERLEUKIN - 2 HUMAN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng nồng độ Interleukin - 2 human trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu 

chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán nhiễm trùng, viêm trong các bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  
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- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 - 3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 2 human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 2 human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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54. ĐỊNH LƯỢNG INTERLEUKIN - 4 HUMAN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng nồng độ Interleukin - 4 human trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu 

chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán nhiễm trùng, viêm trong các bệnh tự miễn. 

1.2.  Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên -  

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  
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- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: Thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 - 3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: Nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Các bước thực hiện 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 4 human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 4 human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự  bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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55. ĐỊNH LƯỢNG INTERLEUKIN - 6 HUMAN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng nồng độ Interleukin - 6 human trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu 

chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán nhiễm trùng, viêm trong các bệnh tự miễn. 

1.2.  Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  
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- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 - 3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 6 human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 6 human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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56. ĐỊNH LƯỢNG INTERLEUKIN - 8 HUMAN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng nồng độ Interleukin - 8 human trong huyết thanh bệnh nhân như một tiêu 

chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán nhiễm trùng, viêm trong các bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên -  

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 



 
 

484 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  
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- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: Tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: Có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 - 3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 8 human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 8 human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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57. ĐỊNH LƯỢNG INTERLEUKIN - 10 HUMAN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng nồng độ Interleukin - 10 human trong huyết thanh bệnh nhân như một 

tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán nhiễm trùng, viêm trong các bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  
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- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 - 3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 10 human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyên cáo chạy máy do hãng máy  cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 10 human của nhà 

sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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58. ĐỊNH LƯỢNG INTERLEUKIN - 12P70 HUMAN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Định lượng nồng độ Interleukin - 12p70 human trong huyết thanh bệnh nhân như 

một tiêu chuẩn hỗ trợ trong chẩn đoán nhiễm trùng, viêm trong các bệnh tự miễn. 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Nguyên lý của kỹ thuật ELISA là dựa vào sự kết hợp đặc hiệu giữa kháng nguyên - 

kháng thể. Kháng nguyên tinh khiết được gắn vào giếng, sau đó cho thêm huyết thanh 

có chứa kháng thể cần phát hiện. Bổ sung kháng thể có gắn enzyme, thêm vào cơ 

chất tạo tín hiệu màu. Tín hiệu màu có thể xác định được bằng phương pháp đo mật 

độ quang. Mức độ màu tỉ lệ thuận với nồng độ kháng thể có mặt trong huyết thanh 

bệnh nhân. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

- Điều dưỡng 

2.2. Vật tư 

2.2.1 Dụng cụ 

- Pipet 

- Hộp đựng đầu côn 

- Chai thuỷ tinh nút mài 

- Ống đong thủy tinh 

- Khay đựng dựng cụ 

- Giá cắm ống nghiệm 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2 Hóa chất, thuốc thử 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm  

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất  

- Dung dịch dừng phản ứng 

- Dung dịch rửa máy xét nghiệm 

- Hóa chất nội kiểm 

- Hóa chất ngoại kiểm 

- Sinh phẩm tiêu hao cho xét nghiệm 
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- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chuẩn 

- Sinh phẩm tiêu hao cho chạy chứng và kiểm tra chất lượng 

- Hóa chất sinh phẩm chẩn đoán 

- Nước cất 2 lần 

2.2.3 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu  

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

- Mắt đọc mật độ quang máy đọc ELISA 

- Vật tư thay thế hệ thống thủy 

- Vật tư thay thế hệ thống quang 

- Vật tư thay thế hệ thống điện 

2.3. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy xét nghiệm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  
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- Tủ ấm 37℃ 

- Máy ly tâm 

- Máy tính 

- Máy in 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn… 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 - 3 giờ 

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo khuyến cáo 

của nhà sản xuất. 
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4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Máy bán tự động 

4.1.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.1.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- Để tránh hiện tượng bay hơi hóa chất sinh phẩm chẩn đoán, hóa chất sinh phẩm 

cho chạy chứng, kiểm tra chất lượng nên phân tích trong vòng 2h. 

- Hộp chứa 96 giếng đã được gắn kháng nguyên và được bảo quản trong một túi 

thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Các loại chứng bao gồm các nồng độ. 

- Chứng dương tính và chứng âm tính. 

- Dung dịch pha loãng bệnh phẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Dung dịch chất cộng hợp 

- Dung dịch cơ chất 

- Dung dịch dừng phản ứng  

- Chuẩn bị pha loãng bệnh phẩm: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch 

pha loãng bệnh phẩm dạng cô đặc (pha loãng 5 lần) với nước cất hai lần. Bảo quản 

tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng phần chứa trong mỗi lọ của dung dịch rửa dạng 

cô đặc (pha loãng gấp 50 lần) với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 

ngày. 
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- Pha loãng mẫu bệnh phẩm (huyết thanh bệnh nhân) theo hướng dẫn của nhà sản 

xuất với dung dịch pha loãng bệnh phẩm trước khi làm xét nghiệm. 

4.1.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Chuẩn bị đủ số giếng cần thiết với những mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng. 

- Cho 100µl mẫu bệnh phẩm đã được pha loãng vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Rửa toàn bộ giếng để loại bỏ những kháng thể trong huyết thanh không gắn kết. 

Rửa 3 lần với 300µl của dung dịch rửa. 

- Thêm vào 100µl dung dịch cộng hợp vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Loại bỏ những thành phần thừa trong những giếng. Rửa 3 lần với 300µl của dung 

dịch rửa. 

- Thêm 100µl dung dịch cơ chất vào mỗi giếng. 

- Ủ giếng trong máy ủ ở nhiệt độ 20°C - 25°C thời gian 30’ 

- Thêm 100µl dung dịch dừng phản ứng vào mỗi giếng, ủ ở nhiệt độ phòng 5’. 

- Khởi động và chọn các chương trình phần mềm của các máy theo các loại xét 

nghiệm được yêu cầu. 

- Đo mật độ quang học của mẫu. 

4.1.4 Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa theo tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 12p70 human của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 
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4.2. Máy tự động 

4.2.1. Chuẩn bị bệnh phẩm 

a. Lấy bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu, không bị đục. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh cho vào ống tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối đa 2 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 

- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

- Cần tách huyết thanh càng sớm càng tốt để tránh hiện tượng tan máu làm ảnh 

hưởng đến kết quả phản ứng 

- Nếu có lẫn hồng cầu hoặc những thành phần hữu hình trong mẫu huyết thanh thì 

cần ly tâm mẫu để loại bỏ các thành phần đó trước khi xét nghiệm. 

b. Nhận bệnh phẩm 

- Mẫu bệnh phẩm được lấy đúng tiêu chuẩn, không có chất chống đông và đủ thể 

tích theo yêu cầu xét nghiệm. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Các thông tin trên mẫu bệnh phẩm phù hợp với phiếu chỉ định xét nghiệm. 

4.2.2.  Chuẩn bị dụng cụ, hóa chất 

- 1 hộp hóa chất chứa 6 túi, mỗi túi gồm 6 thanh test đã được gắn kháng nguyên và 

được bảo quản trong một túi thiếc với gói chất chống ẩm. 

- Dung dịch rửa. 

- Mẫu Calibration, mẫu Control 

- Cấu tạo thanh test: 

  

Vị trí số 1: Giếng trống khu vưc nhỏ huyết thanh 

Vị trí số 2: Chất cộng hợp 

Vị trí số 3: Dung dịch pha loãng 

Vị trí số 4: Dung dịch cơ chất 

Vị trí số 5: Giếng không tráng kháng nguyên  

Vị trí số 6: Giếng tráng kháng nguyên 

Vị trí số 7: Giếng trống 

Vị trí số 8: Khu vực mã code 
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- Chuẩn bị dung dịch rửa: Pha loãng dung dịch rửa dạng cô đặc theo tỉ lệ khuyến 

cáo của hãng với nước cất 2 lần. Bảo quản tủ lạnh 2-8°C trong 30 ngày. 

4.2.3. Tiến hành kỹ thuật 

- Kiểm tra đối chiếu trước khi tiến hành xét nghiệm 

- Chuẩn bị đủ loại thanh test tương ứng với các chỉ định xét nghiệm cần thiết với 

mẫu chứng, mẫu bệnh phẩm. 

- Cho 50µl mẫu chứng và mẫu bệnh phẩm vào test 

- Cho thanh test vào đúng vị trí quy định trên máy. 

- Chit mã code cho mỗi thanh test 

- Các bước tiến hành dựa theo quy trình khuyến cáo chạy máy do hãng máy cung 

cấp. 

- Kết quả xét nghiệm được tự động chuyển sang máy tính. 

- Rửa máy hàng ngày sau khi kết thúc quá trình xét nghiệm 

- Rửa máy tuần vào 1 ngày cố định trong tuần. 

4.2.4. Nhận định kết quả 

- Chạy mẫu QC: 

+ Chạy mẫu QC trước hoặc song song cùng với mẫu xét nghiệm của bệnh nhân 

+ Quy trình chạy mẫu QC tương tự như quy trình chạy mẫu xét nghiệm. 

+ Xem xét kết quả QC:  

 Nếu kết quả QC không đạt: 

 Sử dụng mẫu QC khác để kiểm tra lần 2. 

 Nếu kiểm tra lần 2 không đạt yêu cầu thì sử dụng thuốc thử khác của cùng lô sinh 

phẩm đang sử dụng để kiểm tra lần 3. 

 Nếu kết quả kiểm tra cả 3 lần đều không đạt yêu cầu thì tạm dừng việc xét nghiệm 

bằng lô sinh phẩm đang sử dụng, báo cáo lãnh đạo Phòng xét nghiệm để tìm hiểu 

nguyên nhân và tìm biện pháp giải quyết. Chỉ tiếp tục thực hiện xét nghiệm sau khi 

đã hoàn thành việc khắc phục. 

 Nếu kết quả QC đạt: Tiến hành đọc kết quả xét nghiệm và nhận định kết quả: 

Dựa vào tiêu chuẩn đánh giá xét nghiệm định lượng Interleukin - 12p70 human của 

nhà sản xuất để nhận định kết quả:  

 Âm tính, Dương tính, Nghi ngờ.  

 Đối với mẫu nghi ngờ khuyến cáo kiểm tra lại sau 1 tuần. 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh vàng 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo khuyến cáo của nhà sản xuất. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Nhầm lẫn trong nhỏ mẫu vào giếng phản ứng không thống nhất thông tin về thứ 

tự bệnh nhân và thứ tự mẫu phân tích. 

Giải pháp:  

+ Thực hiện lại quy trình, đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

+ Vẽ sơ đồ nhỏ mẫu trước khi làm xét nghiệm. Kiểm tra đối chiếu thông tin vị trí 

nhỏ mẫu trước khi nhỏ mẫu 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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59. TEST LẨY DA (PRICK TEST) ĐẶC HIỆU  

VỚI CÁC DỊ NGUYÊN HÔ HẤP 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Test lẩy da là xét nghiệm sinh học phát hiện sự hiện diện của IgE đặc hiệu với dị 

nguyên trên tế bào mast của bệnh nhân. Phản ứng dương tính ngụ ý rằng tế bào Mast 

bên trong các cơ quan đích khác (ví dụ: mắt, mũi, phổi và đường tiêu hóa) cũng sẽ 

phản ứng khi tiếp xúc với dị nguyên đó. 

1.1.2. Nguyên lý 

Khi dị nguyên được đưa vào da của bệnh nhân trong quá trình test lẩy da, nó sẽ tiếp 

xúc với các tế bào mast ở da. Sự liên kết của dị nguyên xảy ra nếu tế bào mast của 

bệnh nhân được phủ IgE đặc hiệu với dị nguyên cụ thể đó. Nếu cả IgE và dị nguyên 

đều có mặt với số lượng đủ thì các phân tử IgE lân cận chống lại dị nguyên có thể 

tạo được liên kết ngang trên bề mặt tế bào và bắt đầu truyền tín hiệu nội bào. Những 

hiện tượng này dẫn đến hoạt hóa tế bào Mast, giải phóng các chất chứa trong hạt nội 

bào (thoái hóa) và tạo ra các chất trung gian gây viêm mới. Sự thoái hóa giải phóng 

các chất trung gian và enzyme hoạt mạch được tạo thành trước, chẳng hạn như 

Histamine, Tryptase, Chymase và Carboxypeptidase. Histamine là chất trung gian 

chính gây ra phản ứng sẩn phù và quầng đỏ. Kết quả lâm sàng của các hiện tượng 

này là test lẩy da dương tính. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Xác định các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn Type 1 với các dị nguyên hô hấp. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Khi nghi ngờ có các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn nhanh (Type1) với các dị 

nguyên đường hô hấp: mạt bọ nhà, bụi nhà, lông chó, lông mèo, gián, nấm…. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính. 

- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng. 

- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ. 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm virus. 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định. 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch. 

- Bệnh nhân có tổn thương da (ba đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định. 

- Bệnh nhân đang dùng 1 số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  
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Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

>50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3 ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

>10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

4. THẬN TRỌNG 

Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn beta, ức chế enzyme chuyển dạng 

Angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

Adrenalin nếu có phản vệ xảy ra ) 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ:  01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2. Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính (Negative control - Natriclorua 0.9%): 1 giọt 
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- Chứng Dương tính (Positive Control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine Base hoặc Codeine 

Phosphate 9%): 1 giọt 

- Dị nguyên chẩn đoán. 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl  

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Kim thử test 

- Đầu côn vàng 

- Giấy thấm 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. . Trang thiết bị 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm 
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- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng có thể 

gây ảnh hưởng đến kết quả test da. Nếu có dùng thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  

Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 50 mg/ ngày tương đương 

Prednisolone 

 

> 3ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế Calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

- Phát hiện những trường hợp có chống chỉ định với test da: tổn thương da (da đỏ, 

bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn 

không ổn định 

- Người bệnh đồng ý tham gia làm test lẩy da 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 
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a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

Dựa theo phương pháp thực hiện test lẩy da của Tổ chức Dị ứng Thế giới năm 2020. 

- Vị trí test: mặt trong cẳng tay, có thể thực hiện ở các vị trí khác nếu mặt trong cẳng 

tay không thể làm được. Vị trí làm test cách cổ tay 5cm và khuỷu tay 3cm tính từ hố 

khuỷu. Không làm test da ở các vị trí viêm da đang hoạt động, tổn thương da nghiêm 

trọng và hình xăm. 

- Đánh dấu vị trí test của từng dị nguyên. 

- Làm sạch, sát trùng vị trí test bằng cồn 70° và để khô. 

- Nhỏ dị nguyên lên vị trí đã đánh dấu, các vị trí cách nhau ít nhất 2cm. 

- Dùng kim lẩy chuẩn lẩy nhẹ lên bề mặt da với 1 góc (45 - 60° với kim lancet, 90° 

stallerpoint) để đưa dị nguyên xuống ngay bên dưới lớp biểu bì. Mỗi kim lẩy chỉ 

được sử dụng 1 lần cho 1 dị nguyên duy nhất. 

- Dùng giấy thấm khô phần dị nguyên còn thừa 

6.2. Nhận định kết quả 

- Kết quả test da với Histamine đọc sau 8 - 10 phút. 

- Kết quả test da với các dị nguyên khác đọc sau 15 - 20 phút. 

- Sử dụng thước đo để ghi lại kích thước của nốt sẩn, đơn vị: Milimet. Kết quả của 

được tính bằng đường kính trung bình của nốt sẩn, D + d/2 (với D là đường kính lớn 

nhất của nốt sẩn, d là đường kính lớn nhất trực giao với D). Đường kính tối thiểu của 

nốt sẩn có ý nghĩa phải ≥ 3mm so với kết quả của chứng dương tính (Histamine 

Dihydrochloride 10mg/ml) hoặc kích thước nốt sẩn phải từ 75% trở lên so với kết 

quả của chứng dương là Codein Phosphat 25mg/ml 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

Thủ thuật an toàn, chưa có ghi nhận tai biến sau khi thử test. 

TÀI LIỆU THAM KHẢO 

1. Gayatri Patel, Carol Saltoun. Skin testing in allergy. Allergy Asthma Proc. 2019 

Nov 1;40(6):366-368. 

2. F Frati , C Incorvaia , C Cavaliere, G Di Cara, F Marcucci, S Esposito, S Masieri. 

The skin prick test. J Biol Regul Homeost Agents. 2018 Jan-Feb;32(1 Suppl. 1):19-

24. 
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4. Ansotegui et al. IgE allergy diagnostics and other relevant tests in allergy. A World 
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5. Rebecca R Saff. Skin testing as a biomarker in drug allergy. Ann Allergy Asthma 
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60. TEST LẨY DA (PRICK TEST) ĐẶC HIỆU  

VỚI CÁC DỊ NGUYÊN THỨC ĂN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Test lẩy da là xét nghiệm sinh học phát hiện sự hiện diện của IgE đặc hiệu với dị 

nguyên trên tế bào Mast của bệnh nhân. Phản ứng dương tính ngụ ý rằng tế bào Mast 

bên trong các cơ quan đích khác (ví dụ: mắt, mũi, phổi và đường tiêu hóa) cũng sẽ 

phản ứng khi tiếp xúc với dị nguyên đó. 

1.1.2. Nguyên lý 

Khi dị nguyên được đưa vào da của bệnh nhân trong quá trình test lẩy da, nó sẽ tiếp 

xúc với các tế bào Mast ở da. Sự liên kết của dị nguyên xảy ra nếu tế bào Mast của 

bệnh nhân được phủ IgE đặc hiệu với dị nguyên cụ thể đó. Nếu cả IgE và dị nguyên 

đều có mặt với số lượng đủ thì các phân tử IgE lân cận chống lại dị nguyên có thể 

tạo được liên kết ngang trên bề mặt tế bào và bắt đầu truyền tín hiệu nội bào. Những 

hiện tượng này dẫn đến hoạt hóa tế bào Mast, giải phóng các chất chứa trong hạt nội 

bào (thoái hóa) và tạo ra các chất trung gian gây viêm mới. Sự thoái hóa giải phóng 

các chất trung gian và enzyme hoạt mạch được tạo thành trước, chẳng hạn như 

Histamine, Tryptase, Chymase và Carboxypeptidase. Histamine là chất trung gian 

chính gây ra phản ứng sẩn phù và quầng đỏ. Kết quả lâm sàng của các hiện tượng 

này là test lẩy da dương tính. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Xác định các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn Type 1 với các dị nguyên thức ăn. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Khi nghi ngờ có các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn nhanh (Type1), với các dị 

nguyên thức ăn: tôm, cua, cá hồi, thịt bò; thịt lợn… 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính. 

- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng. 

- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ. 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm Virus. 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định. 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch. 

- Bệnh nhân có tổn thương da (ba đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định. 

- Bệnh nhân đang dùng 1 số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  
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Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế Calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

4. THẬN TRỌNG 

Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn beta, ức chế enzyme chuyển dạng 

Angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

Adrenalin nếu có phản vệ xảy ra). 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ:   01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2. Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính: 1 giọt 
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- Chứng Dương tính: 1 giọt 

- Dị nguyên chẩn đoán. 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl  

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Kim thử test  

- Đầu côn vàng 

- Giấy thấm 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm 

- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng có thể 

gây ảnh hưởng đến kết quả test da. Nếu có dùng thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  
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Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương prednisolone 

 

> 3ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương prednisolone 

Ức chế calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

- Phát hiện những trường hợp có chống chỉ định với test da: Tổn thương da (da đỏ, 

bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn 

không ổn định 

- Người bệnh đồng ý tham gia làm test lẩy da 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 
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b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

Dựa theo phương pháp thực hiện test lẩy da của Tổ chức Dị ứng Thế giới năm 2020. 

- Vị trí test: mặt trong cẳng tay, có thể thực hiện ở các vị trí khác nếu mặt trong cẳng 

tay không thể làm được. Vị trí làm test cách cổ tay 5cm và khuỷu tay 3cm tính từ hố 

khuỷu. Không làm test da ở các vị trí viêm da đang hoạt động, tổn thương da nghiêm 

trọng và hình xăm. 

- Đánh dấu vị trí test của từng dị nguyên. 

- Làm sạch, sát trùng vị trí test bằng cồn 70° và để khô. 

- Nhỏ dị nguyên lên vị trí đã đánh dấu, các vị trí cách nhau ít nhất 2cm. 

- Dùng kim lẩy chuẩn lẩy nhẹ lên bề mặt da với 1 góc (45 - 60° với kim lancet, 90° 

stallerpoint) để đưa dị nguyên xuống ngay bên dưới lớp biểu bì. Mỗi kim lẩy chỉ 

được sử dụng 1 lần cho 1 dị nguyên duy nhất. 

- Dùng giấy thấm khô phần dị nguyên còn thừa 

6.2. Nhận định kết quả 

- Kết quả test da với histamine đọc sau 8 - 10 phút. 

- Kết quả test da với các dị nguyên khác đọc sau 15 - 20 phút. 

- Sử dụng thước đo để ghi lại kích thước của nốt sẩn, đơn vị: milimet. Kết quả của 

được tính bằng đường kính trung bình của nốt sẩn, D + d/2 (với D là đường kính lớn 

nhất của nốt sẩn, d là đường kính lớn nhất trực giao với D). Đường kính tối thiểu của 

nốt sẩn có ý nghĩa phải ≥ 3mm so với kết quả của chứng dương tính (histamine 

dihydrochloride 10mg/ml) hoặc kích thước nốt sẩn phải từ 75% trở lên so với kết quả 

của chứng dương là codein phosphat 25mg/ml 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

Thủ thuật an toàn, chưa có ghi nhận tai biến sau khi thử test. 
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61. TEST LẨY DA (PRICK TEST) ĐẶC HIỆU VỚI CÁC DỊ NGUYÊN SỮA 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Test lẩy da là xét nghiệm sinh học phát hiện sự hiện diện của IgE đặc hiệu với dị 

nguyên trên tế bào Mast của bệnh nhân. Phản ứng dương tính ngụ ý rằng tế bào Mast 

bên trong các cơ quan đích khác (ví dụ: mắt, mũi, phổi và đường tiêu hóa) cũng sẽ 

phản ứng khi tiếp xúc với dị nguyên đó. 

1.1.2. Nguyên lý 

Khi dị nguyên được đưa vào da của bệnh nhân trong quá trình test lẩy da, nó sẽ tiếp 

xúc với các tế bào Mast ở da. Sự liên kết của dị nguyên xảy ra nếu tế bào Mast của 

bệnh nhân được phủ IgE đặc hiệu với dị nguyên cụ thể đó. Nếu cả IgE và dị nguyên 

đều có mặt với số lượng đủ thì các phân tử IgE lân cận chống lại dị nguyên có thể 

tạo được liên kết ngang trên bề mặt tế bào và bắt đầu truyền tín hiệu nội bào. Những 

hiện tượng này dẫn đến hoạt hóa tế bào Mast, giải phóng các chất chứa trong hạt nội 

bào (thoái hóa) và tạo ra các chất trung gian gây viêm mới. Sự thoái hóa giải phóng 

các chất trung gian và enzyme hoạt mạch được tạo thành trước, chẳng hạn như 

Histamine, Tryptase, Chymase và Carboxypeptidase. Histamine là chất trung gian 

chính gây ra phản ứng sẩn phù và quầng đỏ. Kết quả lâm sàng của các hiện tượng 

này là test lẩy da dương tính. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Xác định các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn Type 1 với các dị nguyên hô hấp. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Khi nghi ngờ có các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn nhanh (Type1), với các dị 

nguyên sữa: Beta lactoglobulin, Alpha lactalbumin, Casein…. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính. 

- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng. 

- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ. 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm virus. 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định. 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch. 

- Bệnh nhân có tổn thương da (da đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định. 

- Bệnh nhân đang dùng 1 số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  
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Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

>50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

4. THẬN TRỌNG 

Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn beta, ức chế enzyme chuyển dạng 

Angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

Adrenalin nếu có phản vệ xảy ra). 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2. Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính (Negative control - Natriclorua 0.9%): 1 giọt 
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- Chứng Dương tính (Positive control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%): 1 giọt 

- Dị nguyên chẩn đoán. 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl  

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Kim thử test  

- Đầu côn vàng  

- Giấy thấm 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm 
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- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng có thể 

gây ảnh hưởng đến kết quả test da. Nếu có dùng thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  

Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 Blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế Calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

- Phát hiện những trường hợp có chống chỉ định với test da: Tổn thương da (da đỏ, 

bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn 

không ổn định 

- Người bệnh đồng ý tham gia làm test lẩy da 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

 

 



 
 

526 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

Dựa theo phương pháp thực hiện test lẩy da của Tổ chức Dị ứng thế giới năm 2020. 

- Vị trí test: mặt trong cẳng tay, có thể thực hiện ở các vị trí khác nếu mặt trong cẳng 

tay không thể làm được. Vị trí làm test cách cổ tay 5cm và khuỷu tay 3cm tính từ hố 

khuỷu. Không làm test da ở các vị trí viêm da đang hoạt động, tổn thương da nghiêm 

trọng và hình xăm. 

- Đánh dấu vị trí test của từng dị nguyên. 

- Làm sạch, sát trùng vị trí test bằng cồn 70° và để khô. 

- Nhỏ dị nguyên lên vị trí đã đánh dấu, các vị trí cách nhau ít nhất 2cm. 

- Dùng kim lẩy chuẩn lẩy nhẹ lên bề mặt da với 1 góc (45 - 60° với kim lancet, 90° 

stallerpoint) để đưa dị nguyên xuống ngay bên dưới lớp biểu bì. Mỗi kim lẩy chỉ 

được sử dụng 1 lần cho 1 dị nguyên duy nhất. 

- Dùng giấy thấm khô phần dị nguyên còn thừa 

6.2. Nhận định kết quả 

- Kết quả test da với Histamine đọc sau 8 - 10 phút. 

- Kết quả test da với các dị nguyên khác đọc sau 15 - 20 phút. 

- Sử dụng thước đo để ghi lại kích thước của nốt sẩn, đơn vị: milimet. Kết quả của 

được tính bằng đường kính trung bình của nốt sẩn, D + d/2 (với D là đường kính lớn 

nhất của nốt sẩn, d là đường kính lớn nhất trực giao với D). Đường kính tối thiểu của 

nốt sẩn có ý nghĩa phải ≥ 3mm so với kết quả của chứng dương tính (histamine 

dihydrochloride 10mg/ml) hoặc kích thước nốt sẩn phải từ 75% trở lên so với kết quả 

của chứng dương là codein phosphat 25mg/ml. 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

Thủ thuật an toàn, chưa có ghi nhận tai biến sau thử test. 
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62. TEST LẨY DA ( PRICK TEST) ĐẶC HIỆU VỚI CÁC LOẠI THUỐC 

(ĐỐI VỚI 6 LOẠI THUỐC) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Test lẩy da là xét nghiệm sinh học phát hiện sự hiện diện của IgE đặc hiệu với dị 

nguyên trên tế bào Mast của bệnh nhân. Phản ứng dương tính ngụ ý rằng tế bào Mast 

bên trong các cơ quan đích khác (ví dụ: mắt, mũi, phổi và đường tiêu hóa) cũng sẽ 

phản ứng khi tiếp xúc với dị nguyên đó. 

1.1.2. Nguyên lý 

Khi dị nguyên được đưa vào da của bệnh nhân trong quá trình test lẩy da, nó sẽ tiếp 

xúc với các tế bào Mast ở da. Sự liên kết của dị nguyên xảy ra nếu tế bào Mast của 

bệnh nhân được phủ IgE đặc hiệu với dị nguyên cụ thể đó. Nếu cả IgE và dị nguyên 

đều có mặt với số lượng đủ thì các phân tử IgE lân cận chống lại dị nguyên có thể 

tạo được liên kết ngang trên bề mặt tế bào và bắt đầu truyền tín hiệu nội bào. Những 

hiện tượng này dẫn đến hoạt hóa tế bào Mast, giải phóng các chất chứa trong hạt nội 

bào (thoái hóa) và tạo ra các chất trung gian gây viêm mới. Sự thoái hóa giải phóng 

các chất trung gian và enzyme hoạt mạch được tạo thành trước, chẳng hạn như 

Histamine, Tryptase, Chymase và Carboxypeptidase. Histamine là chất trung gian 

chính gây ra phản ứng sẩn phù và quầng đỏ. Kết quả lâm sàng của các hiện tượng 

này là test lẩy da dương tính. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Xác định các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn Type 1 với các thuốc. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Các trường hợp nghi ngờ phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn nhanh (Type1), với các 

thuốc: 

- Kháng sinh (β Lactamine, Quinolone, Macrolide, Sulfamide….) 

- Heparine, Protamine, Insuline 

- Thuốc dãn cơ. 

- Thuốc gây mê, gây tê. 

- Corticoide. 

- Thuốc cản quang có Iode. 

- Thuốc ức chế miễn dịch. 

- Thuốc chống ung thư. 

- Một số hoá chất (Chlorhexidine.. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính. 
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- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng. 

- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ. 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm virus. 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định. 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch. 

- Bệnh nhân có tổn thương da (ba đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định. 

- Bệnh nhân đang dùng 1 số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  

 

Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế Calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 
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4. THẬN TRỌNG 

- Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn beta, ức chế enzyme chuyển 

dạng Angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

Adrenalin nếu có phản vệ xảy ra) 

- Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính (Negative Control - Natriclorua 0.9%): 1 giọt 

- Chứng Dương tính (Positive Control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%): 1 giọt 

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 

- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl  

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cối nghiện thuốc ( thuốc viên) 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test 

- Kim luồn Catheter 

- Dây truyền 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 
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- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm, các nguy cơ có 

thể xảy ra trong và sau quá trình làm test lẩy da. 

- Ký cam kết đồng ý làm thủ thuật và đo chỉ số sinh tồn (mạch, huyết áp, SpO2) 

trước khi làm test lẩy da. 

- Khai thác tiền sử dị ứng và các bệnh đồng mắc. 

- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng thuốc 

có thể gây ảnh hưởng đến kết quả test da. 
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- Người bệnh đồng ý tham gia làm test lẩy da 

- Người bệnh tự túc thuốc theo chỉ định xét nghiệm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: Đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

Dựa theo phương pháp thực hiện test lẩy da của Tổ chức Dị ứng thế giới năm 2020. 

- Vị trí test: mặt trong cẳng tay, có thể thực hiện ở các vị trí khác nếu mặt trong cẳng 

tay không thể làm được. Vị trí làm test cách cổ tay 5cm và khuỷu tay 3cm tính từ hố 

khuỷu. Không làm test da ở các vị trí viêm da đang hoạt động, tổn thương da nghiêm 

trọng và hình xăm. 

- Đánh dấu vị trí test của từng dị nguyên. 

- Làm sạch, sát trùng vị trí test bằng cồn 70° và để khô. 

- Nhỏ dị nguyên lên vị trí đã đánh dấu, các vị trí cách nhau ít nhất 2cm. 

- Dùng kim lẩy chuẩn lẩy nhẹ lên bề mặt da với 1 góc (45 - 60° với kim lancet, 90° 

stallerpoint) để đưa dị nguyên xuống ngay bên dưới lớp biểu bì. Mỗi kim lẩy chỉ 

được sử dụng 1 lần cho 1 dị nguyên duy nhất. 

- Dùng giấy thấm khô phần dị nguyên còn thừa 

6.2. Nhận định kết quả 

- Kết quả test da với histamine đọc sau 8 - 10 phút. 

- Kết quả test da với các dị nguyên khác đọc sau 15 - 20 phút. 

Sử dụng thước đo để ghi lại kích thước của nốt sẩn, đơn vị: milimet. Kết quả của 

được tính bằng đường kính trung bình của nốt sẩn, D + d/2 (với D là đường kính lớn 

nhất của nốt sẩn, d là đường kính lớn nhất trực giao với D). Đường kính tối thiểu của 

nốt sẩn có ý nghĩa phải ≥ 3mm so với kết quả của chứng dương tính (histamine 

dihydrochloride 10mg/ml) hoặc kích thước nốt sẩn phải từ 75% trở lên so với kết quả 

của chứng dương là codein phosphat 25mg/ml 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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63. TEST LẨY DA (PRICK TEST) ĐẶC HIỆU VỚI VẮC XIN,  

HUYẾT THANH 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Test lẩy da là xét nghiệm sinh học phát hiện sự hiện diện của IgE đặc hiệu với dị 

nguyên trên tế bào Mast của bệnh nhân. Phản ứng dương tính ngụ ý rằng tế bào Mast 

bên trong các cơ quan đích khác (ví dụ: mắt, mũi, phổi và đường tiêu hóa) cũng sẽ 

phản ứng khi tiếp xúc với dị nguyên đó. 

1.1.2. Nguyên lý 

Khi dị nguyên được đưa vào da của bệnh nhân trong quá trình test lẩy da, nó sẽ tiếp 

xúc với các tế bào Mast ở da. Sự liên kết của dị nguyên xảy ra nếu tế bào Mast của 

bệnh nhân được phủ IgE đặc hiệu với dị nguyên cụ thể đó. Nếu cả IgE và dị nguyên 

đều có mặt với số lượng đủ thì các phân tử IgE lân cận chống lại dị nguyên có thể 

tạo được liên kết ngang trên bề mặt tế bào và bắt đầu truyền tín hiệu nội bào. Những 

hiện tượng này dẫn đến hoạt hóa tế bào Mast, giải phóng các chất chứa trong hạt nội 

bào (thoái hóa) và tạo ra các chất trung gian gây viêm mới. Sự thoái hóa giải phóng 

các chất trung gian và enzyme hoạt mạch được tạo thành trước, chẳng hạn như 

Histamine, Tryptase, Chymase và Carboxypeptidase. Histamine là chất trung gian 

chính gây ra phản ứng sẩn phù và quầng đỏ. Kết quả lâm sàng của các hiện tượng 

này là test lẩy da dương tính. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Xác định các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn type 1 với Vắc xin, huyết thanh. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Khi nghi ngờ có các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn nhanh (Type1), với các loại 

vắc xin, huyết thanh 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính. 

- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng. 

- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ. 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm virus. 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định. 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch. 

- Bệnh nhân có tổn thương da (da đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định. 

- Bệnh nhân đang dùng 1 số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  
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Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3 ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

4. THẬN TRỌNG 

- Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn beta, ức chế enzyme chuyển 

dạng Angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

Adrenalin nếu có phản vệ xảy ra) 

- Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 
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5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính (Negative control - Natriclorua 0.9%): 1 giọt 

- Chứng Dương tính (Positive Control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%): 1 giọt 

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 

- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl  

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet  

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test 

- Kim luồn Catheter 

- Dây truyền 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 
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- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm, các nguy cơ có 

thể xảy ra trong và sau quá trình làm test lẩy da. 

- Ký cam kết đồng ý làm thủ thuật và đo chỉ số sinh tồn (mạch, huyết áp, SPO2) 

trước khi làm test lẩy da. 

- Khai thác tiền sử dị ứng và các bệnh đồng mắc. 

- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng thuốc 

có thể gây ảnh hưởng đến kết quả test da. 

- Người bệnh đồng ý tham gia làm test lẩy da 

- Người bệnh tự túc thuốc theo chỉ định xét nghiệm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 
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c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

Dựa theo phương pháp thực hiện test lẩy da của Tổ chức Dị ứng thế giới năm 2020. 

- Vị trí test: mặt trong cẳng tay, có thể thực hiện ở các vị trí khác nếu mặt trong cẳng 

tay không thể làm được. Vị trí làm test cách cổ tay 5cm và khuỷu tay 3cm tính từ hố 

khuỷu. Không làm test da ở các vị trí viêm da đang hoạt động, tổn thương da nghiêm 

trọng và hình xăm. 

- Đánh dấu vị trí test của từng dị nguyên. 

- Làm sạch, sát trùng vị trí test bằng cồn 70° và để khô. 

- Nhỏ dị nguyên lên vị trí đã đánh dấu, các vị trí cách nhau ít nhất 2cm. 

- Dùng kim lẩy chuẩn lẩy nhẹ lên bề mặt da với 1 góc (45 - 60° với kim lancet, 90° 

stallerpoint) để đưa dị nguyên xuống ngay bên dưới lớp biểu bì. Mỗi kim lẩy chỉ 

được sử dụng 1 lần cho 1 dị nguyên duy nhất. 

- Dùng giấy thấm khô phần dị nguyên còn thừa 

6.2. Nhận định kết quả 

- Kết quả test da với Histamine đọc sau 8 - 10 phút. 

- Kết quả test da với các dị nguyên khác đọc sau 15 - 20 phút. 

Sử dụng thước đo để ghi lại kích thước của nốt sẩn, đơn vị: milimet. Kết quả của 

được tính bằng đường kính trung bình của nốt sẩn, D + d/2 (với D là đường kính lớn 

nhất của nốt sẩn, d là đường kính lớn nhất trực giao với D). Đường kính tối thiểu của 

nốt sẩn có ý nghĩa phải ≥ 3mm so với kết quả của chứng dương tính (histamine 

dihydrochloride 10mg/ml) hoặc kích thước nốt sẩn phải từ 75% trở lên so với kết quả 

của chứng dương là Codein phosphat 25mg/ml 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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64. TEST NỘI BÌ NHANH ĐẶC HIỆU VỚI THUỐC 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.2.1. Định nghĩa 

Test nội bì là xét nghiệm sinh học phát hiện sự hiện diện của IgE đặc hiệu với dị 

nguyên trên tế bào Mast của bệnh nhân. Phản ứng dương tính ngụ ý rằng tế bào Mast 

bên trong các cơ quan đích khác (ví dụ: mắt, mũi, phổi và đường tiêu hóa) cũng sẽ 

phản ứng khi tiếp xúc với dị nguyên đó. 

1.2.2. Nguyên lý 

Khi dị nguyên được đưa vào da của bệnh nhân trong quá trình test nội bì, nó sẽ tiếp 

xúc với các tế bào Mast ở da. Sự liên kết của dị nguyên xảy ra nếu tế bào Mast của 

bệnh nhân được phủ IgE đặc hiệu với dị nguyên cụ thể đó. Nếu cả IgE và dị nguyên 

đều có mặt với số lượng đủ thì các phân tử IgE lân cận chống lại dị nguyên có thể 

tạo được liên kết ngang trên bề mặt tế bào và bắt đầu truyền tín hiệu nội bào. Những 

hiện tượng này dẫn đến hoạt hóa tế bào mast, giải phóng các chất chứa trong hạt nội 

bào (thoái hóa) và tạo ra các chất trung gian gây viêm mới. Sự thoái hóa giải phóng 

các chất trung gian và enzyme hoạt mạch được tạo thành trước, chẳng hạn như 

Histamine, Tryptase, Chymase và Carboxypeptidase. Histamine là chất trung gian 

chính gây ra phản ứng sẩn phù và quầng đỏ. Kết quả lâm sàng của các hiện tượng 

này là test nội bì dương tính. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Xác định các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn Type 1 với các thuốc. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Khi nghi ngờ có các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn nhanh (Type1) nhưng test 

lẩy da âm tính, với các thuốc: 

- Kháng sinh (β Lactamine, Quinolone, Macrolide, Sulfamide….) 

- Heparine, Protamine, Insuline 

- Thuốc dãn cơ 

- Thuốc gây mê, gây tê 

- Corticoide 

- Thuốc cản quang có Iode 

- Thuốc ức chế miễn dịch 

- Thuốc chống ung thư 

- Một số hoá chất (chlorhexidine…) 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính 

- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng 
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- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm virus 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch 

- Bệnh nhân có tổn thương da (da đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định 

- Bệnh nhân đang dùng 1 số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  

Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3 ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

4. THẬN TRỌNG 

- Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn beta, ức chế enzyme chuyển 

dạng Angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

Adrenalin nếu có phản vệ xảy ra) 
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- Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính (Negative Control - Natriclorua 0.9%): 1 giọt 

- Chứng Dương tính (Positive Control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%): 1 giọt 

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 

- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl  

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test 

- Kim luồn Catheter 

- Dây truyền 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 
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- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm, các nguy cơ có 

thể xảy ra trong và sau quá trình làm test nội bì 

- Ký cam kết đồng ý làm thủ thuật và đo chỉ số sinh tồn (mạch, huyết áp, SPO2) 

trước khi làm test nội bì. 

- Khai thác tiền sử dị ứng và các bệnh đồng mắc. 

- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng thuốc 

có thể gây ảnh hưởng đến kết quả test nội bì 

- Người bệnh đồng ý tham gia làm test nội bì 

- Người bệnh tự túc thuốc theo chỉ định xét nghiệm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 
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5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Thuốc được pha loãng theo nồng độ chuẩn từ: 1/1000 - 1/100 - 1/10 so với nồng 

độ test lẩy da tùy theo từng loại thuốc và dựa vào tiền sử mức độ dị ứng với thuốc 

nghi ngờ. 

- Bệnh nhân phải được thực hiện test lẩy da trước khi thực hiện test nội bì. 

- Vị trí test: mặt trong cẳng tay. Vị trí làm test cách cổ tay 5cm và khuỷu tay 3cm 

tính từ hố khuỷu. Không làm test da ở các vị trí viêm da đang hoạt động, tổn thương 

da nghiêm trọng và hình xăm. 

- Đánh dấu vị trí test của chứng âm và từng dị nguyên. 

- Làm sạch, sát trùng vị trí test bằng cồn 70° và để khô. 

- Dùng kim chuẩn tiêm 0.02 -,0.05ml thuốc đã pha loãng vào trong da để tạo nên 

sẩn có đường kính 3mm 

6.2. Nhận định kết quả 

- Kết quả test nội bì nhanh với thuốc đọc sau 15 - 20 phút. 

- Sử dụng thước đo để ghi lại kích thước của nốt sẩn, đơn vị: milimet. Kết quả của 

được tính bằng đường kính trung bình của nốt sẩn, (D + d)/2 (với D là đường kính 

lớn nhất của nốt sẩn, d là đường kính lớn nhất trực giao với D). Kết quả test nội bì 

nhanh được coi là dương tính khi kích thước của sẩn tăng lên ít nhất 3mm và có 

quầng kèm theo. 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 
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- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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65. TEST NỘI BÌ NHANH ĐẶC HIỆU VỚI VẮC XIN, HUYẾT THANH 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.2.1. Định nghĩa 

Test nội bì là xét nghiệm sinh học phát hiện sự hiện diện của IgE đặc hiệu với dị 

nguyên trên tế bào Mast của bệnh nhân. Phản ứng dương tính ngụ ý rằng tế bào Mast 

bên trong các cơ quan đích khác (ví dụ: mắt, mũi, phổi và đường tiêu hóa) cũng sẽ 

phản ứng khi tiếp xúc với dị nguyên đó. 

1.2.2. Nguyên lý 

Khi dị nguyên được đưa vào da của bệnh nhân trong quá trình test nội bì, nó sẽ tiếp 

xúc với các tế bào Mast ở da. Sự liên kết của dị nguyên xảy ra nếu tế bào Mast của 

bệnh nhân được phủ IgE đặc hiệu với dị nguyên cụ thể đó. Nếu cả IgE và dị nguyên 

đều có mặt với số lượng đủ thì các phân tử IgE lân cận chống lại dị nguyên có thể 

tạo được liên kết ngang trên bề mặt tế bào và bắt đầu truyền tín hiệu nội bào. Những 

hiện tượng này dẫn đến hoạt hóa tế bào Mast, giải phóng các chất chứa trong hạt nội 

bào (thoái hóa) và tạo ra các chất trung gian gây viêm mới. Sự thoái hóa giải phóng 

các chất trung gian và enzyme hoạt mạch được tạo thành trước, chẳng hạn như 

Histamine, Tryptase, Chymase và Carboxypeptidase. Histamine là chất trung gian 

chính gây ra phản ứng sẩn phù và quầng đỏ. Kết quả lâm sàng của các hiện tượng 

này là test nội bì dương tính. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Xác định các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn Type 1 với Vắc xin, huyết thanh. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Khi nghi ngờ có các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn nhanh (Type1), với các loại 

vắc xin, huyết thanh nhưng test lẩy da âm tính 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính. 

- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng. 

- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ. 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm virus. 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định. 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch. 

- Bệnh nhân có tổn thương da (da đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định. 

- Bệnh nhân đang dùng 1 số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  
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Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

4. THẬN TRỌNG 

- Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn beta, ức chế enzyme chuyển 

dạng Angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

Adrenalin nếu có phản vệ xảy ra) 

- Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 
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5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính (Negative control - Natriclorua 0.9%): 1 giọt 

- Chứng Dương tính (Positive control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%): 1 giọt 

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 

- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet  2-20 µl  

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test 

- Kim luồn Catheter 

- Dây truyền 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 
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- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm, các nguy cơ có 

thể xảy ra trong và sau quá trình làm test nội bì 

- Ký cam kết đồng ý làm thủ thuật và đo chỉ số sinh tồn (mạch, huyết áp, SPO2) 

trước khi làm test nội bì. 

- Khai thác tiền sử dị ứng và các bệnh đồng mắc. 

- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng thuốc 

có thể gây ảnh hưởng đến kết quả test nội bì 

- Người bệnh đồng ý tham gia làm test nội bì 

- Người bệnh tự túc Vacxin, Huyết thanh theo chỉ định xét nghiệm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 
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6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Thuốc được pha loãng theo nồng độ chuẩn từ: 1/1000 - 1/100 - 1/10 so với nồng 

độ test lẩy da tùy theo từng loại thuốc và dựa vào tiền sử mức độ dị ứng với thuốc 

nghi ngờ. 

- Bệnh nhân phải được thực hiện test lẩy da trước khi thực hiện test nội bì. 

- Vị trí test: mặt trong cẳng tay. Vị trí làm test cách cổ tay 5cm và khuỷu tay 3cm 

tính từ hố khuỷu. Không làm test da ở các vị trí viêm da đang hoạt động, tổn thương 

da nghiêm trọng và hình xăm. 

- Đánh dấu vị trí test của chứng âm và từng dị nguyên. 

- Làm sạch, sát trùng vị trí test bằng cồn 70° và để khô. 

- Dùng kim chuẩn tiêm 0.02 - 0.05ml thuốc đã pha loãng vào trong da để tạo nên 

sẩn có đường kính 3mm 

6.2. Nhận định kết quả 

- Kết quả test nội bì nhanh với thuốc đọc sau 15 - 20 phút. 

- Sử dụng thước đo để ghi lại kích thước của nốt sẩn, đơn vị: milimet. Kết quả của 

được tính bằng đường kính trung bình của nốt sẩn, (D + d)/2 (với D là đường kính 

lớn nhất của nốt sẩn, d là đường kính lớn nhất trực giao với D). Kết quả test nội bì 

nhanh được coi là dương tính khi kích thước của sẩn tăng lên ít nhất 3mm và có 

quầng kèm theo. 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - Sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - Sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu Sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị 
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66. TEST NỘI BÌ CHẬM ĐẶC HIỆU VỚI THUỐC 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.2.1. Định nghĩa 

Test nội bì đọc chậm xét nghiệm in vivo giúp cung cấp bằng chứng trong các phản 

ứng quá mẫn muộn và giúp xác định nguyên nhân gây nên tình trạng quá mẫn muộn 

1.2.2. Nguyên lý 

Dựa vào cơ chế phản ứng quá mẫn type IV (theo phân loại của Gell và Coombs). Khi 

đưa một lượng nhỏ dị nguyên vào tổ chức da người bệnh dị ứng, nếu là dị nguyên 

đặc hiệu sẽ gắn với Lympho bào mẫn cảm có sự tham gia của đại thực bào, làm giải 

phóng các hoá chất trung gian có tên gọi chung là Lymphokin, gây ra những rối loạn 

chức năng, làm tổn thương tổ chức (viêm, loét da). 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Chẩn đoán quá mẫn chậm do thuốc. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Khi nghi ngờ có các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn muộn (Type 4), với các 

thuốc: 

- Kháng sinh (β Lactamine, Quinolone, Macrolide, Sulfamide….) 

- Heparine, Protamine, Insuline 

- Thuốc dãn cơ. 

- Thuốc gây mê, gây tê. 

- Corticoide. 

- Thuốc cản quang có Iode. 

- Thuốc ức chế miễn dịch. 

- Thuốc chống ung thư. 

- Một số hoá chất (Chlorhexidine.. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính. 

- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng. 

- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ. 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm virus. 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định. 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch. 

- Bệnh nhân có tổn thương da (da đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định. 
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- Bệnh nhân đang dùng 1 số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  

 

Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 Blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế Calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

4. THẬN TRỌNG 

- Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn beta, ức chế enzyme chuyển 

dạng angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

adrenalin nếu có phản vệ xảy ra) 

- Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 
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- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2. Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính (Negative Control - Natriclorua 0.9%): 1 giọt 

- Chứng Dương tính (Positive Control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%): 1 giọt 

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 

- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl  

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet  

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test 

- Kim luồn Catheter 

- Dây truyền 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 
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- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm, các nguy cơ có 

thể xảy ra trong và sau quá trình làm test nội bì 

- Ký cam kết đồng ý làm thủ thuật và đo chỉ số sinh tồn (mạch, huyết áp, SPO2) 

trước khi làm test nội bì. 

- Khai thác tiền sử dị ứng và các bệnh đồng mắc. 

- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng thuốc 

có thể gây ảnh hưởng đến kết quả test nội bì 

- Người bệnh đồng ý tham gia làm test nội bì 

- Người bệnh tự túc thuốc theo chỉ định xét nghiệm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 
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b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Thuốc được pha loãng theo nồng độ chuẩn từ: 1/1000 - 1/100 - 1/10 so với nồng 

độ test lẩy da tùy theo từng loại thuốc và dựa vào tiền sử mức độ dị ứng với thuốc 

nghi ngờ. 

- Bệnh nhân phải được thực hiện test lẩy da trước khi thực hiện test nội bì. 

- Vị trí test: mặt trong cẳng tay. Vị trí làm test cách cổ tay 5cm và khuỷu tay 3cm 

tính từ hố khuỷu. Không làm test da ở các vị trí viêm da đang hoạt động, tổn thương 

da nghiêm trọng và hình xăm. 

- Đánh dấu vị trí test của chứng âm và từng dị nguyên. 

- Làm sạch, sát trùng vị trí test bằng cồn 70° và để khô. 

- Dùng kim chuẩn tiêm 0.02 - 0.05ml thuốc đã pha loãng vào trong da để tạo nên 

sẩn có đường kính 3mm. 

6.2. Nhận định kết quả 

- Kết quả đọc sau 30 phút - 60 phút - 6 giờ - 24 giờ - 72 giờ - 96 giờ... > 1 tuần tùy 

từng loại thuốc thử. 

- Sử dụng thước đo để ghi lại kích thước của nốt sẩn, đơn vị: milimet. Kết quả của 

được tính bằng đường kính trung bình của nốt sẩn, (D + d)/2 (với D là đường kính 

lớn nhất của nốt sẩn, d là đường kính lớn nhất trực giao với D). Kết quả test nội bì 

được coi là dương tính khi kích thước của sẩn tăng lên ít nhất 3mm và có quầng kèm 

theo. Bất kỳ ban đỏ thâm nhiễm nào (nốt sẩn, hồng ban thâm nhiễm, ban đỏ đơn 

thuần, chàm có nốt sần và/hoặc mụn nước) đều được coi là kết quả dương tính 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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67. TEST NỘI BÌ CHẬM ĐẶC HIỆU VỚI VẮC XIN, HUYẾT THANH 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.2.1. Định nghĩa 

Test nội bì đọc chậm xét nghiệm in vivo giúp cung cấp bằng chứng trong các phản 

ứng quá mẫn muộn và giúp xác định nguyên nhân gây nên tình trạng quá mẫn muộn 

1.2.2. Nguyên lý 

Dựa vào cơ chế phản ứng quá mẫn type IV (theo phân loại của Gell và Coombs). Khi 

đưa một lượng nhỏ dị nguyên vào tổ chức da người bệnh dị ứng, nếu là dị nguyên 

đặc hiệu sẽ gắn với Lympho bào mẫn cảm có sự tham gia của đại thực bào, làm giải 

phóng các hoá chất trung gian có tên gọi chung là Lymphokin, gây ra những rối loạn 

chức năng, làm tổn thương tổ chức (viêm, loét da). 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Chẩn đoán quá mẫn chậm do Vắc xin, huyết thanh. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Khi nghi ngờ có các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn muộn (Type IV), với các 

loại vắc xin, huyết thanh. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính. 

- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng. 

- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ. 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm virus. 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định. 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch. 

- Bệnh nhân có tổn thương da (ba đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định. 

- Bệnh nhân đang dùng 1 số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  

 

Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 
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H2 Blocker Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3 ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế Calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

4. THẬN TRỌNG 

- Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn Beta, ức chế enzyme chuyển 

dạng Angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

Adrenalin nếu có phản vệ xảy ra) 

- Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính (Negative control - Natriclorua 0.9%): 1 giọt 

- Chứng Dương tính (Positive control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%): 1 giọt 

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 
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- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl  

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test 

- Kim luồn Catheter 

- Dây truyền 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 
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- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm, các nguy cơ có 

thể xảy ra trong và sau quá trình làm test nội bì 

- Ký cam kết đồng ý làm thủ thuật và đo chỉ số sinh tồn (mạch, huyết áp, SPO2) 

trước khi làm test nội bì. 

- Khai thác tiền sử dị ứng và các bệnh đồng mắc. 

- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng thuốc 

có thể gây ảnh hưởng đến kết quả test nội bì 

- Người bệnh đồng ý tham gia làm test nội bì 

- Người bệnh tự túc Vacxin, huyết thanh theo chỉ định xét nghiệm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Vacxin, Huyết thanh được pha loãng theo nồng độ chuẩn từ: 1/1000 - 1/100 - 1/10 

so với nồng độ test da tùy theo từng loại Vacxin, Huyết thanh và dựa vào tiền sử mức 

độ dị ứng với Vacxin, Huyết thanh nghi ngờ. 

- Bệnh nhân phải được thực hiện test lẩy da trước khi thực hiện test nội bì. 

- Vị trí test: mặt trong cẳng tay. Vị trí làm test cách cổ tay 5cm và khuỷu tay 3cm 

tính từ hố khuỷu. Không làm test da ở các vị trí viêm da đang hoạt động, tổn thương 

da nghiêm trọng và hình xăm. 



 
 

562 

- Đánh dấu vị trí test của chứng âm và từng dị nguyên. 

- Làm sạch, sát trùng vị trí test bằng cồn 70° và để khô. 

- Dùng kim chuẩn tiêm 0.02 - 0.05ml thuốc đã pha loãng vào trong da để tạo nên 

sẩn có đường kính 3mm. 

6.2. Nhận định kết quả 

- Kết quả đọc sau 30 phút - 60 phút - 6 giờ - 24 giờ - 72 giờ - 96 giờ... > 1 tuần tùy 

từng loại thuốc thử. 

- Sử dụng thước đo để ghi lại kích thước của nốt sẩn, đơn vị: milimet. Kết quả của 

được tính bằng đường kính trung bình của nốt sẩn, (D + d)/2 (với D là đường kính 

lớn nhất của nốt sẩn, d là đường kính lớn nhất trực giao với D). Kết quả test nội bì 

được coi là dương tính khi kích thước của sẩn tăng lên ít nhất 3mm và có quầng kèm 

theo. Bất kỳ ban đỏ thâm nhiễm nào (nốt sẩn, hồng ban thâm nhiễm, ban đỏ đơn 

thuần, chàm có nốt sần và/hoặc mụn nước) đều được coi là kết quả dương tính 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - Sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - Sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu Sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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68. TEST ÁP BÌ (PATCH TEST) ĐẶC HIỆU VỚI THUỐC  

(ĐỐI VỚI 6 LOẠI THUỐC) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.2.1. Định nghĩa 

Test áp là xét nghiệm in vivo giúp cung cấp bằng chứng trong các phản ứng quá mẫn 

muộn và giúp xác định nguyên nhân gây nên tình trạng quá mẫn muộn 

1.2.2. Nguyên lý 

Dựa vào cơ chế phản ứng quá mẫn type IV (theo phân loại của Gell và Coombs). Khi 

đưa một lượng nhỏ dị nguyên vào tổ chức da người bệnh dị ứng, nếu là dị nguyên 

đặc hiệu sẽ gắn với lympho bào mẫn cảm có sự tham gia của đại thực bào, làm giải 

phóng các hoá chất trung gian có tên gọi chung là Lymphokin, gây ra những rối loạn 

chức năng, làm tổn thương tổ chức (viêm, loét da). 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Chẩn đoán các phản ứng dị ứng chậm (Type IV) với các DN thuốc. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Khi có một trong các phản ứng sau nghi ngờ gây ra do thuốc: 

- Các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn muộn  (Type IV). 

- Eczema (do tiếp xúc hoặc do các nguyên nhân khác). 

- Phản ứng da do ánh sáng. 

- Mày đay loại hình muộn, hồng ban nhiễm sắc cố định, hồng ban đa dạng, ban dát 

đỏ. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính. 

- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng. 

- Bệnh nhân có tiền sử nhiễm độc da nặng: Hội chứng Stevens - Johnson, hội chứng 

Lyell, hội chứng Dress ban đỏ mụn mủ. 

- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ. 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm virus. 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định. 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch. 

- Bệnh nhân có tổn thương da (da đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định. 

- Bệnh nhân đang dùng 1 số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  
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Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 Blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3 ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

4. THẬN TRỌNG 

- Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn beta, ức chế enzyme chuyển 

dạng Angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

Adrenalin nếu có phản vệ xảy ra) 

- Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 
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5.2. Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính (Negative Control - Natriclorua 0.9%): 1 giọt 

- Dầu than đá/Vaselin  

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 

- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cối nghiện thuốc (thuốc viên) 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test 

- Tấm ép Plastic làm Patch test 

- Kim luồn Catheter 

- Dây truyền 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 
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- Bông, gạc sát khuẩn 

- Khăn giấy lau tay 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế có chứa enzyme  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm, các nguy cơ có 

thể xảy ra trong và sau quá trình làm test áp bì. 

- Ký cam kết đồng ý làm thủ thuật và đo chỉ số sinh tồn (mạch, huyết áp, SPO2) 

trước khi làm test áp bì. 

- Khai thác tiền sử dị ứng và các bệnh đồng mắc. 

- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng thuốc 

có thể gây ảnh hưởng đến kết quả test áp bì 

- Người bệnh đồng ý tham gia làm test áp bì 

- Người bệnh tự túc thuốc theo chỉ định xét nghiệm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 
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c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Vị trí test áp: da nửa trên lưng, có thể sử dụng mặt ngoài cánh tay và đùi. Nếu bệnh 

nhân có tiền sử hồng ban nhiễm sắc cố định, cần thử test ngay tại vùng tổn thương. 

Tránh những vị trí có sẹo, mụn trứng cá hoặc hình xăm lớn. 

- Thuốc thử được pha chế với dung dịch Glycerin (hoặc dầu than đá) theo nồng độ 

chuẩn đối với từng loại thuốc thử. 

- Nhỏ thuốc thử đã pha lên các vị trí đã đánh dấu trên tấm ép Plastic và dán vào vị 

trí làm test 

6.2. Nhận định kết quả 

- Kết quả đọc sau 24 giờ - 48 giờ - 72 giờ hoặc 96 giờ, > 1 tuần tùy từng bệnh nhân 

và tùy từng loại thuốc thử. 

- Kết quả Dương tính được chia theo các mức độ tuỳ theo phản ứng: 

Ký hiệu Hình thái phản ứng Đánh giá 

(-) Không phản ứng Âm tính 

(+/-) Chỉ ban đỏ nhẹ Nghi ngờ 

(+) Ban đỏ, thâm nhiễm, có thể có sẩn Dương tính nhẹ 

(++) Ban đỏ, thâm nhiễm, mụn sẩn, mụn nước Dương tính mạnh 

(+++) Ban đỏ dữ dội, thâm nhiễm, mụn nước kết lại Dương tính rất mạnh 

IR Các hình thái khác (hiệu ứng xà phòng, hoại 

tử, bọng nước) 

Kích ứng 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - Sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - Sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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69. TEST ÁP BÌ (PATCH TEST) ĐẶC HIỆU VỚI MỸ PHẨM 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.2.1. Định nghĩa 

Test áp là xét nghiệm in vivo giúp cung cấp bằng chứng trong các phản ứng quá mẫn 

muộn và giúp xác định nguyên nhân gây nên tình trạng quá mẫn muộn 

1.2.2. Nguyên lý 

Dựa vào cơ chế phản ứng quá mẫn type IV (theo phân loại của Gell và Coombs). Khi 

đưa một lượng nhỏ dị nguyên vào tổ chức da người bệnh dị ứng, nếu là dị nguyên 

đặc hiệu sẽ gắn với Lympho bào mẫn cảm có sự tham gia của đại thực bào, làm giải 

phóng các hoá chất trung gian có tên gọi chung là Lymphokin, gây ra những rối loạn 

chức năng, làm tổn thương tổ chức (viêm, loét da). 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Chẩn đoán các phản ứng dị ứng chậm (Type IV) với các dị nguyên mỹ phẩm 

2. CHỈ ĐỊNH 

 Khi có một trong các phản ứng sau nghi ngờ gây ra do mỹ phẩm: 

- Các phản ứng dị ứng loại hình quá mẫn muộn (Type IV). 

- Eczema (do tiếp xúc hoặc do các nguyên nhân khác). 

- Phản ứng da do ánh sáng. 

- Mày đay loại hình muộn, hồng ban nhiễm sắc cố định, hồng ban đa dạng, ban dát 

đỏ. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính. 

- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng. 

- Bệnh nhân có tiền sử nhiễm độc da nặng: Hội chứng Stevens - Johnson, hội chứng 

Lyell, hội chứng Dress ban đỏ mụn mủ. 

- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ. 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm virus. 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định. 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch. 

- Bệnh nhân có tổn thương da (da đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn Hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định. 

- Bệnh nhân đang dùng một số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  
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Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

H2 Blocker 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 

Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

> 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3 ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

4. THẬN TRỌNG 

- Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn beta, ức chế enzyme chuyển 

dạng Angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

Adrenalin nếu có phản vệ xảy ra) 

- Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 
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5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính (Negative control - Natriclorua 0.9%): 1 giọt 

- Dầu than đá/vaselin  

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 

- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test 

- Tấm ép Plastic làm Patch test 

- Kim luồn Catheter 

- Dây truyền 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 
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- Khăn giấy lau tay 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế có chứa enzyme  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm, các nguy cơ có 

thể xảy ra trong và sau quá trình làm test áp bì. 

- Ký cam kết đồng ý làm thủ thuật và đo chỉ số sinh tồn (mạch, huyết áp, SPO2) 

trước khi làm test áp bì. 

- Khai thác tiền sử dị ứng và các bệnh đồng mắc. 

- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng thuốc 

có thể gây ảnh hưởng đến kết quả test áp bì 

- Người bệnh đồng ý tham gia làm test áp bì 

- Người bệnh tự túc mỹ phẩm theo chỉ định xét nghiệm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1-2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 
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6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Vị trí test áp: Da nửa trên lưng, có thể sử dụng mặt ngoài cánh tay và đùi. Nếu 

bệnh nhân có tiền sử hồng ban nhiễm sắc cố định, cần thử test ngay tại vùng tổn 

thương. Tránh những vị trí có sẹo, mụn trứng cá hoặc hình xăm lớn. 

- Mỹ phẩm thử được pha chế với dung dịch Glycerin (hoặc dầu than đá) theo nồng 

độ chuẩn đối với từng loại. 

- Nhỏ mỹ phẩm đã pha lên các vị trí đã đánh dấu trên tấm ép Plastic và dán vào vị 

trí làm test 

6.2. Nhận định kết quả 

- Kết quả đọc sau 24 giờ - 48 giờ - 72 giờ hoặc 96 giờ, > 1 tuần tùy từng bệnh nhân 

và tùy từng loại thuốc thử. 

- Kết quả Dương tính được chia theo các mức độ tuỳ theo phản ứng: 

Ký hiệu Hình thái phản ứng Đánh giá 

(-) Không phản ứng Âm tính 

(+/-) Chỉ ban đỏ nhẹ Nghi ngờ 

(+) Ban đỏ, thâm nhiễm, có thể có sẩn Dương tính nhẹ 

(++) Ban đỏ, thâm nhiễm, mụn sẩn, mụn nước Dương tính mạnh 

(+++) Ban đỏ dữ dội, thâm nhiễm, mụn nước kết lại Dương tính rất mạnh 

IR Các hình thái khác (hiệu ứng xà phòng, hoại tử, 

bọng nước) 

Kích ứng 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - Sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - Sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: Ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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70. PHẢN ỨNG PHÂN HỦY MASTOCYTE (ĐỐI VỚI 6 LOẠI DỊ NGUYÊN) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Mục đích của kỹ thuật 

Chẩn đoán, xác định tình trạng dị ứng với một dị nguyên thuốc đặc hiệu 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Tế bào Mastocyte ở màng bụng chuột cống trắng được rửa sạch, ủ với huyết thanh ở 

nhiệt độ 37 ℃ cùng với dị nguyên nghi vấn. Hỗn hợp này được nhuộm và soi dưới 

kính hiển vi, tìm tế bào phân hủy đặc hiệu kháng nguyên. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Pipet 2 -20 µl 

- Pipet 10 -200 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Kéo y tế 

- Panh có mấu 

- Bình thủy tinh có nắp 

- Buồng đếm tế bào Mastocyte 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Thuốc nhuộm Xanhtoludin  

- Eter/ Chlorofoc 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

- Thuốc được chỉ định xét nghiệm (BN tự túc ) 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Chuột cống trắng 

- Bơm tiêm nhựa 20ml 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 
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- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu 3ml 

- Ống nghiệm 14x105 

- Ống ly tâm đáy tròn 

- Pipettor thủy tinh 

- Đầu côn vàng 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Túi nilon đựng rác 

- Quần áo nhân viên 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

2.3. Trang thiết bị 

- Kính hiển vi  

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy li tâm  

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 
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- Giá inox để vật tư 3 tầng 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Loại bệnh phẩm: Máu tĩnh mạch, 01 ống không có chất chống đông. 

- Tiêu chuẩn mẫu bệnh phẩm: 

+ Ống không có chất chống đông: thể tích 3-5ml, mẫu máu không bị đục, không vỡ 

hồng cầu; 

+ Trên ống có ghi đầy đủ thông tin: tên, tuổi, khoa, giường hoặc barcode nhận dạng 

bệnh nhân. 

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo quy định. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Các bước thực hiện 

- Chuột cống trắng được gây mê bằng Eter hoặc Chlorofoc, 

- Cố định chuột trên bàn mổ chuột 

- Lấy hết máu bằng cách bộc lộ động mạch nách (hoặc cắt đầu), 

- Bơm 10ml nước muối sinh lý hoặc môi trường 199 có chứa EDTA (0.5mg/l, điều 

chỉnh PH  6.8 - 7.0), vào ổ bụng sau khi đã tách bỏ lớp da bộc lộ màng bụng 

- Mát xa nhẹ 2 phút, hút lấy nước ở ổ bụng vào ống nghiệm,  

- Ly tâm 1000 vòng/ 5 phút 

- Lấy cặn tế bào, trộn với 3 ml nước muối sinh lý 0.9% (nếu không dùng hết bảo 

quản nhiệt độ 4-8 ℃ trong vòng 4 giờ). 
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- Lấy 5 ống nghiệm và nhỏ lần lượt các dung dịch  theo sơ đồ sau (áp dụng cho 1 dị 

nguyên): 

Ống         

phản ứng 

DD thí 

nghiệm 

Ống chứng DN 

nồng độ 

50mg/ml(µl) 

Ống chứng DN 

nồng độ 

25mg/ml(µl) 

Ống 

chứng 

HT (µl) 

Ống 

phản 

ứng 

1(µl) 

Ống 

phản 

ứng 

2(µl) 

 

HT BN 

 

 
 

 

25 

 

25 

 

25 

 

DN 

 

25 

 

25 
 

 

25 

 

25 

 

NaCl 0.9 % 

 

25 

 

25 

 

25 
  

 

TB mast 

 

25 

 

25 

 

25 

 

25 

 

25 

- Ủ trong tủ ấm ở 37 ℃ , 30 phút 

- Nhỏ 25 µl dung dịch thuốc nhuộm Xanh Toludin 

- Kiểm tra ống chứng dị nguyên và ống chứng huyết thanh 

- Đọc kết quả bằng kính hiển vi điện tử: Đếm 100 tế bào bất kỳ. Tính tỷ lệ % tế bào 

phân hủy (màng tế bào bị vỡ, giải phóng các hạt Histamin hoặc màng tế bào chất 

nhăn nheo, tế bào phình to méo mó). 

4.2. Nhận định kết quả 

- Gọi P0 là số lượng tế bào phân hủy đếm được ở ống phản ứng 

- Gọi Pc là số lượng tế bào phân hủy đếm được ở ống chứng huyết thanh bệnh nhân 

- Gọi P là tỷ lệ phân hủy tế bào thực  

 Ta có: P(%) = P0/100 - Pc/100 

- Tỷ lệ phân hủy > 10% được xem là dương tính (độ phân hủy càng cao, mức độ 

chính xác càng lớn, mức độ dị ứng càng mạnh). 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 
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Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: Xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại 

mẫu bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

- Hoạt động của hệ thống máy phục vụ xét nghiệm không ổn định. 

Giải pháp: Thực hiện bảo dưỡng, hiệu chuẩn máy theo quy định. 

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm  

Giải pháp: Thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

Giải pháp: Quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 

- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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71. PHẢN ỨNG TIÊU BẠCH CẦU ĐẶC HIỆU 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1.  Mục đích của kỹ thuật 

Chẩn đoán, xác định tình trạng dị ứng với một dị nguyên đặc hiệu 

1.2. Định nghĩa, nguyên lý 

Dị nguyên đặc hiệu khi vào máu kết hợp với kháng thể, phức hợp dị nguyên kháng 

thể hoạt hóa bổ thể, bổ thể tham gia quá trình phân hủy tế bào. 

2. CHUẨN BỊ 

2.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ 

- Kỹ thuật y 

2.2. Vật tư 

2.2.1. Dụng cụ 

- Buồng đếm hồng bạch cầu 

- Pipet 10 -200 µl 

- Pipet 2- 20 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Bình thuỷ tinh có nắp 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

2.2.2. Hóa chất, thuốc thử 

- Acid Acetic 

- chứng âm tính (Negative control) 

- chứng dương tính (Positive control) 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

2.2.3. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Ống đựng máu 3ml 

- Ống nghiệm 14x105 

- Pipettor thủy tinh 

- Ống ly tâm đáy tròn 

- Đầu côn vàng  
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- Đầu côn xanh 

- Găng lấy mẫu 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

2.3. Trang thiết bị 

- Kinh hiển vi điện tử 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Tủ lạnh lưu mẫu 

- Tủ lạnh đựng hóa chất 

- Tủ sấy khô Memmert  

- Tủ ấm 37℃ 

- Máy li tâm  

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Giá inox để vật tư 3 tầng 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

2.4. Chuẩn bị mẫu bệnh phẩm 

- Lấy 3ml máu tĩnh mạch vào ống không có chất chống đông - ống đựng máu tiêu 

chuẩn. Máu không vỡ hồng cầu. 

- Sau khi lấy máu, đem li tâm tách lấy huyết thanh hoặc huyết tương cho vào ống 

tách huyết thanh. 

- Mẫu bệnh phẩm phải bảo quản làm lạnh ở 2 - 8°C cho tối thiểu 5 ngày hoặc -20°C 

trong 6 tháng. 
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- Bệnh phẩm chỉ rã đông 1 lần và phải để bệnh phẩm đạt nhiệt độ phòng trước khi 

phân tích.  

2.5. Phiếu chỉ định xét nghiệm 

Kiểm tra phiếu chỉ định xét nghiệm: có đầy đủ thông tin theo quy định: họ tên người 

bệnh, tuổi, giường bệnh, tên khoa phòng, chẩn đoán, loại mẫu bệnh phẩm, thời gian lấy 

mẫu bệnh phẩm ... 

2.6. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2 -3 giờ  

2.7. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng xét nghiệm. 

3. AN TOÀN 

- Mặc trang phục bảo hộ khi làm xét nghiệm; 

- Dụng cụ, vật tư tiêu hao sau khi làm xét nghiệm phải cho vào hộp dụng cụ chứa 

chất thải y tế theo quy định; 

- Mẫu bệnh phẩm được lưu và hủy theo quy định;  

- Xử lý sự cố tràn đổ theo quy định; 

- Vệ sinh sạch sẽ khu vực làm việc trước và sau khi kết thúc buổi làm việc; 

- Các điều kiện môi trường phòng xét nghiệm: nhiệt độ, độ ẩm, ánh sáng … được 

theo dõi, giám sát và đảm bảo theo quy định; 

- Các trang thiết bị làm xét nghiệm được bảo dưỡng, hiệu chuẩn theo quy định. 

4. CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

4.1. Các bước thực hiện 

1. Lấy các ống nghiệm và nhỏ lần lượt các dung dịch sau: 

Dung dịch thí nghiệm (ml) Ống phản ứng Ống chứng 

Máu bệnh nhân 50 50 

Dị nguyên 50  

NaCl 0,9%  50 

2. Để tủ ấm 37°C  trong 2 giờ, cứ 15 phút lắc nhẹ 1 lần 

3. Cho vào ống chứng và ống phản ứng 950 ml dung dịch phá vỡ hồng cầu (acid 

acetic) lắc nhẹ. 

4. Nhỏ vào buồng đếm các dịch ở ống chứng và ống phản ứng, đếm số lượng bạch 

cầu của từng ống. 

5. Cách đếm: đếm số lượng bạch cầu trong toàn bộ buồng đếm. 

6. Đánh giá kết quả: 

Gọi Bo là số lượng bạch cầu đếm được ở ống phản ứng 

Gọi Bk là số lượng bạch cầu đềm được trong ống chứng. 
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Ta có: chỉ số tiêu bạch cầu (CSBC)  

               Bk - B0 

CSBC = ---------- x 100 

                   Bk 

4.2. Nhận định kết quả 

- Chỉ số này được coi là dương tính khi ≥ 10% 

- Dương tính (+):       10% - 15% 

- Dương tính (++):     15% - 20% 

- Dương tính (+++):   20% - 30% 

- Dương tính  (++++): > 30% 

4.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

5. NHỮNG SAI SÓT VÀ XỬ TRÍ 

5.1. Trước khi thực hiện kỹ thuật 

- Chất lượng của mẫu bệnh phẩm: 

+ Huyết thanh tan huyết 

+ Huyết thanh đục 

Giải pháp: Không sử dụng mẫu máu bị tan máu để làm xét nghiệm; đối với mẫu máu 

vàng, đục bất thường do bệnh lý cần hòa loãng bệnh phẩm để thực hiện lại xét 

nghiệm. 

- Tên bệnh nhân trên giấy chỉ định xét nghiệm và trên ống máu không thống nhất: 

Giải pháp: xác minh lại thông tin giữa mẫu và giấy chỉ định, nếu cần phải lấy lại mẫu 

bệnh phẩm 

- Thuốc thử, hóa chất không đảm bảo chất lượng (hết hạn, hỏng, lỗi..) 

Giải pháp: Kiểm tra thuốc thử, hoá chất và thực hiện nội kiểm theo quy định.  

5.2. Trong quá trình thực hiện kỹ thuật 

- Thực hiện sai quy trình kỹ thuật. 

- Đọc, nhận định và phiên giải sai kết quả xét nghiệm  

Giải pháp: thực hiện lại quy trình; đào tạo lại và đào tạo liên tục cho nhân viên 

5.3. Sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Trả sai kết quả xét nghiệm. 

- Giải pháp: quản lý bệnh nhân, chỉ định xét nghiệm và mẫu bệnh phẩm theo mã. 

6. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG 

- Yêu cầu thực hiện nội kiểm chất lượng. 
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- Yêu cầu thực hiện ngoại kiểm hoặc so sánh liên phòng hoặc kiểm tra mẫu mù. 
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72. LIỆU PHÁP MIỄN DỊCH ĐẶC HIỆU ĐƯỜNG DƯỚI LƯỠI VỚI DỊ 

NGUYÊN (GIAI ĐOẠN BAN ĐẦU - THỜI GIAN ĐIỀU TRỊ TRUNG BÌNH 

15 NGÀY) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

Đưa dị nguyên vào cơ thể với liều lượng - nồng độ tăng dần giúp làm tăng nồng độ 

kháng thể IG1 vµ IgG4., do đó làm giảm nồng độ kháng thể IgE đặc biệt trong máu, 

làm thay đổi trạng thái của tế bào có liên quan trong phản ứng dị ứng, điều tiết sự 

hoạt động của TB lympho TH1 và TH2 dẫn đến sự thay đổi mức độ của Cytokines 

(Ngăn chặn IL4 và kích thích IFN) do đó làm giảm phản ứng co thắt phế quản trong 

giai đoạn chậm. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Giảm phản ứng co thắt phế quản trong giai đoạn chậm. 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Dị ứng type nhanh (qua trung gian IgE) được xác định qua test da hoặc định lượng 

IgE đặc hiệu với một số dị nguyên như phấn hoa, mạt bọ nhà, lông súc vật… 

- Viêm mũi dị ứng 

- Viêm kết mạc dị ứng 

- Hen phế quản dị ứng có mẫn cảm với dị nguyên mạt bọ nhà không đạt được kiểm 

soát hen với điều trị từ bậc 3 trở lên và FEV1 ≥ 70% giá trị lý thuyết. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Chống chỉ định tuyệt đối: 

 Suy giảm miễn dịch nặng 

 Rối loạn chức năng tuần hoàn nặng 

 Mắc bệnh ác tính, bệnh viêm mạn tính.  

 Hen phế quản nặng: FEV1 < 70% giá trị lý thuyết bất chấp điều trị. 

 Điều trị thuốc chẹn bêta.  

 Rối loạn tâm thần nặng, không có khả năng tuân thủ điều trị  

- Chống chỉ định tương đối:  

 Phụ nữ có thai 

 Bệnh lý viêm niêm mạc đường tiêu hóa 

 Nhiễm trùng cấp 

 Sau nhổ răng, can thiệp phẫu thuật vùng miệng 

4. THẬN TRỌNG 

- Liều điều trị đầu tiên cần được theo dõi bởi thày thuốc để đánh giá tính dung nạp.  
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- Bệnh nhân cần được giáo dục về nguyên lý của phương pháp điều trị và các yêu 

cầu về tính tuân thủ điều trị. 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Dị nguyên - Sinh phẩm điều trị 

- Chứng Âm tính (Negative control) 

- Chứng Dương tính (Positive control) 

- Methylprednisolone 40mg 

- Dobutamin hydrochloride 250mg 

- Morphin hydrochloride 0.1% - 2ml 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10mg 

- Salbutamol 0,5 mg 

- Natriclorid 0,9% 100ml 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 10 -200 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cân điện tử 

- Thước đo 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim luồn Catheter 

- Dây truyền huyết thanh 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 
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- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Khẩu trang (2 cái/người/ngày) 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay (20ml/lần x 4 người)  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Tủ lạnh đựng sinh phẩm 

- Tủ sấy khô  

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

Người bệnh cần được tư vấn kỹ càng về mục đích của điều trị liệu pháp miễn dịch đặc 

hiệu đường dưới lưỡi với dị nguyên giai đoạn ban đầu. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 
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5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1-2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Giai đoạn ban đầu: giai đoạn đáp ứng nhanh - thời gian điều trị trung bình 15 ngày. 

- Kiểm tra hồ sơ của bệnh nhân. 

- Kiểm tra người bệnh. 

- Thực hiện kỹ thuật: 

  

 

- Liều gia tăng  hàng ngày tới liều cao nhất chịu được nên theo quy trình trên 

- Quy trình trên có thể điều chỉnh tùy thuộc phản ứng của mỗi bệnh nhân 

- Với những bệnh nhân rất nhạy cảm, việc điều trị nên được băt đầu ở nồng độ thấp 

hơn. 

6.2. Nhận định kết quả 

Sau quá trình thực hiện liệu pháp bệnh nhân giảm phản ứng co thắt phế quản trong 

giai đoạn chậm. 
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6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

Rất hiếm gặp, chỉ là những biểu hiện thoáng qua, ít khi phải ngừng điều trị:  

 Ngứa phù vùng hầu họng 

 Mày đay 

 Rối loạn tiêu hóa 

 Không có phản ứng nặng toàn thân được ghi nhận. 
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73. LIỆU PHÁP MIỄN DỊCH ĐẶC HIỆU ĐƯỜNG DƯỚI LƯỠI  

VỚI DỊ NGUYÊN  

(GIAI ĐOẠN DUY TRÌ - THỜI GIAN ĐIỀU TRỊ TRUNG BÌNH 3 THÁNG) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

Đưa dị nguyên vào cơ thể với liều lượng - nồng độ tăng dần giúp làm tăng nồng độ 

kháng thể IG1 vµ IgG4., do đó làm giảm nồng độ kháng thể IgE đặc biệt trong máu, 

làm thay đổi trạng thái của tế bào có liên quan trong phản ứng dị ứng, điều tiết sự 

hoạt động của TB Lympho TH1 và TH2 dẫn đến sự thay đổi mức độ của Cytokines 

(Ngăn chặn IL4 và kích thích IFN) do đó làm giảm phản ứng co thắt phế quản trong 

giai đoạn chậm. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Giảm phản ứng co thắt phế quản trong giai đoạn chậm. 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Dị ứng type nhanh (qua trung gian IgE) được xác định qua test da hoặc định lượng 

IgE đặc hiệu với một số dị nguyên như phấn hoa, mạt bọ nhà, lông súc vật… 

- Viêm mũi dị ứng 

- Viêm kết mạc dị ứng 

- Hen phế quản dị ứng có mẫn cảm với dị nguyên mạt bọ nhà không đạt được kiểm 

soát hen với điều trị từ bậc 3 trở lên FEV1 ≥ 70% giá trị lý thuyết. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Chống chỉ định tuyệt đối: 

 Suy giảm miễn dịch nặng 

 Rối loạn chức năng tuần hoàn nặng 

 Mắc bệnh ác tính, bệnh viêm mạn tính.  

 Hen phế quản nặng: FEV1 < 70% giá trị lý thuyết bất chấp điều trị. 

 Điều trị thuốc chẹn bêta.  

 Rối loạn tâm thần nặng, không có khả năng tuân thủ điều trị  

- Chống chỉ định tương đối:  

 Phụ nữ có thai 

 Bệnh lý viêm niêm mạc đường tiêu hóa 

 Nhiễm trùng cấp 

 Sau nhổ răng, can thiệp phẫu thuật vùng miệng 

4. THẬN TRỌNG 

- Liều điều trị đầu tiên cần được theo dõi bởi thày thuốc để đánh giá tính dung nạp.  
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- Bệnh nhân cần được giáo dục về nguyên lý của phương pháp điều trị và các yêu 

cầu về tính tuân thủ điều trị. 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ:  01 người 

- Kỹ thuật viên: 02 người. 

5.2. Thuốc, hóa chất 

- Dị nguyên - Sinh phẩm điều trị 

- Chứng Âm tính (Negative control ) 

- Chứng Dương tính (Positive control ) 

- Methylprednisolone 40mg 

- Dobutamin 250mg 

- Morphin hydrochloride 0.1% - 2ml 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10mg 

- Salbutamol 0,5 mg 

- Natriclorid 0,9% 100ml 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 10 -200 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cân điện tử 

- Thước đo 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim luồn Catheter 

- Dây truyền huyết thanh 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 
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- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Khẩu trang (2 cái/người/ngày) 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay (20ml/lần x 4 người)  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Máy hút ẩm  

- Tủ lạnh đựng sinh phẩm 

- Tủ sấy khô  

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

Người bệnh cần được tư vấn kỹ càng về mục đích của điều trị liệu pháp miễn dịch đặc 

hiệu đường dưới lưỡi với dị nguyên giai đoạn ban đầu. 

5.6. Hồ sơ bệnh án : Phiếu chỉ định xét nghiệm 
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5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1-2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

Giai đoạn duy trì:  

- Giai đoạn đáp ứng chậm - 300 IR/mL- thời gian điều trị trung bình 3 tháng. 

- Kiểm tra hồ sơ của bệnh nhân 

- Kiểm tra người bệnh. 

- Thực hiện kỹ thuật: 

- Liều điều trị tối thiểu đươc đề nghị: 

- 4 liều mỗi ngày 

- Hoặc 8 liều 3 lần/tuần. 

- Nồng độ 300 IR cho thấy kiểm soát mục tiêu lâm sàng  là nồng độ thích hợp nhất 

giúp đến nhanh liều tích lũy. 

-  

 

 

 

- Liều gia tăng hàng ngày tới liều cao nhất chịu được nên theo quy trình trên 

- Quy trình trên có thể điều chỉnh tùy thuộc phản ứng của mỗi bệnh nhân 
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- Với những bệnh nhân rất nhạy cảm, việc điều trị nên được băt đầu ở nồng độ thấp 

hơn, 

- Giai đoạn duy trì phải được tiếp tục ít nhất 3-5 năm. 

- Liệu trình điều trị nên ngừng nếu không thấy cải thiện trong thời gian: 

+ 9 - 12 tháng (trong dị ứng quanh năm) 

+ Sau 2 mùa phấn hoa (cho dị ứng theo mùa) 

6.2. Nhận định kết quả 

Sau quá trình thực hiện liệu pháp bệnh nhân giảm phản ứng co thắt phế quản trong 

giai đoạn chậm. 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

Rất hiếm gặp, chỉ là những biểu hiện thoáng qua, ít khi phải ngừng điều trị:  

 Ngứa phù vùng hầu họng 

 Mày đay 

 Rối loạn tiêu hóa 

 Không có phản ứng nặng toàn thân được ghi nhận. 
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74. GIẢM MẪN CẢM NHANH VỚI THUỐC 72 GIỜ 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Giảm mẫn cảm với thuốc là phương pháp gây ra sự dung nạp tạm thời đối với thuốc 

dị ứng bằng cách dùng thuốc tăng dần, bắt đầu từ một lượng rất nhỏ đến đủ liều điều 

trị. Nó được sử dụng như một chiến lược điều trị cho những bệnh nhân quá mẫn cảm 

với thuốc khi không có lựa chọn thay thế hoặc thay thế sẽ làm giảm hiệu quả điều trị 

bệnh.  

1.2.2. Nguyên lý 

Với thuốc dị ứng theo cơ chế nhanh, việc nhắc lại từng liều nhỏ và tăng dần dị nguyên 

là thuốc gây dị ứng và sau mỗi khoảng thời gian cố định dẫn đến thay đổi của các 

con đường truyền tín hiệu trong tế bào Mast và bạch cầu ái kiềm, và giảm dòng Ca2+. 

Ngăn chặn sự kích hoạt của tế bào Mast hoặc bạch cầu ái kiềm, tái cấu trúc màng tế 

bào Mast, ngăn cản sự xâm nhập phức hợp kháng nguyên/IgE/FcεRI và sự hình thành 

phức hợp kháng nguyên. Điều này dẫn đến ngăn cản sự mất hạt tế bào Mast, bạch 

cầu ái toan.  

Trong trường hợp dị ứng chậm, việc nhắc lại từng liều nhỏ tăng dần làm suy giảm trí 

nhớ miễn dịch, gia tăng của CD4+CD25+ hoặc Tế bào T CD4+CD25+FOXP3+ biểu 

hiện các Cytokine điều hòa chẳng hạn như Interleukin 10 (IL-10) và IL-35 sau khi 

giải mẫn cảm đề xuất vai trò của tế bào T điều tiết, dẫn đến ngăn chặn phản ứng miễn 

dịch xảy ra trong tế bào.  

Từ hai nguyên lí trên, việc dùng thuốc từ từ tăng dần từ liều nhỏ đến liều điều trị sau 

mỗi khoảng thời gian cố định thông qua cơ chế trên cho phép đưa lại thuốc vào cơ 

thể một cách an toàn.  

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Giảm mẫn cảm với thuốc cho phép đưa lại các loại thuốc dị ứng/nguy cơ dị ứng cao 

cho bệnh nhân, là những thuốc cần cho liệu pháp điều trị đầu tay, không có thuốc 

thay thế hoặc nếu thay thế dẫn đến kém kiểm soát bệnh. Giảm mẫn cảm được thực 

hiện bằng cách dùng liều cực thấp của loại thuốc dị ứng/nguy cơ dị ứng cao, dưới 

ngưỡng gây ra phản ứng quá mẫn, sau đó tăng liều dần dần vào khoảng thời gian cố 

định, để cho phép bệnh nhân dung nạp với lượng hoặc nồng độ thuốc nhất định; điều 

này dẫn đến sự phát triển khả năng dung nạp thuốc tạm thời, cuối cùng là dung nạp 

được ở liều điều trị cho bệnh nhân. 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Bệnh nhân đã có kết quả test lẩy da dương tính, hoặc test nội bì dương tính với 

thuốc.  

- Trường hợp test da (bao gồm cả test lẩy da và test nội bì) âm tính, bệnh nhân được 

tiến hành test kích thích với thuốc cho kết quả dương tính.  
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- Bệnh nhân đã được tiến hành làm test kích thích với thuốc và cho kết quả dương 

tính hoặc các bệnh nhân không đủ điều kiện thực hiện test kích thích nhưng qua khai 

thác tiền sử dị ứng nghi ngờ rất cao là tác nhân gây dị ứng. 

- Thuốc được chỉ định làm giảm mẫn cảm phải là thuốc không có thuốc thay thế, 

hoặc là nếu thay thế thuốc làm giảm hiệu quả điều trị, tức là lợi ích nhiều hơn nguy 

cơ.  

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Bệnh phối hợp hoặc bệnh nhân hen phế quản không kiểm soát nhạy cảm với ASA, 

NSAIDS 

- Chống chỉ định tuyệt đối với bệnh nhân nhiễm độc da nặng: SJS/TEN, HSS/ 

DRESS 

4. THẬN TRỌNG 

- Bệnh nhân mắc bệnh tim mạch, hô hấp và những bệnh nhân sử dụng thuốc chẹn 

beta. 

- Đánh giá lợi ích nguy cơ 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch, thực hiện tại trung tâm có khả năng cấp cứu sốc phản 

vệ 

- Các bác sỹ cần sẵn sàng cấp cứu, dụng cụ và phương tiện hồi sức tim phổi đầy đủ, 

dễ sử dụng 

- Các phác đồ có sẵn cần tính toán phù hợp 

- Dùng được cả GMC đường uống và tiêm, chọn GMC đường uống an toàn hơn. 

- Xây dựng làm việc theo nhóm, bệnh nhân được hướng dẫn nhận biết phản ứng 

sớm. 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 

- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl 

- Giá cắm đầu côn 
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- Giá đựng pipet man 

- Cối nghiền thuốc (thuốc viên) 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 50 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 100 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 250 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 500 ml 

- Bơm tiêm điện 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 50ml 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Dây nối bơm tiêm điện 

- Dây truyền 

- Kim luồn Catheter 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 
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- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh và người nhà người bệnh chỉ định, liệu pháp điều 

trị, sự cần thiết, hiệu quả và các nguy cơ có thể xảy ra trong và sau khi tiến hành giảm 

mẫn cảm. 

- Người bệnh và người nhà người bệnh đồng ý, chấp nhận nguy cơ và kí vào bản 

cam kết điều trị. 

- Kiểm tra dấu hiệu sinh tồn của bệnh nhân (Mạch, nhiệt độ, huyết áp, SPO2). 

- Người bệnh tự túc thuốc theo chỉ định xét nghiệm 

- Bệnh nhân trong tình trạng ổn định (hen được kiểm soát với FEV1 > 70%, bệnh 

tim mạch đang điều trị thuốc beta blocker…) 

- Điều trị bằng thuốc trước giảm mẫn cảm (corticoid, kháng histamine, kháng IgE, 

kháng leukotriene,...) không thực hiện thường quy, chỉ dùng trong một số trường hợp 

đặc biệt dựa theo tiền sử dị ứng của bệnh nhân.  

- Các phản ứng xảy ra trong quá trình GMC cần cân nhắc thay đổi phác đồ hoặc 

ngừng điều trị. 

- Bệnh nhân tự túc thuốc giảm mẫn cảm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 36-72 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 
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6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Khám bệnh nhân, khai thác kĩ tiền sử, bệnh sử và xây dựng phác đồ giảm mẫn 

cảm phù hợp với bệnh sử dị ứng của mỗi bệnh nhân. 

- Đo mạch, nhiệt độ, huyết áp, SPO2 và đánh giá toàn trạng cho bệnh nhân trước khi 

thực hiện 

- Bệnh nhân được giải thích về chỉ định, nguy cơ, quy trình làm giảm mẫn cảm và 

kí cam kết điều trị. 

- Pha thuốc: Với các nồng độ 1/10, 1/100, 1/1000, 1/10.000 so với nồng độ thuốc 

pha chuẩn hoặc so với nồng độ thuốc test da dương tính, chia liều theo phác đồ bác 

sĩ đã xây dựng dựa trên tiền sử, bệnh sử dị ứng của từng bệnh nhân. Dán nhãn cho 

mỗi chai/ca thuốc tương ứng với mỗi nồng độ. 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch cho bệnh nhân, lắp máy theo dõi các chỉ số sinh tồn. 

- Dùng bơm tiêm lấy thuốc từ các chai hoặc từ ca thuốc (với thuốc uống) đã pha sẵn 

có dán nhãn nồng độ theo phác đồ đã lên sẵn theo từng bước. 

- Tiêm thuốc/uống thuốc/điều chỉnh tốc độ truyền trên máy bơm tiêm điện để đạt 

được liều theo phác đồ đã xây dựng. 

- Khoảng cách thời gian giữa mỗi bước tùy thuộc vào tiền sử/bệnh sử dị ứng của 

bệnh nhân. 

- Số bước làm dự kiến 12-16 

- Trước mỗi bước bệnh nhân tăng liều thuốc đều được kiểm tra các chỉ số sinh tồn 

và các biểu hiện trên lâm sàng. 

- Trường hợp bệnh nhân xuất hiện phản ứng nghi ngờ dị ứng trong quá trình thực 

hiện phải ngừng liệu pháp, cấp cứu. Điều chỉnh phác đồ giảm mẫn cảm theo tình 

trạng lâm sàng bệnh nhân.  

- Kết thúc liệu pháp giảm mẫn cảm bệnh nhân phải dung nạp được với liều điều trị 

và không có triệu chứng dị ứng xảy ra. 

6.2. Nhận định kết quả 

Giải mẫn cảm thành công khi bệnh nhân đạt được liều điều trị và dung nạp liều đó 

cho tới khi hoàn tất quá trình điều trị  

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 
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7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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75. GIẢM MẪN CẢM VỚI THUỐC ĐƯỜNG TĨNH MẠCH 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Giảm mẫn cảm với thuốc là phương pháp gây ra sự dung nạp tạm thời đối với thuốc 

dị ứng bằng cách dùng thuốc tăng dần, bắt đầu từ một lượng rất nhỏ đến đủ liều điều 

trị. Nó được sử dụng như một chiến lược điều trị cho những bệnh nhân quá mẫn cảm 

với thuốc khi không có lựa chọn thay thế hoặc thay thế sẽ làm giảm hiệu quả điều trị 

bệnh. 

1.1.2. Nguyên lý 

Với thuốc dị ứng theo cơ chế nhanh, việc nhắc lại từng liều nhỏ và tăng dần dị nguyên 

là thuốc gây dị ứng và sau mỗi khoảng thời gian cố định dẫn đến thay đổi của các 

con đường truyền tín hiệu trong tế bào mast và bạch cầu ái kiềm, và giảm dòng Ca2+. 

Ngăn chặn sự kích hoạt của tế bào Mast hoặc bạch cầu ái kiềm, tái cấu trúc màng tế 

bào Mast, ngăn cản sự xâm nhập phức hợp kháng nguyên/IgE/FcεRI và sự hình thành 

phức hợp kháng nguyên. Điều này dẫn đến ngăn cản sự mất hạt tế bào mast, bạch 

cầu ái toan.  

Trong trường hợp dị ứng chậm, việc nhắc lại từng liều nhỏ tăng dần làm suy giảm trí 

nhớ miễn dịch, gia tăng của CD4+CD25+ hoặc Tế bào T CD4+CD25+FOXP3+ biểu 

hiện các cytokine điều hòa chẳng hạn như interleukin 10 (IL-10) và IL-35 sau khi 

giải mẫn cảm đề xuất vai trò của tế bào T điều tiết, dẫn đến ngăn chặn phản ứng miễn 

dịch xảy ra trong tế bào.  

Từ hai nguyên lí trên, việc dùng thuốc từ từ tăng dần từ liều nhỏ đến liều điều trị sau 

mỗi khoảng thời gian cố định thông qua cơ chế trên cho phép đưa lại thuốc vào cơ 

thể một cách an toàn. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Giảm mẫn cảm với thuốc đường tĩnh mạch cho phép đưa lại các loại thuốc dị 

ứng/nguy cơ dị ứng cao cho bệnh nhân, là những thuốc cần cho liệu pháp điều trị đầu 

tay, không có thuốc thay thế hoặc nếu thay thế dẫn đến kém kiểm soát bệnh. Giảm 

mẫn cảm được thực hiện bằng cách dùng liều cực thấp của loại thuốc dị ứng/nguy cơ 

dị ứng cao, dưới ngưỡng gây ra phản ứng quá mẫn, sau đó tăng liều dần dần vào 

khoảng thời gian cố định, để cho phép bệnh nhân dung nạp với lượng hoặc nồng độ 

thuốc nhất định; điều này dẫn đến sự phát triển khả năng dung nạp thuốc tạm thời, 

cuối cùng là dung nạp được ở liều điều trị cho bệnh nhân 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Bệnh nhân đã có kết quả test lẩy da dương tính, hoặc test nội bì dương tính với 

thuốc.  

- Trường hợp test da (bao gồm cả test lẩy da và test nội bì) âm tính, bệnh nhân được 

tiến hành test kích thích với thuốc cho kết quả dương tính.  
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- Bệnh nhân đã được tiến hành làm test kích thích với thuốc và cho kết quả dương 

tính hoặc các bệnh nhân không đủ điều kiện thực hiện test kích thích nhưng qua khai 

thác tiền sử dị ứng nghi ngờ rất cao là tác nhân gây dị ứng. 

- Thuốc được chỉ định làm giảm mẫn cảm phải là thuốc không có thuốc thay thế, 

hoặc là nếu thay thế thuốc làm giảm hiệu quả điều trị, tức là lợi ích nhiều hơn nguy 

cơ.  

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Bệnh phối hợp hoặc bệnh nhân hen không kiểm soát nhạy cảm ASA, NSAIDS 

- Lợi ích thấp hơn nguy cơ 

- Chống chỉ định tuyệt đối với bệnh nhân nhiễm độc da nặng: SJS/TEN, HSS/ 

DRESS 

4. THẬN TRỌNG 

- Bệnh nhân mắc bệnh tim mạch, hô hấp và những bệnh nhân sử dụng thuốc chẹn 

beta. 

- Đánh giá lợi ích nguy cơ 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch, thực hiện tại trung tâm có khả năng cấp cứu sốc phản 

vệ 

- Các bác sỹ cần sẵn sàng cấp cứu, dụng cụ và phương tiện hồi sức tim phổi đầy đủ, 

dễ sử dụng 

- Các phác đồ có sẵn cần tính toán phù hợp 

- Dùng được cả GMC đường uống và tiêm, chọn GMC đường uống an toàn hơn. 

- Xây dựng làm việc theo nhóm, bệnh nhân được hướng dẫn nhận biết phản ứng 

sớm. 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2. Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 

- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl 
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- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cốc đong (ml ) 

- Bơm tiêm điện 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 50ml 

- Bơm tiêm nhựa 20ml 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test  

- Dây nối bơm tiêm điện 

- Dây truyền 

- Kim luồn Catheter 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 
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5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh và người nhà người bệnh chỉ định, liệu pháp điều 

trị, sự cần thiết, hiệu quả và các nguy cơ có thể xảy ra trong và sau khi tiến hành giảm 

mẫn cảm. 

- Người bệnh và người nhà người bệnh đồng ý, chấp nhận nguy cơ và kí vào bản 

cam kết điều trị. 

- Kiểm tra dấu hiệu sinh tồn của bệnh nhân (Mạch, nhiệt độ, huyết áp, SPO2). 

- Người bệnh tự túc thuốc theo chỉ định xét nghiệm 

- Bệnh nhân trong tình trạng ổn định (hen được kiểm soát với FEV1 > 70%, bệnh 

tim mạch đang điều trị thuốc beta blocker…) 

- Điều trị bằng thuốc trước giảm mẫn cảm (corticoid, kháng histamine, kháng IgE, 

kháng leukotriene,...) không thực hiện thường quy, chỉ dùng trong một số trường hợp 

đặc biệt dựa theo tiền sử dị ứng của bệnh nhân.  

- Các phản ứng xảy ra trong quá trình GMC cần cân nhắc thay đổi phác đồ hoặc 

ngừng điều trị. 

- Bệnh nhân tự túc thuốc giảm mẫn cảm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 24- 36 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 
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6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Khám bệnh nhân, khai thác kĩ tiền sử, bệnh sử và xây dựng phác đồ giảm mẫn 

cảm phù hợp với bệnh sử dị ứng của mỗi bệnh nhân. 

- Đo mạch, nhiệt độ, huyết áp, SPO2 và đánh giá toàn trạng cho bệnh nhân trước khi 

thực hiện 

- Bệnh nhân được giải thích về chỉ định, nguy cơ, quy trình làm giảm mẫn cảm và 

kí cam kết điều trị. 

- Pha thuốc: Với các nồng độ 1/10, 1/100, 1/1000, 1/10.000 so với nồng độ thuốc 

pha chuẩn hoặc so với nồng độ thuốc test da dương tính, chia liều theo phác đồ bác 

sĩ đã xây dựng dựa trên tiền sử, bệnh sử dị ứng của từng bệnh nhân. Dán nhãn cho 

mỗi chai thuốc tương ứng với mỗi nồng độ theo phác đồ. 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch cho bệnh nhân, lắp máy  theo dõi các chỉ số sinh tồn. 

- Dùng bơm tiêm lấy thuốc từ các chai đã pha sẵn có dán nhãn nồng độ theo phác 

đồ đã lên sẵn theo từng bước. 

- Điều chỉnh tốc độ truyền trên máy bơm tiêm điện để đạt được liều theo phác đồ 

đã xây dựng. 

- Khoảng cách thời gian giữa mỗi bước tùy thuộc vào tiền sử/bệnh sử dị ứng của 

bệnh nhân. 

- Số bước làm dự kiến 12-16 

- Trước mỗi bước bệnh nhân tăng liều thuốc đều được kiểm tra các chỉ số sinh tồn 

và các biểu hiện trên lâm sàng. 

- Trường hợp bệnh nhân xuất hiện phản ứng nghi ngờ dị ứng trong quá trình thực 

hiện phải ngừng liệu pháp, cấp cứu. Điều chỉnh phác đồ giảm mẫn cảm theo tình 

trạng lâm sàng bệnh nhân.  

- Kết thúc liệu pháp giảm mẫn cảm bệnh nhân phải dung nạp được với liều điều trị 

và không có triệu chứng dị ứng xảy ra. 

6.2. Nhận định kết quả 

Giải mẫn cảm thành công khi bệnh nhân đạt được liều điều trị và dung nạp liều đó 

cho tới khi hoàn tất quá trình điều trị  

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 
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7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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76. GIẢM MẪN CẢM VỚI THUỐC ĐƯỜNG UỐNG 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Giảm mẫn cảm với thuốc là phương pháp gây ra sự dung nạp tạm thời đối với thuốc 

dị ứng bằng cách dùng thuốc tăng dần, bắt đầu từ một lượng rất nhỏ đến đủ liều điều 

trị. Nó được sử dụng như một chiến lược điều trị cho những bệnh nhân quá mẫn cảm 

với thuốc khi không có lựa chọn thay thế hoặc thay thế sẽ làm giảm hiệu quả điều trị 

bệnh. 

1.1.2. Nguyên lý 

- Với thuốc dị ứng theo cơ chế nhanh, việc nhắc lại từng liều nhỏ và tăng dần dị 

nguyên là thuốc gây dị ứng và sau mỗi khoảng thời gian cố định dẫn đến thay đổi 

của các con đường truyền tín hiệu trong tế bào Mast và bạch cầu ái kiềm, và giảm 

dòng Ca2+. Ngăn chặn sự kích hoạt của tế bào Mast hoặc bạch cầu ái kiềm, tái cấu 

trúc màng tế bào Mast, ngăn cản sự xâm nhập phức hợp kháng nguyên/IgE/FcεRI và 

sự hình thành phức hợp kháng nguyên. Điều này dẫn đến ngăn cản sự mất hạt tế bào 

Mast, bạch cầu ái toan.  

- Trong trường hợp dị ứng chậm, việc nhắc lại từng liều nhỏ tăng dần làm suy giảm 

trí nhớ miễn dịch, gia tăng của CD4+CD25+ hoặc Tế bào T CD4+CD25+FOXP3+ 

biểu hiện các Cytokine điều hòa chẳng hạn như interleukin 10 (IL-10) và IL-35 sau 

khi giải mẫn cảm đề xuất vai trò của tế bào T điều tiết, dẫn đến ngăn chặn phản ứng 

miễn dịch xảy ra trong tế bào.  

- Từ hai cơ chế trên, việc dùng thuốc từ từ tăng dần từ liều nhỏ đến liều điều trị sau 

mỗi khoảng thời gian cố định thông qua cơ chế trên cho phép đưa lại thuốc vào cơ 

thể một cách an toàn. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Giảm mẫn cảm với thuốc đường uống cho phép đưa lại các loại thuốc dị ứng/nguy 

cơ dị ứng cao cho bệnh nhân, là những thuốc cần cho liệu pháp điều trị đầu tay, không 

có thuốc thay thế hoặc nếu thay thế dẫn đến kém kiểm soát bệnh. Giảm mẫn cảm 

được thực hiện bằng cách dùng liều cực thấp của loại thuốc dị ứng/nguy cơ dị ứng 

cao, dưới ngưỡng gây ra phản ứng quá mẫn, sau đó tăng liều dần dần vào khoảng 

thời gian cố định, để cho phép bệnh nhân dung nạp với lượng hoặc nồng độ thuốc 

nhất định; điều này dẫn đến sự phát triển khả năng dung nạp thuốc tạm thời, cuối 

cùng là dung nạp được ở liều điều trị cho bệnh nhân 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Bệnh nhân đã có kết quả test lẩy da dương tính, hoặc test nội bì dương tính.  

- Trường hợp test da (bao gồm cả test lẩy da và test nội bì) âm tính, bệnh nhân được 

tiến hành test kích thích với thuốc cho kết quả dương tính.  
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- Bệnh nhân đã được tiến hành làm test kích thích với thuốc và cho kết quả dương 

tính hoặc các bệnh nhân không đủ điều kiện thực hiện test kích thích nhưng qua khai 

thác tiền sử dị ứng nghi ngờ rất cao là tác nhân gây dị ứng. 

- Thuốc được chỉ định làm giảm mẫn cảm phải là thuốc không có thuốc thay thế, 

hoặc là nếu thay thế thuốc làm giảm hiệu quả điều trị, tức là lợi ích nhiều hơn nguy 

cơ.  

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Bệnh phối hợp hoặc bệnh nhân hen phế quản không kiểm soát nhạy cảm với ASA, 

NSAIDS 

- Lợi ích thấp hơn nguy cơ 

- Chống chỉ định tuyệt đối với bệnh nhân nhiễm độc da nặng: SJS/TEN, HSS/ 

DRESS 

4. THẬN TRỌNG 

- Bệnh nhân mắc bệnh tim mạch, hô hấp và những bệnh nhân sử dụng thuốc chẹn 

beta. 

- Đánh giá lợi ích nguy cơ 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch, thực hiện tại trung tâm có khả năng cấp cứu sốc phản 

vệ 

- Các bác sỹ cần sẵn sàng cấp cứu, dụng cụ và phương tiện hồi sức tim phổi đầy đủ, 

dễ sử dụng 

- Các phác đồ có sẵn cần tính toán phù hợp 

- Dùng được cả GMC đường uống và tiêm, chọn GMC đường uống an toàn hơn. 

- Xây dựng làm việc theo nhóm, bệnh nhân được hướng dẫn nhận biết phản ứng 

sớm. 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 

- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl 
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- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cối nghiền thuốc (thuốc viên) 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 50 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 100 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 250 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 500 ml 

- Cân tiểu ly 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Dây nối bơm tiêm điện 

- Dây truyền 

- Kim luồn Catheter 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 
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- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh và người nhà người bệnh chỉ định, liệu pháp điều 

trị, sự cần thiết, hiệu quả và các nguy cơ có thể xảy ra trong và sau khi tiến hành giảm 

mẫn cảm. 

- Người bệnh và người nhà người bệnh đồng ý, chấp nhận nguy cơ và kí vào bản 

cam kết điều trị. 

- Kiểm tra dấu hiệu sinh tồn của bệnh nhân (Mạch, nhiệt độ, huyết áp, SPO2). 

- Người bệnh tự túc thuốc theo chỉ định xét nghiệm 

- Bệnh nhân trong tình trạng ổn định (hen được kiểm soát với FEV1 > 70%, bệnh 

tim mạch đang điều trị thuốc beta blocker…) 

- Điều trị bằng thuốc trước giảm mẫn cảm (corticoid, kháng histamine, kháng IgE, 

kháng leukotriene,...) không thực hiện thường quy, chỉ dùng trong một số trường hợp 

đặc biệt dựa theo tiền sử dị ứng của bệnh nhân.  

- Các phản ứng xảy ra trong quá trình GMC cần cân nhắc thay đổi phác đồ hoặc 

ngừng điều trị. 

- Bệnh nhân tự túc thuốc giảm mẫn cảm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 24 -36 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 
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6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Khám bệnh nhân, khai thác kĩ tiền sử, bệnh sử và xây dựng phác đồ giảm mẫn 

cảm phù hợp với bệnh sử dị ứng của mỗi bệnh nhân. 

- Đo mạch, nhiệt độ, huyết áp, SPO2 và đánh giá toàn trạng cho bệnh nhân trước khi 

thực hiện 

- Bệnh nhân được giải thích về chỉ định, nguy cơ, quy trình làm giảm mẫn cảm và 

kí cam kết điều trị. 

- Pha thuốc: Với các nồng độ 1/10, 1/100, 1/1000, 1/10.000 so với nồng độ thuốc 

pha chuẩn hoặc so với nồng độ thuốc test da dương tính, chia liều theo phác đồ bác 

sĩ đã xây dựng dựa trên tiền sử, bệnh sử dị ứng của từng bệnh nhân. Dán nhãn cho 

mỗi ca thủy tinh pha thuốc tương ứng với mỗi nồng độ theo phác đồ. 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch cho bệnh nhân, lắp máy theo dõi các chỉ số sinh tồn. 

- Dùng bơm tiêm lấy thuốc từ các cốc thủy tinh đã pha sẵn thuốc có dán nhãn nồng 

độ theo phác đồ đã lên sẵn theo từng bước. 

- Uống thuốc theo đúng liều trong phác đồ đã xây dựng. 

- Khoảng cách thời gian giữa mỗi bước tùy thuộc vào tiền sử/bệnh sử dị ứng của 

bệnh nhân. 

- Số bước làm dự kiến 12-16 

- Trước mỗi bước bệnh nhân tăng liều thuốc đều được kiểm tra các chỉ số sinh tồn 

và các biểu hiện trên lâm sàng. 

- Trường hợp bệnh nhân xuất hiện phản ứng nghi ngờ dị ứng trong quá trình thực 

hiện phải ngừng liệu pháp, cấp cứu. Điều chỉnh phác đồ giảm mẫn cảm theo tình 

trạng lâm sàng bệnh nhân.  

- Kết thúc liệu pháp giảm mẫn cảm bệnh nhân phải dung nạp được với liều điều trị 

và không có triệu chứng dị ứng xảy ra. 

6.2. Nhận định kết quả 

Giải mẫn cảm thành công khi bệnh nhân đạt được liều điều trị và dung nạp liều đó 

cho tới khi hoàn tất quá trình điều trị  

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

 



 
 

614 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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77.  GIẢM MẪN CẢM VỚI SỮA 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Giảm mẫn cảm với sữa, còn được gọi là cảm ứng dung nạp đường miệng là một 

phương pháp điều trị bao gồm việc cho bệnh nhân sử dụng một lượng rất nhỏ nhưng 

tăng dần lượng sữa mà bệnh nhân bị dị ứng, kết quả đạt được sự dung nạp với sữa đã 

từng dị ứng. 

1.2.2. Nguyên lý 

Giải mẫn cảm cho nhắc lại từng liều nhỏ và tăng dần dị nguyên là sữa gây dị ứng và 

sau mỗi khoảng thời gian cố định tiếp xúc với chất dị ứng ở liều lượng không gây 

phản ứng sẽ thúc đẩy sản xuất kháng thể IgG4 đặc hiệu trong thực phẩm và làm giảm 

IgE đặc hiệu trong thực phẩm. Điều này dần dần tạo ra sự cân bằng theo hướng dung 

nạp hơn là dị ứng. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Giảm mẫn cảm với sữa để tăng khả năng dung nạp với chất gây dị ứng trong sữa để 

có thể sử dụng lượng lớn hơn mà không gây ra bất kỳ triệu chứng nào và kết quả là 

sữa có chứa chất gây dị ứng có thể được sử dụng một cách an toàn hoặc ít nhất là vô 

tình tiếp xúc với một lượng nhỏ chúng sẽ không gây ra phản ứng dị ứng.  

2. CHỈ ĐỊNH 

- Bệnh nhân đã có kết quả test lẩy da dương tính, hoặc test nội bì dương tính.  

- Trường hợp test da (bao gồm cả test lẩy da và test nội bì) âm tính, bệnh nhân được 

tiến hành test kích thích với sữa cho kết quả dương tính.  

- Bệnh nhân đã được tiến hành làm test kích thích với sữa và cho kết quả dương tính 

hoặc các bệnh nhân không đủ điều kiện thực hiện test kích thích nhưng qua khai thác 

tiền sử dị ứng nghi ngờ rất cao là tác nhân gây dị ứng. 

- Sữa được chỉ định làm giảm mẫn cảm phải không có sữa thay thế, tức là lợi ích 

nhiều hơn nguy cơ.  

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Bệnh phối hợp hoặc bệnh nhân hen phế quản không kiểm soát nhạy cảm với ASA, 

NSAIDS 

- Lợi ích thấp hơn nguy cơ 

- Chống chỉ định tuyệt đối với bệnh nhân nhiễm  độc da nặng: SJS/TEN, HSS/ 

DRESS 

4. THẬN TRỌNG 

- Bệnh nhân mắc bệnh tim mạch, hô hấp và những bệnh nhân sử dụng thuốc chẹn 

beta. 

- Đánh giá lợi ích nguy cơ 
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- Đặt đường truyền tĩnh mạch, thực hiện tại trung tâm có khả năng cấp cứu sốc phản 

vệ 

- Các bác sỹ cần sẵn sàng cấp cứu, dụng cụ và phương tiện hồi sức tim phổi đầy đủ, 

dễ sử dụng 

- Các phác đồ có sẵn cần tính toán phù hợp 

- Xây dựng làm việc theo nhóm, bệnh nhân được hướng dẫn nhận biết phản ứng 

sớm. 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolone 40mg 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10mg 

- Sữa được chỉ định xét nghiệm (BN tự túc) 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 50 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 100 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 250 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 500 ml 

- Bơm tiêm điện 

- Cân tiểu ly 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 
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- Dây nối bơm tiêm điện 

- Dây truyền 

- Kim luồn Catheter 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 
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5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh và người nhà người bệnh chỉ định, liệu pháp điều 

trị, sự cần thiết, hiệu quả và các nguy cơ có thể xảy ra trong và sau khi tiến hành giảm 

mẫn cảm. 

- Người bệnh và người nhà người bệnh đồng ý, chấp nhận nguy cơ và kí vào bản 

cam kết điều trị. 

- Kiểm tra dấu hiệu sinh tồn của bệnh nhân (Mạch, nhiệt độ, huyết áp, SPO2). 

- Người bệnh tự túc thuốc theo chỉ định xét nghiệm 

- Bệnh nhân trong tình trạng ổn định (hen được kiểm soát với FEV1 > 70%, bệnh 

tim mạch đang điều trị thuốc beta blocker…) 

- Điều trị bằng thuốc trước giảm mẫn cảm (corticoid, kháng histamine, kháng IgE, 

kháng leukotriene,...) không thực hiện thường quy, chỉ dùng trong một số trường hợp 

đặc biệt dựa theo tiền sử dị ứng của bệnh nhân.  

- Các phản ứng xảy ra trong quá trình GMC cần cân nhắc thay đổi phác đồ hoặc 

ngừng điều trị. 

- Bệnh nhân tự túc thuốc giảm mẫn cảm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 24 -36 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện xét nghiệm 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Khám bệnh nhân, và xây dựng phác đồ giảm mẫn cảm phù hợp với bệnh sử dị ứng 

của mỗi bệnh nhân. 

- Đo mạch, nhiệt độ, huyết áp, SPO2 và đánh giá toàn trạng cho bệnh nhân trước khi 

thực hiện 

- Bệnh nhân được giải thích về chỉ định, nguy cơ, quy trình làm giảm mẫn cảm và 

kí cam kết điều trị  

- Pha sữa: Với các nồng độ 1/10, 1/100, 1/1000, 1/10.000 so với nồng độ thuốc pha 

chuẩn hoặc nồng độ cho test da dương tính, theo phác đồ bác sĩ đã xây dựng dựa triên 

tiền sử dị ứng của từng bệnh nhân. Dán nhãn cho mỗi chai tương ứng với mỗi nồng 

độ. 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch cho bệnh nhân, lắp máy theo dõi các chỉ số sinh tồn. 

- Dùng cốc lấy sữa từ chai đã pha, điều chỉnh liều thuốc theo phác đồ đã xây dựng. 
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- Thời gian mỗi bước tùy thuộc vào bệnh nhân. 

- Số bước làm dự kiến 12-16 

- Trong mỗi bước bệnh nhân uống sữa đều được kiểm tra các chỉ số sinh tồn và các 

biểu hiện trên lâm sàng 

- Trường hợp bệnh nhân xuất hiện phản ứng trong quá trình thực hiện phải ngừng 

liệu pháp, cấp cứu. Điều chỉnh phác đồ giảm mẫn cảm theo tình trạng lâm sàng bệnh 

nhân. 

- Kết thúc liệu pháp giảm mẫn cảm bệnh nhân phải dung nạp được với liều điều trị. 

6.2. Nhận định kết quả 

Giải mẫn cảm thành công khi bệnh nhân sử dụng được sữa đó và dung nạp được sữa 

đó cho tới khi hoàn tất quá trình điều trị  

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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78. GIẢM MẪN CẢM VỚI THỨC ĂN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.2.1. Định nghĩa 

Giảm mẫn cảm với thức ăn, còn được gọi là cảm ứng dung nạp đường miệng là một 

phương pháp điều trị bao gồm việc cho bệnh nhân ăn một lượng rất nhỏ nhưng tăng 

dần lượng thức ăn mà bệnh nhân bị dị ứng, kết quả đạt được sự dung nạp với thức ăn 

đã từng dị ứng. 

1.2.2. Nguyên lý 

Giải mẫn cảm cho nhắc lại từng liều nhỏ và tăng dần dị nguyên là thức ăn gây dị ứng 

và sau mỗi khoảng thời gian cố định tiếp xúc với chất dị ứng ở liều lượng không gây 

phản ứng sẽ thúc đẩy sản xuất kháng thể IgG4 đặc hiệu trong thực phẩm và làm giảm 

IgE đặc hiệu trong thực phẩm. Điều này dần dần tạo ra sự cân bằng theo hướng dung 

nạp hơn là dị ứng. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Giảm mẫn cảm với thức ăn để tăng khả năng dung nạp với chất gây dị ứng trong thức 

ăn để có thể sử dụng lượng lớn hơn mà không gây ra bất kỳ triệu chứng nào và kết 

quả là thức ăn có chứa chất gây dị ứng có thể được ăn một cách an toàn hoặc ít nhất 

là vô tình tiếp xúc với một lượng nhỏ chúng sẽ không gây ra phản ứng dị ứng. 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Bệnh nhân đã có kết quả test lẩy da dương tính, hoặc test nội bì dương tính với dị 

nguyên thức ăn.  

- Trường hợp test da (bao gồm cả test lẩy da và test nội bì) âm tính, bệnh nhân được 

tiến hành test kích thích với thức ăn cho kết quả dương tính.  

- Bệnh nhân đã được tiến hành làm test kích thích với thức ăn và cho kết quả dương 

tính hoặc các bệnh nhân không đủ điều kiện thực hiện test kích thích nhưng qua khai 

thác tiền sử dị ứng nghi ngờ rất cao thức ăn là tác nhân gây dị ứng. 

- Thức ăn được chỉ định làm giảm mẫn cảm phải có lợi ích nhiều hơn nguy cơ.  

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Bệnh phối hợp hoặc bệnh nhân hen phế quản không kiểm soát nhạy cảm với ASA, 

NSAIDS 

- Lợi ích thấp hơn nguy cơ 

- Chống chỉ định tuyệt đối với bệnh nhân nhiễm độc da nặng: SJS/TEN, HSS/ 

DRESS 

4. THẬN TRỌNG 

- Bệnh nhân mắc bệnh tim mạch, hô hấp và những bệnh nhân sử dụng thuốc chẹn 

beta. 

- Đánh giá lợi ích nguy cơ 
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- Đặt đường truyền tĩnh mạch, thực hiện tại trung tâm có khả năng cấp cứu sốc phản 

vệ 

- Các bác sỹ cần sẵn sàng cấp cứu, dụng cụ và phương tiện hồi sức tim phổi đầy đủ, 

dễ sử dụng 

- Các phác đồ có sẵn cần tính toán phù hợp 

- Xây dựng làm việc theo nhóm, bệnh nhân được hướng dẫn nhận biết phản ứng 

sớm. 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolone 40mg 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10mg 

- Sữa được chỉ định xét nghiệm (BN tự túc) 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 50 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 100 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 250 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 500 ml 

- Bơm tiêm điện 

- Cân tiểu ly 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 
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- Dây nối bơm tiêm điện 

- Dây truyền 

- Kim luồn Catheter 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 
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5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh và người nhà người bệnh chỉ định, liệu pháp điều 

trị, sự cần thiết, hiệu quả và các nguy cơ có thể xảy ra trong và sau khi tiến hành giảm 

mẫn cảm. 

- Người bệnh và người nhà người bệnh đồng ý, chấp nhận nguy cơ và kí vào bản 

cam kết điều trị. 

- Kiểm tra dấu hiệu sinh tồn của bệnh nhân (Mạch, nhiệt độ, huyết áp, SPO2). 

- Người bệnh tự túc thức ăn theo chỉ định xét nghiệm 

- Bệnh nhân trong tình trạng ổn định (hen được kiểm soát với FEV1 > 70%, bệnh 

tim mạch đang điều trị thuốc beta blocker…) 

- Điều trị bằng thuốc trước giảm mẫn cảm (corticoid, kháng histamine, kháng IgE, 

kháng leukotriene,...) không thực hiện thường quy, chỉ dùng trong một số trường hợp 

đặc biệt dựa theo tiền sử dị ứng của bệnh nhân.  

- Các phản ứng xảy ra trong quá trình GMC cần cân nhắc thay đổi phác đồ hoặc 

ngừng điều trị. 

- Bệnh nhân tự túc thuốc giảm mẫn cảm. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 24 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Khám bệnh nhân và xây dựng phác đồ giảm mẫn cảm phù hợp với bệnh sử dị ứng 

của mỗi bệnh nhân. 

- Đo mạch, nhiệt độ, huyết áp, SPO2 và đánh giá toàn trạng cho bệnh nhân trước khi 

thực hiện 

- Bệnh nhân được giải thích về chỉ định, nguy cơ, quy trình làm giảm mẫn cảm và 

kí cam kết điều trị  

- Pha dị nguyên thức ăn: Với các nồng độ 1/10, 1/100, 1/1000, 1/10.000 so với nồng 

độ dị nguyên thức ăn pha chuẩn hoặc nồng độ cho test da dương tính, theo phác đồ 

bác sĩ đã xây dựng dựa triên tiền sử dị ứng của từng bệnh nhân. Dán nhãn cho mỗi 

chai tương ứng với mỗi nồng độ. 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch cho bệnh nhân, lắp máy theo dõi các chỉ số sinh tồn. 
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- Dùng cốc lấy dị nguyên thức ăn từ chai đã pha, điều chỉnh liều theo phác đồ đã 

xây dựng. 

- Thời gian mỗi bước tùy thuộc vào bệnh nhân. 

- Số bước làm dự kiến 12-16 

- Trong mỗi bước bệnh nhân dùng dị nguyên thức ăn đều được kiểm tra các chỉ số 

sinh tồn và các biểu hiện trên lâm sàng 

- Trường hợp bệnh nhân xuất hiện phản ứng trong quá trình thực hiện phải ngừng 

liệu pháp, cấp cứu. Điều chỉnh phác đồ giảm mẫn cảm theo tình trạng lâm sàng bệnh 

nhân. 

- Kết thúc liệu pháp giảm mẫn cảm bệnh nhân phải dung nạp được với liều điều trị. 

6.2. Nhận định kết quả 

Giải mẫn cảm thành công khi bệnh nhân sử dụng được thức ăn đó và dung nạp được 

thức ăn cho tới khi hoàn tất quá trình điều trị  

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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79. TEST KÍCH THÍCH VỚI THUỐC ĐƯỜNG TĨNH MẠCH 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.2.1. Định nghĩa 

Test kích thích là tiêu chuẩn vàng được sử dụng để xác định loại thuốc gây ra phản 

ứng quá mẫn (DHR), nó thường được thực hiện như là bước cuối trong tiếp cận chẩn 

đoán dị ứng thuốc sau xét nghiệm in vitro và xét nghiệm da.. 

1.2.2. Nguyên lý 

Tái hiện lại phản ứng dị ứng bằng cách dùng lại thuốc nghi ngờ dị ứng theo từng liều 

tăng dần sau khoảng thời gian cố định.  

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Tạo lại phản ứng dị ứng nhằm khẳng định chính xác thuốc gây ra phản ứng dị ứng 

mà trước đó test da cho kết quả âm tính, bệnh nhân không tiến hành được test da hoặc 

không loại trừ được thuốc nghi ngờ dị ứng. Ngoài mục đích chính là xác định thuốc 

gây phản ứng quá mẫn, nó cũng được sử dụng để chứng minh sự dung nạp với một 

loại thuốc thay thế 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Loại trừ phản ứng dị ứng do thuốc trong các trương hợp tiền sử không rõ ràng. 

- Loại trừ các trường hợp phản ứng chéo trong cùng nhóm thuốc khi một thuốc trong 

thuốc đó đã được chẩn đoán là tác nhân dị ứng. 

- Khẳng định chính xác thuốc gây ra phản ứng dị ứng trước đó khi các test da có kết 

quả âm tính hoặc không loại trừ được. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Phụ nữ có thai 

- Bệnh phối hợp hoặc bệnh nhân hen không kiểm soát, suy tim, suy thận. 

- Bệnh nhân có tiền sử phản ứng gây độc tế bào, viêm mạch, viêm da bong vảy, 

hồng ban đa dạng/ hội chứng Stevens - Johnson, hội chứng quá mẫn  (DIHS/DRESS) 

và hoại tử thượng bì nhiễm độc. 

4. THẬN TRỌNG 

- Bệnh nhân mắc bệnh tim mạch, hô hấp và những bệnh nhân sử dụng thuốc chẹn 

beta. 

- Chỉ được tiến hành khi cả test lẩy da, test nội bì âm tính, nhưng tiền sử vẫn nghi 

ngờ dị ứng (với điều kiện phản ứng trước đó nhẹ, trung bình) hoặc khi test da âm tính 

và cần xác định sự dung nạp của thuốc nghi ngờ có phản ứng chéo với thuốc trong 

tiền sử.  

- Đặt đường truyền tĩnh mạch, thực hiện tại trung tâm có khả năng cấp cứu sốc phản 

vệ 
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- Các bác sỹ cần sẵn sàng cấp cứu, dụng cụ và phương tiện hồi sức tim phổi đầy đủ, 

dễ sử dụng 

- Các phác đồ có sẵn cần tính toán phù hợp 

- Xây dựng làm việc theo nhóm, bệnh nhân được hướng dẫn nhận biết phản ứng 

sớm. 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolone 40mg 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10mg 

- Thuốc được chỉ định xét nghiệm (BN tự túc) 

- Natriclorid 0,9% 500ml  

- Chứng Âm tính (Negative control - Natriclorua 0.9%) 

- Chứng Dương tính (Positive control - Histamine phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%) 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cốc đong (ml ) 

- Bơm tiêm điện 

- Cân tiểu ly 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 50ml 

- Bơm tiêm nhựa 20ml 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 
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- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test  

- Dây nối bơm tiêm điện 

- Dây truyền 

- Kim luồn Catheter 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 
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5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh về chỉ định xét nghiệm, sự cần thiết và các nguy 

cơ có thể xảy ra khi tiến hành test kích thích 

- Người bệnh đồng ý, chấp nhận nguy cơ và kí vào bản cam kết thủ thuật 

- Khai thác tiền sử, bệnh sử dị ứng của bệnh nhân để đưa ra phác đồ test kích thích 

phù hợp với bệnh nhân. Khai thác các thuốc bệnh nhân đang dùng để phát hiện ra 

những thuốc có thể ảnh hưởng đến kết quả test kích thích (kháng Histamin, Corticoid, 

ức chế miễn dịch, kháng IgE), thuốc khác (thuốc chẹn beta). 

- Kiểm tra dấu hiệu sinh tồn của bệnh nhân (Mạch, huyết áp, SPO2), đánh giá toàn 

trạng bệnh nhân trước khi tiến hành làm test kích thích 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 24 -72 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Khám bệnh nhân và xây dựng phác đồ test kích thích phù hợp với bệnh sử dị ứng 

của mỗi bệnh nhân. 

- Giải thích cho bệnh nhân, người nhà bệnh nhân về chỉ định, nguy cơ khi tiến hành 

làm xét nghiệm.  

- Bệnh nhân đồng ý làm xét nghiệm, kí cam kết làm xét nghiệm. 

- Pha thuốc: Với các nồng độ, chia các liều theo phác đồ bác sĩ đã xây dựng dựa 

triên tiền sử dị ứng của từng bệnh nhân. Dán nhãn cho mỗi chai tương ứng với mỗi 

nồng độ. 

- Đo mạch, huyết áp, SPO2 cho bệnh nhân trước khi thực hiện 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch cho bệnh nhân, lắp máy theo dõi các chỉ số sinh tồn. 

- Dùng bơm tiêm lấy thuốc từ các chai Natriclorua 0,9% có dãn nhãn nồng độ vào 

bơm 50ml. 

- Điều chỉnh liều thuốc trên máy bơm tiêm điện để đạt được liều theo phác đồ đã 

xây dựng. 

- Thời gian mỗi bước tùy thuộc vào bệnh nhân. 

- Số bước làm dự kiến 3-6 

- Trong mỗi bước tăng liều thuốc, bệnh nhân đều được kiểm tra các chỉ số sinh tồn 

và các biểu hiện trên lâm sàng. 
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- Trường hợp bệnh nhân xuất hiện phản ứng thì dừng lại và kết luận 

6.2. Nhận định kết quả 

- Test kích thích được coi là dương tính khi các triệu chứng từ phản ứng ban đầu 

được tái hiện hoặc các triệu chứng rõ ràng khác xuất hiện trong quá trình test kích 

thích.  

- Tiến hành cấp cứu ngay khi xuất hiện phản ứng dị ứng. 

- Phản ứng âm tính khi kết thúc liều điều trị bệnh nhân không xuất hiện phản ứng 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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80. TEST KÍCH THÍCH VỚI THUỐC ĐƯỜNG UỐNG 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Test kích thích là tiêu chuẩn vàng được sử dụng để xác định loại thuốc gây ra phản 

ứng quá mẫn (DHR), nó thường được thực hiện như là bước cuối trong tiếp cận chẩn 

đoán dị ứng thuốc sau xét nghiệm in vitro và xét nghiệm da. 

1.1.2. Nguyên lý 

Tái hiện lại phản ứng dị ứng bằng cách dùng lại thuốc nghi ngờ dị ứng theo từng liều 

tăng dần sau khoảng thời gian cố định 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Tạo lại phản ứng dị ứng nhằm khẳng định chính xác thuốc gây ra phản ứng dị ứng 

mà trước đó test da cho kết quả âm tính, bệnh nhân không tiến hành được test da hoặc 

không loại trừ được thuốc nghi ngờ dị ứng. Ngoài mục đích chính là xác định thuốc 

gây phản ứng quá mẫn, nó cũng được sử dụng để chứng minh sự dung nạp với một 

loại thuốc thay thế 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Loại trừ phản ứng dị ứng do thuốc trong các trương hợp tiền sử không rõ ràng. 

- Loại trừ các trường hợp phản ứng chéo trong cùng nhóm thuốc khi một thuốc trong 

thuốc đó đã được chẩn đoán là tác nhân dị ứng. 

- Khẳng định chính xác thuốc gây ra phản ứng dị ứng trước đó khi các test da có kết 

quả âm tính hoặc không loại trừ được. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Phụ nữ có thai 

- Bệnh phối hợp hoặc bệnh nhân hen không kiểm soát, suy tim, suy thận. 

- Bệnh nhân có tiền sử phản ứng gây độc tế bào, viêm mạch, viêm da bong vảy, 

hồng ban đa dạng/ hội chứng Stevens - Johnson, hội chứng quá mẫn  (DIHS/DRESS) 

và hoại tử thượng bì nhiễm độc. 

4. THẬN TRỌNG 

- Bệnh nhân mắc bệnh tim mạch, hô hấp và những bệnh nhân sử dụng thuốc chẹn 

beta. 

- Chỉ được tiến hành khi cả test lẩy da, test nội bì âm tính, nhưng tiền sử vẫn nghi 

ngờ dị ứng (với điều kiện phản ứng trước đó nhẹ, trung bình) hoặc khi test da âm tính 

và cần xác định sự dung nạp của thuốc nghi ngờ có phản ứng chéo với thuốc trong 

tiền sử.  

- Đặt đường truyền tĩnh mạch, thực hiện tại trung tâm có khả năng cấp cứu sốc phản 

vệ 
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- Các bác sỹ cần sẵn sàng cấp cứu, dụng cụ và phương tiện hồi sức tim phổi đầy đủ, 

dễ sử dụng 

- Các phác đồ có sẵn cần tính toán phù hợp 

- Xây dựng làm việc theo nhóm, bệnh nhân được hướng dẫn nhận biết phản ứng 

sớm. 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolone 40mg 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10mg 

- Thuốc được chỉ định xét nghiệm (BN tự túc) 

- Natriclorid 0,9% 100ml 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

- Chứng Âm tính (Negative control - Natriclorua 0.9%) 

- Chứng Dương tính (Positive control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%) 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cối nghiền thuốc (thuốc viên) 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 50 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 100 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 250 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 500 ml 

- Bơm tiêm điện 

- Cân tiểu ly 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 
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- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test  

- Dây nối bơm tiêm điện 

- Dây truyền 

- Kim luồn Catheter 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 
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- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh về chỉ định xét nghiệm, sự cần thiết và các nguy 

cơ có thể xảy ra khi tiến hành test kích thích 

- Người bệnh đồng ý, chấp nhận nguy cơ và kí vào bản cam kết thủ thuật 

- Khai thác tiền sử, bệnh sử dị ứng của bệnh nhân để đưa ra phác đồ test kích thích 

phù hợp với bệnh nhân. Khai thác các thuốc bệnh nhân đang dùng để phát hiện ra 

những thuốc có thể ảnh hưởng đến kết quả test kích thích (kháng Histamin, Corticoid, 

ức chế miễn dịch, kháng IgE), thuốc khác (thuốc chẹn beta). 

- Kiểm tra dấu hiệu sinh tồn của bệnh nhân (Mạch, huyết áp, SPO2), đánh giá toàn 

trạng bệnh nhân trước khi tiến hành làm test kích thích 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 24 -36 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật:Phòng thực hiện xét nghiệm 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Khám bệnh nhân và xây dựng phác đồ phù hợp với bệnh sử dị ứng của mỗi bệnh 

nhân. 

- Giải thích cho bệnh nhân, người nhà bệnh nhân về chỉ định, nguy cơ khi tiến hành 

làm xét nghiệm.  

- Bệnh nhân đồng ý làm xét nghiệm, kí cam kết làm xét nghiệm. 

- Pha thuốc: Với các nồng độ, chia các liều theo phác đồ bác sĩ đã xây dựng dựa 

triên tiền sử dị ứng của từng bệnh nhân. Dán nhãn cho mỗi chai tương ứng với mỗi 

nồng độ. 

- Đo mạch, huyết áp, SPO2 cho bệnh nhân trước khi thực hiện 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch cho bệnh nhân, lắp máy theo dõi các chỉ số sinh tồn. 

- Dùng bơm tiêm lấy thuốc từ ca thủy tinh đã chia vạch, có dãn nhãn nồng độ vào 

cốc thủy tinh. Liều lượng mỗi lần lấy theo phác đồ đã xây dựng dựa trên tiền sử, bệnh 

sử của bệnh nhân. 

- Thời gian mỗi bước tùy thuộc vào bệnh nhân. 

- Số bước làm dự kiến 3-6 
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- Trong mỗi bước tăng liều thuốc, bệnh nhân đều được kiểm tra các chỉ số sinh tồn 

và các biểu hiện trên lâm sàng. 

- Trường hợp bệnh nhân xuất hiện phản ứng thì dừng lại và kết luận 

6.2. Nhận định kết quả 

- Test kích thích được coi là dương tính khi các triệu chứng từ phản ứng ban đầu 

được tái hiện hoặc các triệu chứng rõ ràng khác xuất hiện trong quá trình test kích 

thích.  

- Tiến hành cấp cứu ngay khi xuất hiện phản ứng dị ứng. 

- Phản ứng âm tính khi kết thúc liều điều trị bệnh nhân không xuất hiện phản ứng 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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81. TEST KÍCH THÍCH VỚI SỮA 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Test kích thích với sữa là tiêu chuẩn vàng trong chẩn đoán dị ứng sữa, bằng cách 

dùng lại sữa với liều có kiểm soát sau những khoảng thời gian nhất định để chẩn đoán 

phản ứng quá mẫn với sữa. 

1.1.2. Nguyên lý 

Sử dụng liều sữa nhỏ sau mỗi khoảng thời gian xác định để đánh giá sự xuất hiện lại 

các triệu chứng dị ứng  

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Tạo lại phản ứng dị ứng nhằm khẳng định chính xác loại sữa gây ra phản ứng dị ứng. 

Ngoài ra test kích thích cũng là phương pháp xác định sự dung nạp của loại sữa thay 

thế 

 2. CHỈ ĐỊNH 

- Loại trừ phản ứng dị ứng do sữa trong các trường hợp tiền sử không rõ ràng. 

- Khẳng định chính xác sữa gây ra phản ứng dị ứng trước đó khi các test da có kết 

quả âm tính hoặc không loại trừ được. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Phụ nữ có thai 

- Bệnh phối hợp hoặc bệnh nhân hen không kiểm soát, suy tim, suy thận. 

- Bệnh nhân có tiền sử phản ứng gây độc tế bào, viêm mạch, viêm da bong vảy, 

hồng ban đa dạng/ hội chứng Stevens - Johnson, hội chứng quá mẫn  (DIHS/DRESS) 

và hoại tử thượng bì nhiễm độc. 

4. THẬN TRỌNG 

- Bệnh nhân mắc bệnh tim mạch, hô hấp và những bệnh nhân sử dụng thuốc chẹn 

beta. 

- Chỉ được tiến hành khi cả test lẩy da, test nội bì âm tính, nhưng tiền sử vẫn nghi 

ngờ dị ứng (với điều kiện phản ứng trước đó nhẹ, trung bình). 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch, thực hiện tại trung tâm có khả năng cấp cứu sốc phản 

vệ 

- Các bác sỹ cần sẵn sàng cấp cứu, dụng cụ và phương tiện hồi sức tim phổi đầy đủ, 

dễ sử dụng 

- Các phác đồ có sẵn cần tính toán phù hợp 

- Xây dựng làm việc theo nhóm, bệnh nhân được hướng dẫn nhận biết phản ứng 

sớm. 
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5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolone 40mg 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10mg 

- Sữa được chỉ định xét nghiệm (BN tự túc) 

- Natriclorid 0,9% 100ml 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

- Chứng Âm tính (Negative control - Natriclorua 0.9%) 

- Chứng Dương tính (Positive control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%) 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 50 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 100 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 250 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 500 ml 

- Cân tiểu ly 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test 

- Dây nối bơm tiêm điện 

- Dây truyền 
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- Kim luồn Catheter 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh về chỉ định xét nghiệm, sự cần thiết và các nguy 

cơ có thể xảy ra khi tiến hành test kích thích 

- Người bệnh đồng ý, chấp nhận nguy cơ và kí vào bản cam kết thủ thuật 
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- Khai thác tiền sử, bệnh sử dị ứng của bệnh nhân để đưa ra phác đồ test kích thích 

phù hợp với bệnh nhân. Khai thác các thuốc bệnh nhân đang dùng để phát hiện ra 

những thuốc có thể ảnh hưởng đến kết quả test kích thích (kháng Histamin, Corticoid, 

ức chế miễn dịch, kháng IgE), thuốc khác (thuốc chẹn beta). 

- Kiểm tra dấu hiệu sinh tồn của bệnh nhân (Mạch, huyết áp, SPO2), đánh giá toàn 

trạng bệnh nhân trước khi tiến hành làm test kích thích 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 24 -36 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Khám bệnh nhân và xây dựng phác đồ phù hợp với bệnh sử dị ứng của mỗi bệnh 

nhân. 

- Giải thích cho bệnh nhân, người nhà bệnh nhân về chỉ định, nguy cơ khi tiến hành 

làm xét nghiệm.  

- Bệnh nhân đồng ý làm xét nghiệm, kí cam kết làm xét nghiệm. 

- Pha sữa: Với các nồng độ, chia các liều theo phác đồ bác sĩ đã xây dựng dựa triên 

tiền sử dị ứng của từng bệnh nhân. Dán nhãn cho mỗi chai tương ứng với mỗi nồng 

độ. 

- Đo mạch, huyết áp, SPO2 cho bệnh nhân trước khi thực hiện 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch cho bệnh nhân, lắp máy  theo dõi các chỉ số sinh tồn. 

- Dùng bơm tiêm lấy sữa từ ca thủy tinh đã chia vạch, có dãn nhãn nồng độ vào cốc 

thủy tinh. Liều lượng mỗi lần lấy theo phác đồ đã xây dựng dựa trên tiền sử, bệnh sử 

của bệnh nhân. 

- Thời gian mỗi bước tùy thuộc vào bệnh nhân. 

- Số bước làm dự kiến 3-6 

- Trong mỗi bước tăng liều thuốc, bệnh nhân đều được kiểm tra các chỉ số sinh tồn 

và các biểu hiện trên lâm sàng. 

- Trường hợp bệnh nhân xuất hiện phản ứng thì dừng lại và kết luận 

6.2. Nhận định kết quả 

- Test kích thích được coi là dương tính khi các triệu chứng từ phản ứng ban đầu 

được tái hiện hoặc các triệu chứng rõ ràng khác xuất hiện trong quá trình test kích 

thích.  
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- Tiến hành cấp cứu ngay khi xuất hiện phản ứng dị ứng. 

- Phản ứng âm tính khi kết thúc liều điều trị bệnh nhân không xuất hiện phản ứng 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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82. TEST KÍCH THÍCH VỚI THỨC ĂN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Test kích thích với thức ăn là dùng lại thức ăn nghi ngờ với liều có kiểm soát để chẩn 

đoán phản ứng quá mẫn với thức ăn. 

1.1.2. Nguyên lý 

Sử dụng lượng thức ăn nhỏ sau mỗi khoảng thời gian xác định để đánh giá sự xuất 

hiện lại các triệu chứng dị ứng  

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Tạo lại phản ứng dị ứng nhằm khẳng định chính xác thức ăn gây ra phản ứng dị ứng 

mà trước đó test da cho kết quả âm tính, không tiến hành được test da, không loại trừ 

được thức ăn nghi ngờ dị ứng 

 2. CHỈ ĐỊNH 

- Loại trừ phản ứng dị ứng do thức ăn trong các trương hợp tiền sử không rõ ràng. 

- Khẳng định chính xác thức ăn gây ra phản ứng dị ứng trước đó khi các test da có 

kết quả âm tính hoặc không loại trừ được. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Phụ nữ có thai 

- Bệnh phối hợp hoặc bệnh nhân hen không kiểm soát, suy tim, suy thận. 

- Bệnh nhân có tiền sử phản ứng gây độc tế bào, viêm mạch, viêm da bong vảy, 

hồng ban đa dạng/ hội chứng Stevens - Johnson, hội chứng quá mẫn  (DIHS/DRESS) 

và hoại tử thượng bì nhiễm độc. 

4. THẬN TRỌNG 

- Bệnh nhân mắc bệnh tim mạch, hô hấp và những bệnh nhân sử dụng thuốc chẹn 

beta. 

- Chỉ được tiến hành khi cả test lẩy da, test nội bì âm tính, nhưng tiền sử vẫn nghi 

ngờ dị ứng (với điều kiện phản ứng trước đó nhẹ, trung bình). 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch, thực hiện tại trung tâm có khả năng cấp cứu sốc phản 

vệ 

- Các bác sỹ cần sẵn sàng cấp cứu, dụng cụ và phương tiện hồi sức tim phổi đầy đủ, 

dễ sử dụng 

- Các phác đồ có sẵn cần tính toán phù hợp 

- Xây dựng làm việc theo nhóm, bệnh nhân được hướng dẫn nhận biết phản ứng 

sớm. 
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5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 02 người 

- Kỹ thuật y: 01 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolone 40mg 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10mg 

- Thức ăn được chỉ định xét nghiệm (BN tự túc) 

- Natriclorid 0,9% 100ml 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

- Chứng Âm tính (Negative control - Natriclorua 0.9%) 

- Chứng Dương tính (Positive control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%) 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl 

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Cối nghiền thức ăn 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 50 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 100 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 250 ml 

- Cốc thủy tinh chia thể tích 500 ml 

- Cân tiểu ly 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test 

- Dây nối bơm tiêm điện 
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- Dây truyền 

- Kim luồn Catheter 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh về chỉ định xét nghiệm, sự cần thiết và các nguy 

cơ có thể xảy ra khi tiến hành test kích thích 
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- Người bệnh đồng ý, chấp nhận nguy cơ và kí vào bản cam kết thủ thuật 

- Khai thác tiền sử, bệnh sử dị ứng của bệnh nhân để đưa ra phác đồ test kích thích 

phù hợp với bệnh nhân. Khai thác các thuốc bệnh nhân đang dùng để phát hiện ra 

những thuốc có thể ảnh hưởng đến kết quả test kích thích (kháng Histamin, Corticoid, 

ức chế miễn dịch, kháng IgE), thuốc khác (thuốc chẹn beta). 

- Kiểm tra dấu hiệu sinh tồn của bệnh nhân (Mạch, huyết áp, SPO2), đánh giá toàn 

trạng bệnh nhân trước khi tiến hành làm test kích thích 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 24- 36 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Khám bệnh nhân và xây dựng phác đồ phù hợp với bệnh sử dị ứng của mỗi bệnh 

nhân. 

- Giải thích cho bệnh nhân, người nhà bệnh nhân về chỉ định, nguy cơ khi tiến hành 

làm xét nghiệm.  

- Bệnh nhân đồng ý làm xét nghiệm, kí cam kết làm xét nghiệm. 

- Pha thức ăn: Với các nồng độ, chia các liều theo phác đồ bác sĩ đã xây dựng dựa 

triên tiền sử dị ứng của từng bệnh nhân. Dán nhãn cho mỗi chai tương ứng với mỗi 

nồng độ. 

- Đo mạch, huyết áp, SPO2 cho bệnh nhân trước khi thực hiện 

- Đặt đường truyền tĩnh mạch cho bệnh nhân, lắp máy  theo dõi các chỉ số sinh tồn. 

- Dùng bơm tiêm lấy thức ăn từ ca thủy tinh đã chia vạch, có dãn nhãn nồng độ vào 

cốc thủy tinh. Liều lượng mỗi lần lấy theo phác đồ đã xây dựng dựa trên tiền sử, bệnh 

sử của bệnh nhân. 

- Thời gian mỗi bước tùy thuộc vào bệnh nhân. 

- Số bước làm dự kiến 3-6 

- Trong mỗi bước tăng liều, bệnh nhân đều được kiểm tra các chỉ số sinh tồn và các 

biểu hiện trên lâm sàng. 

- Trường hợp bệnh nhân xuất hiện phản ứng thì dừng lại và kết luận 
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6.2. Nhận định kết quả 

- Test kích thích được coi là dương tính khi các triệu chứng từ phản ứng ban đầu 

được tái hiện hoặc các triệu chứng rõ ràng khác xuất hiện trong quá trình test kích 

thích.  

- Tiến hành cấp cứu ngay khi xuất hiện phản ứng dị ứng. 

- Phản ứng âm tính khi kết thúc liều điều trị bệnh nhân không xuất hiện phản ứng 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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83. TEST HUYẾT THANH TỰ THÂN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Test huyết thanh tự thân là xét nghiệm in vivo nhằm đánh giá khả năng tự phản ứng. 

Khả năng tự phản ứng được đặc trưng bởi phản ứng ngứa và bùng phát đối với các 

yếu tố trong huyết thanh tự thân khi được tiêm vào trong da, chúng hoạt động gián 

tiếp thông qua việc giải phóng các chất trung gian từ tế bào mast ở da hoặc các tế bào 

khác hoặc trực tiếp trên vi mạch của da. 

 1.1.2. Nguyên lý 

Mày đay mạn tính tự phát có thể có sự hiện diện của các tự kháng thể chức năng kích 

hoạt tế bào Mast và bạch cầu ái kiềm bằng cách tạo liên kết ngang với thụ thể ái lực 

cao với IgE (FcεRI). Test HTTT được sử dụng để chứng minh sự tồn tại của tự kháng 

thể với IgE hoặc thụ thể ái lực cao với IgE (FcεRI). 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Xác định khả năng tự phản ứng trong bệnh mày đay mạn tính tự phát.  

2. CHỈ ĐỊNH 

Bệnh nhân mày đay mạn tính tự phát 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Tổn thương da lan tỏa cấp tính. 

- Trong giai đoạn cấp của bệnh dị ứng. 

- Bệnh tim mạch, phổi, tâm thần, gan thận không có khả năng bù trừ. 

- Trẻ em sốt, nhiễm trùng đường hô hấp, nhiễm virus. 

- Đang có cơn hen cấp hoặc cơn hen không ổn định. 

- Có tiền sử động kinh, tim mạch. 

- Bệnh nhân có tổn thương da (da đỏ, bọng nước, sẩn ngứa), vừa xảy ra phản vệ, 

cơn hen phế quản cấp, chỉ số sinh tổn không ổn định. 

- Bệnh nhân đang dùng 1 số thuốc thì phải ngừng thuốc theo bảng sau:  

Tên thuốc Dừng trước làm test da 

Kháng histamine 

Kháng H1 thế hệ 1 

Hydroxyzine 

 

> 2 ngày 

 

Kháng H1 thế hệ 2 

Certizine hydrochloride, Loratadin, 

Ketotifen 

 

> 7 ngày 

> 5 ngày 
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H2 Blocker Không 

Glucocorticoid 

Tại chỗ 

Đường mũi 

Đường hít 

 

 1 tuần 

0 

0 

Corticoid toàn thân dùng dưới 10 ngày 

< 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 50 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

 

> 3ngày 

> 1 tuần 

Corticoid toàn thân dùng trên 10 ngày 

< 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

> 10 mg/ ngày tương đương Prednisolone 

Ức chế Calcineurin 

 

0 

> 3 tuần 

> 1 tuần 

Một số thuốc khác 

Omalizumab 

 

> 4 tuần 

Thuốc chống trầm cảm 

Doxepin hydrochloride 

Desipramine 

 

7 ngày 

3 ngày 

4. THẬN TRỌNG 

- Phát hiện những trường hợp đang dùng thuốc chẹn beta, ức chế enzyme chuyển 

dạng Angiotensin (nguy cơ làm nặng các phản ứng dị ứng và/hoặc kháng với điều trị 

Adrenalin nếu có phản vệ xảy ra) 

- Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 02 người 

- Điều dưỡng: 01 người 

- Kỹ thuật viên: 02 người. 

5.2. Thuốc, hóa chất 

- Chứng Âm tính (Negative control - Natriclorua 0.9%): 1 giọt 

- Chứng Dương tính (Positive control - Histamine Phosphate, dùng ở nồng độ 5,43 

mmol/L hoặc 2,7 mg/mL, tương đương 1 mg/mL Histamine base hoặc Codeine 

Phosphate 9%): 1 giọt 

- Methylprednisolone 40mg: 2 lọ 

- Epinephrine 1mg: 5 ống 

- Diphenhydramine: 5 ống 
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- Natriclorid 0,9% 500ml: 1 chai 

5.3. Vật tư 

5.3.1.  Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl  

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Kim tiêm nhựa 

- Kim thử test 

- Kim luồn Catheter 

- Dây truyền 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Mask khí dung 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L 

- Găng tay làm xét nghiệm 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn 

- Giấy thấm 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay  

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 
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- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được giải thích về lợi ích và giá trị của xét nghiệm, các nguy cơ có 

thể xảy ra trong và sau quá trình làm test huyết thanh tự thân 

- Ký cam kết đồng ý làm thủ thuật và đo chỉ số sinh tồn (mạch, huyết áp, SPO2) 

trước khi làm test. 

- Khai thác tiền sử dị ứng và các bệnh đồng mắc. 

- Hỏi các thuốc bệnh nhân đang dùng, phát hiện các trường hợp đang dùng thuốc 

có thể gây ảnh hưởng đến kết quả test huyết thanh tự thân. 

- Người bệnh đồng ý tham gia làm test huyết thanh tự thân. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 2-3 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật 

 Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi hoặc nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Lấy 3ml máu vào ống đựng máu không có chất chống đông, ghi rõ thông tin bệnh 

nhân, thời gian lấy máu. 

- Để máu lắng trong vòng 30 phút ở nhiệt độ phòng. 

- Ly tâm mẫu máu với tốc độ 450 - 500 vòng trong 10 phút. 

- Sát khuẩn mặt trước trong cẳng tay bằng cồn 70°C 

- Tiêm huyết thanh trong da, tạo sẩn có đường kính khoảng 6 - 7mm. 
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- Tiêm chứng âm Natriclorua 0.9% trong da để tạo nốt sẩn 6 - 7mm. Các vị trí tiêm 

cách nhau 5cm. 

- Lẩy da chứng dương tính bằng Histamin 10mg/ml hoặc tiêm trong da 0,5 - 1μg 

Histamin (50μg của dung dịch Histamin nồng độ 10 - 20μg/ml). 

- Đọc kết quả sau 30 phút 

6.2. Nhận định kết quả 

- Vạch ngang vị trí tiêm và đánh dấu các cạnh của sẩn phù bằng bút bi 

- Đảm bảo phản ứng histamin dương tính 

- Tính trung bình cộng của các đường kính vuông góc tối đa của các sẩn đỏ và kiểm 

tra chứng âm tính 

- Test dương tính nếu sẩn huyết thanh - sẩn âm tính ≥ 1,5mm 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Ngừng xét nghiệm, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ 

của Bộ Y tế. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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84. TEST HỒI PHỤC PHẾ QUẢN 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

Thăm dò sử dụng thuốc giãn phế quản dạng hít nhằm giúp đánh giá đáp ứng của cơ 

trơn đường thở của bệnh nhân với thuốc giãn phế quản. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Test hồi phục phế quản với thuốc giãn phế quản nhằm mục đích đánh giá mức độ cải 

thiện luồng khí sau dùng thuốc giãn phế quản được đo bằng các thay đổi trong FEV1 

và FVC. Nghiệm pháp này dùng để chẩn đoán hen phế quản, góp phần chẩn đoán 

phân biệt hen phế quản và các dạng tắc nghẽn đường thở khác. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Thực hiện sau khi đo hô hấp ký hoặc đo phế thân ký với các trường hợp có triệu 

chứng hô hấp nghi ngờ mắc hen phế quản hoặc bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính.  

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Người bệnh dị ứng với thuốc giãn phế quản Salbutamol 

- Nhiễm trùng đường hô hấp cấp 

- Ho ra máu không rõ nguyên nhân 

- Phình động mạch chủ ngực, chủ bụng 

- Vừa mới qua đợt cấp bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính (COPD), hen dưới 6 tuần 

- Nhồi máu cơ tim, phẫu thuật mắt,bụng, ngực dưới 3-6 tháng 

- Đau ngực không rõ chẩn đoán 

- Đau thắt ngực không ổn định trong 24 giờ 

- Lao phổi tiến triển 

4. THẬN TRỌNG 

 Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ:    01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Natriclorid 0.9 % 500 ml 

- Salbutamol 100mcg (200 liều) (hộp xịt) (1 hộp dùng được 40 BN) 

- Nước cất 2 lần 
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5.3. Vật tư 

4.3.1 Dụng cụ 

- Dây kết nối máy đo và hệ thống cảm biến (sử dụng trong vòng 6 tháng) 

- Mask xịt thuốc buồng đệm (1 lần hấp sấy khử khuẩn) 

- Buồng đệm  

- Cân điện tử 

- Thước đo 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

4.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Kẹp mũi 

- Phin lọc khuẩn dùng cho máy đo chức năng hô hấp 

- Buồng đệm 

- Gạc tiểu phẫu 6cm x10cm x12 L 

- Khẩu trang N95 (1 người, 2 cái/ ngày) 

- Pin tiểu AAA - dùng cho cân điện tử 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy phế thân kế (Body Box) gồm buồng đo cùng cảm biến áp suất, máy 

tính, máy in, phần mềm đo và lưu giữ kết quả,... 

- Bơm định chuẩn: Xilanh 3 lít 

- Bình hỗn hợp khí: He-CO-Nito-oxy 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 
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- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

Người bệnh được hướng dẫn chi tiết mục đích của kỹ thuật và các bước tiến hành 

- Thu thập chiều cao và cân nặng 

- Tuổi tại ngày xét nghiệm 

- Người bệnh nghỉ ngơi trước khi đo 15 phút. 

- Không vận động gắng sức trước đo 1 - 2 giờ 

- Ghi nhận thuốc dùng. 

- Ghi lại thời điểm gần nhất bệnh nhân dùng thuốc giãn phế quản. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1.  Các bước thực hiện 

- Tư thế bệnh nhân ngồi thẳng 

+ Tháo nắp ống ngậm bình xịt  

+ Lắc bình xịt 8-10 lần, mục đích làm trộn đều thuốc với khí 

+ Xịt liều đầu tiên ra ngoài để kiểm tra ống xịt 

+ Cho người bệnh thổi hết hơi ra ngoài 

+ Đặt đầu ngậm của bình hít vào miệng, mím chặt môi, lưỡi để ở dưới tránh để lưỡi 

che miệng bình xịt, ngón cái đỡ dưới miệng bình xịt, ngón trỏ ở đáy bình xịt 

+ Khi ngón trỏ ấn bình xịt đồng thời nói với người bệnh hít chậm từ từ sâu, dài cho 

đến khi hết và nín thở lại 5 giây 

+ Lấy bình xịt ra và lập lại các bước như trên 

- Trường hợp sử dụng buồng đệm (Babyhaler) cho trẻ em hay người già 

+ Lắc bình xịt theo chiều thẳng đứng của bình xịt 

+ Tháo nắp đầu ngậm của bình 

+ Gắn vào 1 đầu của buồng đệm, đặt đầu còn lại vào miệng của người bệnh 
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+ Ấn bình xịt, đồng thời nói người bệnh hít vào thổi ra liên tục, đếm từ 1-15 và lập 

lại 1 lần nữa theo các bước trên sau 30 giây 

+ Lấy bình xịt ra khỏi buồng đệm. 

+ Đậy nắp bình xịt 

+ Ống xịt và đầu của buồng đệm kê vào miệng người bệnh ngâm dung dịch sát 

khuẩn, rửa sạch và lau khô 

-   Sau khi hít 400mcg salbutamol kỹ thuật viên sẽ đo lại chức năng hô hấp sau 10 

phút 

- Đo lại 3-8 lần mỗi chỉ số VC, FVC đảm bảo tiêu chuẩn: đường thở ra phải trơn tru 

không gập ghềnh, gấp khúc; thời gian thở ra phải ít nhất 6 giây đối với người lớn, 3 

giây đối với trẻ em, phải có 1 giây bình nguyên cuối cùng của thì thở ra; Thì thở ra 

phải mạnh và hết sức và đạt đỉnh phía trên là một tam giác không cân; Phía dưới của 

thì hít vào là 1 hình bán nguyệt; Người bệnh phải thổi được 3 lần, có 2 lần có tính 

lặp lại và chênh nhau không quá 5% hoặc 150ml. 

- Điều dưỡng/kỹ thuật viên ghi lại các thông tin gây trở ngại trong quá trình thực 

hiện như người bệnh ho nhiều hoặc không hợp tác vào phần chú thích; 

- Điều dưỡng in kết quả và chuyển cho bác sỹ đọc kết quả; 

- Bác sỹ phiên giải kết quả: Có đáp ứng thuốc giãn phế quản hay không: có/không 

6.2. Nhận định kết quả 

- Tiêu chuẩn kết thúc test 

+ Quan sát có bình nguyên 1 giây trên đường cong thể tích - thời gian.. 

+ Thời gian thở ra tối thiểu 

+ Sáu giây (3s ở trẻ em dưới 10 tuổi). 

+ Tiêu chuẩn lặp lại 

 Có ít nhất 3 đường cong đạt các tiêu chuẩn chấp nhận để kết thúc Test 

 Chênh lệch giữa 2 kết quả có FVC cao nhất ít hơn 150 ml (< 100 ml khi FVC < 1 

L). 

- Test dương tính khi: Bệnh nhân có đáp ứng tốt với thuốc giãn phế quản, FEV1 cải 

thiện được 200 ml và 12 %. 

- Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình 

và lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 
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85. TEST KÍCH THÍCH PHẾ QUẢN KHÔNG ĐẶC HIỆU  

VỚI METHACHOLINE 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.2.1. Định nghĩa 

- Nghiệm pháp kích thích phế quản bằng hoá chất là một phương pháp dùng để đánh 

giá sự tăng tính phản ứng của đường thở giúp chẩn đoán những trường hợp nghi ngờ 

hen phế quản mà bằng các phương pháp truyền thống không chẩn đoán được. 

- Phần lớn người bệnh có biểu hiện các phản ứng kích thích phế quản không đặc hiệu. 

Đáp ứng phế quản được đánh giá bằng đo hô hấp kế cổ điển 

1.2.2. Nguyên lý 

- Kỹ thuật được thực hiện bằng cho bệnh nhân hít hoặc khí dung dung dịch hoá chât 

(thường dùng: Methacholine, Manitol,…) với nồng độ đã được biết trước, làm nhiều 

lần cho đến khi đạt đến liều tác dụng. 

- Giải pháp Methacholine hoạt động bằng cách kích thích các sợi thần kinh nhất định 

trong phổi, gây co thắt cơ bắp của đường hô hấp. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Methacholine test là một trong những phương pháp đánh giá đáp ứng của đường thở. 

Methacholine test được xem xét khi thăm dò các dung tích phổi không xác định được 

hoặc loại trừ chẩn đoán. Methacholine test có ý nghĩa nâng cao khả năng dự đoán 

hen và theo dõi đáp ứng điều trị 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Chẩn đoán Hen phế quản 

- Xác định nguy cơ phát triển hen 

- Đánh giá mức độ nghiêm trọng và đáp ứng điều trị trong Hen phế quản 

- Đánh giá hen nghề nghiệp 

(không thay thế các phương pháp khác trong chẩn đoán Hen phế quản) 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Rối loạn chức năng thông khi nặng (FEV1 < 50 % hoặc < 1.0 L) 

- Nhồi máu cơ tim hoặc đột quỵ trong 3 tháng gần đây. 

- Tăng huyết áp không kiểm soát được, huyết áp tâm thu > 200 mmHg hoặc huyết 

áp tâm trương > 100 mmH. 

- Phình động mạch chủ đã được chẩn đoán từ trước. 

4. THẬN TRỌNG 

- Rối loạn chức năng thông khí mức độ trung bình (FEV1 < 60 % hoặc 1.5 L) 

- Không có khả năng thực hiện việc đo chức năng thông khí 
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- Phụ nữ có thai 

- Phụ nữ đang cho con bú. 

- Đang sử dụng thuốc ức chế Cholinesterase ( để điều trị nhược cơ kinh niên) 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ:  01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Provocholine 100mg (Methacholine) 

- Methylprednisolone 40mg 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 

- Natriclorid 0.9 % 500 ml 

- Salbutamol 100mcg (200 liều) (hộp xịt) (1 hộp dùng được 40 BN) 

- Nước cất 2 lần 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 

- Pipet 2-20 µl  

- Giá cắm đầu côn 

- Giá đựng Pipet 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Kẹp mũi 

- Phin lọc khuẩn dùng cho máy đo chức năng hô hấp 

- Ống giấy ngậm 

- Buồng đệm 

- Ống ly tâm đáy tròn 

- Dây truyền huyết thanh 

- Bộ xông khí dung 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Băng dính y tế 
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- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây Oxy 

- Gạc tiểu phẫu 6cm x10cm x12 L 

- Khẩu trang N95 (1 người, 2 cái/ ngày) 

- Pin tiểu AAA - dùng cho cân điện tử 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế 

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Trong thời gian chờ 

- Hướng dẫn BN các thuốc cần tránh sử dụng trước khi thực hiện test 
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CÁC YẾU TỐ LÀM GIẢM ĐÁP ỨNG PHẾ QUẢN 

Yếu tố 

Thời gian tối thiểu từ liều 

cuối cùng đến khi thực 

hiện test 

Thuốc  

Thuốc giãn phế quản dạng hít tác dụng ngắn 

(Isoproterenol, Isoetharine, Metaproterenol, 

Albuterol, Terbutaline) 

8h 

Thuốc giãn phế quản tác dụng trung bình 

(Ipratropium) 
24h 

Thuốc giãn phế quản tác dụng kéo dài (Salmeterol, 

Formoterol, Tiotropium) 

48h 

(có thể 1 tuần với 

Tiotropium) 

Thuốc giãn phế quản đường uống  

Theophylline dạng dung dịch 12h 

Theophylline tác dụng nhanh 24h 

Theophylline tác dụng kéo dài 48h 

Thuốc cường Beta-2 dạng viên chuẩn 12h 

Thuốc cường Beta-2 dạng viên tác dụng kéo dài 24h 

Cromolyn 8h 

Nedocromil 48h 

Hydroxazine, Cetirizine 3 ngày 

Thuốc kháng Leukotriene 24h 

Ăn uống  

Cà phê, trà, đồ uống có ga, sô-cô-la Ngày thực hiện test 

CÁC YẾU TỐ LÀM TĂNG ĐÁP ỨNG ĐƯỜNG THỞ 

Yếu tố Thời gian tác dụng 

Tiếp xúc với môi trường có dị nguyên 1 - 3 tuần 

Nhạy cảm trong nghề nghiệp Nhiều tháng 

Nhiễm khuẩn hô hấp 3 - 6 tuần 

Ô nhiễm không khí 1 tuần 

Hút thuốc Không chắc chắn 

Chất kích thích hóa học 
Nhiều ngày đến nhiều 

tháng 
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- Trước khi thực hiện test 

- Giải thích cho bệnh nhân về quy trình thực hiện test. 

- Yêu cầu bệnh nhân đi tiểu trước khi thực hiện test. 

- Ký cam kết đồng ý thực hiện test. 

- Đánh giá chống chỉ định và các thuốc BN đang dùng. 

- Trong quá trình thực hiện test 

- BN phải hiểu được quy trình và thực hiện đúng việc đo chức năng hô hấp. 

- BN cần được ngồi thoải mái trong khi thực hiện test. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

5.1.  Các bước thực hiện 

- Kiểm tra người bệnh: cần chắc chắn người bệnh đã được chuẩn bị đầy đủ. 

- Giải thích mục đích của kỹ thuật cũng như các thao tác thực hiện để phối hợp 

- Ký cam kết thực hiện thủ thuật. 

- Đo hô hấp ký cơ bản trước làm test. Kiểm tra lại các chống chỉ định (đặc biệt lưu 

ý kiểm tra các chống chỉ định liên quan đến chức năng hô hấp). 

- Người bệnh thở ra tối đa sau đó bật máy khí dung định liều, liều khởi đầu 20mcg, 

người bệnh hít sâu, nín thở 10 giây, sau khi đủ 20mcg Methacholine, máy tự ngắt, 

người bệnh hít thở trở lại bình thường, đo lại FEV1 sau 1 phút. Từ lần thứ hai trở đi, 

liều Methacholin gấp đôi liều lần trước. Liều tối đa 1280mcg. 

- Người bình thường tăng phản ứng phế quản không đặc hiệu thường xuất hiện ở 

liều > 2650mcg. 

- Sau mỗi lần khí dung Methacholin phải đo lại FEV1. 

- Dừng nghiệm pháp khi người có biểu hiện tăng phản ứng phế quản biểu hiện, ho 

hoặc khó thở, FEV1 giảm 20% so với FEV1 trước đó thì dừng, mời bác sĩ khám 

người bệnh. 

- Khí dung hoặc xịt thuốc giãn phế quản cho người bệnh, ngay cả khi có kết quả test 

kích thích âm tính. 

- Đo lại chức năng hô hấp cho người bệnh sau khi kết thúc test để đảm bảo tình 

trạng co thắt phế quản của người bệnh đã hồi phục hoàn toàn 
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5.3.  Nhận định kết quả 

- Kết quả được đọc dương tính ở nồng độ gây giảm 20% FEV1 so với giá trị FEV1 

ban đầu (PC20). 

- Sau khi khí dung liều cuối 1280mcg, người bệnh không có biểu hiện tăng phản 

ứng thì kết luận kết quả test âm tính 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 
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86. ĐO FeNO 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Hen phế quản là một bệnh mạn tính của đường hô hấp, được đặc trưng bởi tình trạng 

viêm mạn tính đường thở, co thắt phế quản và tăng tính phản ứng phế quản. Một số 

các thăm dò xâm nhập để đánh giá tình trạng viêm đường thở như sinh thiết phế quản, 

chải rửa phế quản rất khó thực hiện và không được khuyến cáo áp dụng rộng rãi trong 

thực hành điều trị. Kể từ khi phát hiện Nitric oxide trong khí thở ra năm 1991 và 

những nghiên cứu về mối liên quan của nó với tình trạng viêm đường thở tăng bạch 

cầu ái toan thì FeNO đã dần trở thành một trong những biomarker không xâm nhập 

quan trọng để đánh giá tình trạng viêm đường thở trong hen phế quản và theo dõi đáp 

ứng với điều trị chống viêm bằng corticoid dạng hít 

1.1.2. Nguyên lý 

Khí NO (nitric oxide) được tạo ra từ phản ứng chuyển L-arginine thành L-citrulline 

với sự xúc tác của men NOS (nitric oxide synthase). Có 3 loại men NOS: eNOS 

(endothelial NOS), iNOS (inducible NOS) và nNOS (neuronal NOS). Ở người bệnh 

hen có cơ địa dị ứng, interleukine-4 và interleukine-13 được tạo ra từ đáp ứng viêm 

loại TH2 (tế bào limpho T giúp đỡ loại 2) làm tăng tổng hợp iNOS trong tế bào biểu 

mô phế quản, từ đó làm tăng nồng độ NO trong thành phế quản. NO từ thành phế 

quản khuếch tán vào lòng phế quản do chênh lệch nồng độ. Do đó, NO trong khí thở 

ra (FeNO: Fraction of exhaled Nitric Oxide) được xem như là một dấu ấn sinh học 

trực tiếp cho đáp ứng viêm loại TH2 (hoặc viêm tăng bạch cầu ái toan) ở người bệnh 

Hen. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Đo nồng độ NO trong khí thở ra (FeNO: Fraction of exhaled Nitric Oxide) là một xét 

nghiệm đã được chuẩn hóa, đơn giản, nhanh, không xâm lấn và có độ tin cậy cao; 

giúp nhận dạng và theo dõi diễn tiến viêm tăng bạch cầu ái toan ở bệnh nhân hen. 

FeNO đáp ứng nhu cầu cá thể hóa điều trị hen. Những nhóm bệnh nhân hen nhất định 

sẽ hưởng lợi từ xét nghiệm FeNO do nó hỗ trợ cho chức năng hô hấp trong chẩn đoán 

hen, dự báo đáp ứng với điều trị kháng viêm, hướng dẫn điều chỉnh điều trị kháng 

viêm, kiểm chứng tuân thủ điều trị và dự báo đợt cấp sắp xảy ra. 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Chẩn đoán hen phế quản 

- Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính 

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp 

- Viêm phế quản có tăng bạch cầu ái toan 

- Bệnh dị ứng: VMDU, Eczema, Atopy 
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3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Hen phế quản nặng 

- Suy tim nặng 

- Suy hô hấp 

- Tăng áp động mạch phổi nhiều 

4. THẬN TRỌNG 

- Phụ nữ có thai 

- Phụ nữ đang cho con bú. 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ:  01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methacholine 100mg  

- Methylprednisolone 40mg 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine  

- Salbutamol 5mg KD 

- Natriclorid 0.9 % 500 ml 

- Salbutamol 100mcg (200 liều) (hộp xịt) (1 hộp dùng được 40 BN) 

- Nước cất 2 lần 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Dây đo NO khoang miệng (dùng cho 50 BN) 

- Gối đệm mũi đo NO 

- Dây đo NO mũi (dùng cho 50 BN) 

- Adaptor do NO (1 năm thay 1 lần) 

- Túi khí NO chuẩn định (1 năm thay 1 lần) 

- Cốc lọc CO2 FeNO (6 tháng thay 1 lần) 

- NO cell (2 năm thay 1 lần) 

- Bơm SP100EC FeNO + (6 tháng thay 1 lần) 

- Cân điện tử 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Nhiệt kế, ẩm kế 
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5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Kẹp mũi đo FeNO 

- Phin lọc khuẩn dùng cho máy đo FeNO 

- Gạc tiểu phẫu 6cm x10cm x12 L 

- Khẩu trang N95 (1 người, 2 cái/ ngày) 

- Pin tiểu AAA - dùng cho cân điện tử 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Khẩu trang 

- Bông, gạc sát khuẩn, bang cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy đo FeNO  

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

 Yêu cầu đối với bệnh nhân trước khi đo FeNO: 

+ Không dùng thức ăn, đồ uống  trước khi tiến hành đo ít nhất 1 - 2 giờ 

+ Không hút thuốc lá, thuốc lào trước khi xét nghiệm ít nhất 1 - 2 giờ 

+ Không vận động gắng sức trước đo 1 - 2 giờ 

+ Nên hoãn lại đo FeNO nếu trước đó bệnh nhân có nhiễm khuẩn đường hô hấp cấp 

hoặc phải thông báo cho bác sĩ điều trị biết. 

+ Các xét nghiệm liên quan như đo chức năng hô hấp, test kích thích phế quản bằng 

methacholin phải đo sau khi đo FeNO (các xét nghiệm này có thể làm giảm nồng độ 

FeNO). 

- Ghi lại thời điểm gần nhất bệnh nhân dùng thuốc giãn phế quản. 
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- Giải thích cho bệnh nhân về ý nghĩa và quy trình đo FeNO 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện xét nghiệm 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1.  Các bước thực hiện 

6.1.1. Định chuẩn máy 

- Kiểm chuẩn NO môi trường 

+ Mở máy trước 20 phút => Ambient  

+ Tần suất mỗi ngày 

- Định chuẩn nồng độ  

+ Tuyến tính 3 điểm (0 và 2 nồng độ NO khác) 

+ Khí thở ra (10 - 100 ppb), mũi (0,4 - 50 ppb) 

6.1.2. Kỹ thuật viên đo FeNO 

- Khởi động máy 

- Định chuẩn máy 

- Nhận phiếu yêu cầu đo FeNO 

- Đo cân nặng, chiều cao của người bệnh; 

- Nhập họ tên, năm sinh, giới tính, cân nặng, chiều cao, chủng tộc vào máy đo; 

- Tư thế người bệnh: ngồi thẳng lưng ở tư thế thoải mái. 

6.1.3. Tiến hành đo 

- Bước 1: Người bệnh thở ra tối đa 

- Bước 2: Người bệnh ngậm ống và hít vào tối đa khí trời không có NO 

- Bước 3: Cuối thì hít vào, người bệnh thở ra chậm tại một tốc độ cố định 50ml/s. 6 

giây đầu thở ra bị loại bỏ do là thể thích rửa khí trời, 4 giây tiếp theo được trữ trong 

túi lấy mẫu 

- Đo 2 lần đạt chuẩn và lấy giá trị trung bình. Nếu 2 lần chênh nhau > 10% thì đo 

lại lần 3. 

- Tiếp theo đo NO phế nang: đo 2-3 lần tương tự nghiệm pháp đo NO phế quản tùy 

theo chỉ định sẽ lựa chọn lưu lượng thở ra khác nhau (50, 100 và 150ml/s) 
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- Tiêu chuẩn đánh giá kiểm tra chất lượng 

 Trong quá trình đo, bệnh nhân không nín thở, không hít khí trời  

 Duy trì áp lực miệng (Press.NO): 5 - ≤ 20 cmH2O  

 Lưu lượng thở ra ổn định tại một tốc độ: mức lưu lượng ± 10% 

 Thời gian hút vào tới tối đa trong 2-3 giây 

 Thời gian thở ra:  

 Trẻ em < 12 tuổi: ≥ 4 giây 

 Người lớn, thanh thiếu niên ≥ 12 tuổi: ≥ 6 giây 

 Đánh giá bình nguyên:  

 Có thể nằm ngang hoặc lên xuống một ít nhưng ǀA-Bǀ < 10% 

 Các điểm giữa A và B chênh nhau ≤ 10% 

 Với giá trị FeNO < 10 ppb, ǀA-Bǀ cho phép là 1 ppb 

 Chỉ số tin cậy Confidence Index ≥ 60% 

 Chỉ số đánh giá độ ổn định của lưu lượng thở ra Flow Index ≥ 80% 

 Tiêu chuẩn lặp lại được: 2 lần đo FeNO chênh nhau ≤ 10% 

6.2. Nhận định kết quả 

- Đánh giá chất lượng đo: tiêu chuẩn chất lượng kết quả đo cần đạt:  

+ Độ ổn định (Stability):≥ 80%; 

+ Độ tin cậy (Confidence): ≥ 60%; 

+ Đo 2 lần và lấy giá trị trung bình. Nếu 2 lần chênh nhau > 10% thì đo lại lần 3. 

- FeNO tăng: có/không, mức độ 

- FeNO thay đổi có ý nghĩa so với nền: có/không. 

 

Kết luận Trẻ em < 12 tuổi Người lớn ≥ 12 tuổi 

Đo lần đầu   

Bình thường < 20 ppb < 25 ppb 

Tăng trung bình 20 - 35 ppb 25 - 50 ppb 

Tăng nhiều ≥ 35 ppb ≥ 50 ppb 

Đo tái khám   

Tăng có ý nghĩa > 10 ppb hoặc > 20% so với lần đo cuối 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 
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87. ĐO PHẾ DUNG KẾ - SPIROMETRY (FVC, SVC, TLC) 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

Phế thân kế là một phương pháp thăm dò chức năng hô hấp toàn diện. Phế thân ký 

giúp đo lường các thể tích phổi trong đó có: Tổng dung lượng phổi (TLC), dung tích 

sống gắng sức (FVC), dung tích sống thở chậm (SVC). 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Chẩn đoán và theo dõi đánh giá mức độ nặng nhẹ của các bệnh lý hô hấp. Kỹ thuật 

giúp ghi lại những thông số liên quan đến hoạt động của phổi, từ đó giúp đánh giá 

hai hội chứng rối loạn thông khí: Tắc nghẽn và hạn chế. 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Chẩn đoán và theo dõi bệnh phổi hạn chế 

- FVC hoặc VC giảm trên hô hấp ký 

- Lượng giá bệnh phổi tắc nghẽn như hen phế quản, bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính… 

- Chẩn đoán và theo dõi bệnh phổi kẽ 

- Chẩn đoán và theo dõi bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính. 

- Phân biệt rõ hội chứng tắc nghẽn và hội chứng hạn chế trên kết quả hô hấp ký 

- Theo dõi ảnh hưởng của các bệnh lý khác lên đường hô hấp: Bệnh thần kinh cơ 

(hội chứng Guillain-Barre, nhược cơ, viêm tủy lan lên), các bệnh mô liên kết (lupus 

ban đỏ, xơ cứng bì, viêm đa khớp dạng thấp, viêm da cơ,…). 

- Theo dõi hiệu quả của các phương pháp dự phòng và điều trị bệnh, phục hồi chức 

năng. 

- Giám định y khoa, giám định thương tật, suy giảm chức năng hô hấp (CNHH). 

- Theo dõi ảnh hưởng của môi trường gây bệnh phổi nghề nghiệp, của xạ trị hay của 

thuốc độc đến đường hô hấp. 

- Đánh giá chức năng hô hấp trước phẫu thuật và lượng giá kết quả sau khi phẫu 

thuật lồng ngực. 

- Bất thường về thành ngực và cột sống. 

- Lượng giá sức cản đường dẫn khí và giới hạn lưu lượng khí 

- Theo dõi tiến trình bệnh và đáp ứng với điều trị 

- Xác định đáp ứng thuốc dãn phế quản, tăng phản ứng phế quản 

- Tầm soát các đối tượng có nguy cơ cao: hút thuốc, tiếp xúc với không khí ô nhiễm. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Đang có nhiễm trùng cấp: Lao phổi, Covid 19… 

- Ho máu không rõ nguyên nhân. 
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- Tràn khí màng phổi. 

- Tình trạng tim mạch không ổn định. 

- Nhồi máu cơ tim và tai biến mạch não mới. 

- Người bệnh không hợp tác. 

- Người bệnh mắc chứng sợ không gian hẹp 

- Người bệnh có các thiết bị không vừa trong buồng phế thân ký hoặc có thể làm 

thay đổi áp suất trong buồng (như có ống dẫn lưu màng phổi, mở khí quản, thủng 

màng nhĩ,..) 

- Điều trị oxy liên tục không ngừng tạm thời được. 

4. THẬN TRỌNG 

Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Natriclorid 0.9 % 500 ml 

- Salbutamol 100mcg (200 liều) (hộp xịt) (1 hộp dùng được 40 BN) 

- Nước cất 2 lần 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Dây kết nối máy đo và hệ thống cảm biến (sử dụng trong vòng 6 tháng) 

- Thước đo 

- Cân điện tử 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Kẹp mũi 

- Phin lọc khuẩn dùng cho máy đo chức năng hô hấp 

- Buồng đệm 

- Cảm biến phân tích O2 

- Van bong bóng GEM xanh 

- Gạc tiểu phẫu 6cm x10cm x12 L 

- Khẩu trang N95 (1 người, 2 cái/ ngày) 
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- Pin tiểu AAA - dùng cho cân điện tử 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy phế thân kế gồm buồng đo cùng cảm biến áp suất, máy tính, máy 

in, phần mềm đo và lưu giữ kết quả,... 

- Bơm định chuẩn: Xilanh 3 lít 

- Bình hỗn hợp khí: He-CO-Nito-oxy 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được hướng dẫn chi tiết mục đích của kỹ thuật và các bước tiến hành 

- Thu thập chiều cao và cân nặng 

- Tuổi tại ngày xét nghiệm 

- Người bệnh nghỉ ngơi trước khi đo 15 phút. 

- Không vận động gắng sức trước đo 1 - 2 giờ 

- Ghi nhận thuốc dùng. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm  

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi 
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6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1.  Các bước thực hiện 

6.1.1. Định chuẩn máy 

- Khởi động máy 

- Định chuẩn thể tích bằng bơm 3L 

- Định chuẩn buồng phế thân ký 

- Định chuẩn đầu dò áp lực miệng 

- Định chuẩn áp lực buồng qua tuyến tính thể tích áp lực buồng 

- Tần suất: mỗi ngày hoặc khi tiến hành đo 

- Định chuẩn sinh học: Đo người khỏe mạnh, không hút thuốc lá. Lỗi khi:  

+ Giá trị đo được chênh lệch gấp # 2 lần tiêu chuẩn lặp lại được so với giá trị đo 

được trước đó 

+ FRC hoặc TLC chênh lệch > 10% 

+ RV chênh lệch > 20% 

6.1.2. Chuẩn bị người bệnh 

- Người bệnh sau khi đã hoàn tất phần điền các phiếu tự đánh giá trước khi đo, sẽ 

được đưa vào buồng đo phế thân ký. 

- Người bệnh được ngồi vào ghế trong buồng đo. Điều chỉnh ghế ngồi và đầu đo 

phù hợp với người bệnh, sao cho lưng và cổ người bệnh thẳng.  

- Người bệnh được kẹp mũi, hướng dẫn ngậm chặt ống ngậm 

- Hướng dẫn người bệnh động tác thực hiện đo TLC, có thể yêu cầu người bệnh làm 

thử trước. Yêu cầu của động tác thở trong khi đo TLC: hai tay ép nhẹ hai bên má 

(nhằm hạn chế di động của má), thở ra, hít vào đều đặn với tần số 30-60 lần/ phút. 

Nhắc người bệnh tiếp tục thở ngay cả khi có cảm giác tắc ống thổi. 

6.1.3. Tiến hành đo 

BƯỚC NỘI DUNG 

Đánh giá chỉ 

định, chống chỉ 

định và phiếu 

đóng tiền 

Nhận định lý cần đo phế thân ký, sức cản đường dẫn khí 

Ghi nhận các chống chỉ định khác nếu có 

Viết giấy từ chối đo và hẹn đo lại nếu có chống chỉ định 

Tạo lập thông tin 

bệnh nhân 

Họ tên người bệnh, mã số  

Giới tính, chiều cao (đo tại phòng), bộ giá trị tham khảo GLI 

Cân nặng, KTV đo 

Chuẩn bị bệnh 

nhân 

Hướng dẫn người bệnh/thân nhân về quá trình đo cho bệnh 

nhân mới 
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Nghiệm pháp 

dung tích sống 

chậm (VC) 

 Đo VC bệnh nhân kẹp mũi, ngậm chặt ống ngậm, hút thổi nhẹ 

nhàng ổn định không thở hổn hển, sau đó hút thật sâu và thở 

kéo dài từ từ đến hết. 

Nghiệm pháp 

phế thân ký 

(TLC) 

Đóng cửa buồng đo, đợi ≥ 20 giây 

Bệnh nhân kẹp mũi, ngậm chặt ống ngậm => thở TV ổn định 

(không thở hổn hển) => Cuối thì thở ra nhẹ nhàng => Đóng 

màn chập => Bệnh nhân vẫn duy trì nhịp thở nhẹ nhàng => 

màn chập mở sau 1 nhịp thở => Bệnh nhân tiếp tục thở đều 3 - 

4 nhịp => thực hiện lặp lại 3 - 5 lần đóng màn chập => kết thúc 

bằng nghiệm pháp VC 

Đo ít nhất 3 kết quả đạt chất lượng 

Báo cáo giá trị FRCpleth trung bình 

Nghiệm pháp 

dung tích sống 

thở gắng sức 

(FVC) 

Đo FVC bệnh nhân kẹp mũi, ngậm chặt ống ngậm, hút thổi nhẹ 

nhàng ổn định không thở hổn hển, sau đó hút thật nhanh mạnh 

và thở ra nhanh mạnh kéo dài gắng sức đến hết. 

Trả kết quả 

Chọn lựa biểu mẫu trả kết quả 

Kiểm tra thông tin bệnh nhân và kết quả đo 

Phân tích kết quả cho các trường hợp chỉ định ngoài 

Hướng dẫn bệnh nhân quay về BS chỉ định 

Cân nhắc việc đo thêm hoặc chuyển phương pháp thăm dò 

chức năng hô hấp khác nếu đo thất bại hoặc không rõ ràng 

Ghi chép sổ nhật ký bệnh nhân và nhật ký vận hành máy vào cuối buổi làm việc 

 

 

6.2. Nhận định kết quả 

Các bước đọc kết quả CNTK, xem đường nét đường cong lưu lượng - thể tích: Đạt 7 

tiêu chuẩn:  

- Đối tượng hiểu được các chỉ dẫn thực hiện 

- Hít vào: được thực hiện với gắng sức cao nhất 

- Thở ra: trôi chảy và liên tục ĐỌC KẾT QUẢ CNTK  
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- Khi thở ra có gắng sức cao nhất (có peak) 

- Thời gian thở ra kéo dài tối thiểu 6 giây (trẻ em tối thiểu 3 giây)  

- Tiêu chuẩn kết thúc đo: đường cong lưu lượng thở ra có bình nguyên kéo dài 1 

giây  

- Việc bắt đầu đo có thỏa đáng không  

- Đạt 3 yếu tố lặp lại:  

- Sự chênh lệch giữa FVC lớn nhất và thứ hai nhỏ hơn 150ml (hoặc 100ml khi FVC 

< 1.0L)  

- Sự chênh lệch giữa FEV1 lớn nhất và thứ hai nhỏ hơn 150ml (hoặc 100ml khi 

FEV1 < 1.0L) 

- Có bằng chứng giải thích cho việc thiếu khả năng có thể lặp lại 

- Test dương tính khi: bệnh nhân có đáp ứng tốt với thuốc giãn phế quản: FEV1 cải 

thiện được 200 ml và 12%. 

- Nếu CNHH về bình thường sau test phục hồi phế quản người bệnh được chẩn đoán 

là Hen phế quản. 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 
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88. ĐO DUNG TÍCH SỐNG GẮNG SỨC- FVC 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.2.1. Định nghĩa 

Dung tích sống thở mạnh (FVC: Forced Vital  capacity) chính là dung tích sống chỉ 

khác là đo bằng phương pháp thở ra mạnh. 

1.2.2. Nguyên lý 

Bệnh nhân hít vào nhanh mạnh gắng sức tối đa và thở ra mạnh gắng sức kéo dài tối 

đa. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Đánh giá chức năng thông khí phổi 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Chẩn đoán hen phế quản 

- Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính 

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp 

- Viêm phế quản có tăng bạch cầu ái toan 

- Bệnh dị ứng: VMDU, Eczema, Atopy 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Nhiễm trùng đường hô hấp cấp 

- Ho ra máu không rõ nguyên nhân 

- Phình động mạch chủ ngực, chủ bụng 

- Vừa mới qua đợt cấp bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính (COPD), hen dưới 6 tuần 

- Nhồi máu cơ tim, phẫu thuật mắt,bụng, ngực dưới 3-6 tháng 

- Đau ngực không rõ chẩn đoán 

- Đau thắt ngực không ổn định trong 24 giờ 

- Lao phổi tiến triển 

4. THẬN TRỌNG 

Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 
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- Natriclorid 0.9 % 500 ml 

- Salbutamol 100mcg (200 liều) (hộp xịt) (1 hộp dùng được 40 BN) 

- Nước cất 2 lần 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 

- Dây kết nối máy đo và hệ thống cảm biến (sử dụng trong vòng 6 tháng) 

- Thước đo 

- Cân điện tử 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Kẹp mũi 

- Phin lọc khuẩn dùng cho máy đo chức năng hô hấp 

- Buồng đệm 

- Cảm biến phân tích O2 

- Van bong bóng GEM xanh 

- Gạc tiểu phẫu 6cm x10cm x12 L 

- Khẩu trang N95 (1 người, 2 cái/ ngày) 

- Pin tiểu AAA - dùng cho cân điện tử 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy phế thân kế (Body Box) gồm buồng đo cùng cảm biến áp suất, máy 

tính, máy in, phần mềm đo và lưu giữ kết quả,... 

- Bơm định chuẩn: Xilanh 3 lít 

- Bình hỗn hợp khí: He-CO-Nito-oxy 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 
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- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

Người bệnh được hướng dẫn chi tiết mục đích của kỹ thuật và các bước tiến hành 

- Thu thập chiều cao và cân nặng 

- Tuổi tại ngày xét nghiệm 

- Người bệnh nghỉ ngơi trước khi đo 15 phút. 

- Không vận động gắng sức trước đo 1 - 2 giờ 

- Ghi nhận thuốc dùng . 

- Ghi lại thời điểm gần nhất bệnh nhân dùng thuốc giãn phế quản. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm  

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1.  Các bước thực hiện 

- Test tối đa: 10 phút 

- Tạo 1 trường bệnh nhân mới 

- Chọn Testing > Forced Vital Capacity 

- Xuất hiện màn hình với các trục của đường cong lưu lượng - thể tích, đường cong 

thể tích - thời gian; biểu đồ FVC 

- Lựa chọn Start Test > Standard  

- Khi  bệnh nhân ngậm kín ống đo, nhấn phím “ Space bar” hoặc chọn Start để bắt 

đầu đo 

- Bệnh nhận hít thở bình thường 2-4 lần 

- Tiếp theo yêu cầu bệnh nhân hít vào hết sức rồi thổi ra thật nhanh, mạnh, dài cho 

đến ít nhất 6s 

- Yêu cầu bệnh nhân hít vào hết sức, sau khi đã thở ra thật hết sức. Nhấn “Space 

Bar” để kết thúc phép đo 

- Thực hiện đo 3 lần, mỗi lần nghỉ 2 phút 
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6.2. Nhận định kết quả 

a. Tiêu chuẩn kết thúc Test 

- Quan sát có bình nguyên 1 giây trên đường cong thể tích- thời gian.. 

- Thời gian thở ra tối thiểu 

- Sáu giây (3s ở trẻ em dưới 10 tuổi). 

b. Tiêu chuẩn lặp lại 

- Có ít nhất 3 đường cong đạt các tiêu chuẩn chấp nhận để kết thúc Test 

- Chênh lệch giữa 2 kết quả có FVC cao nhất ít hơn 150 ml (< 100 ml khi FVC < 1 

L). 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 
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89. ĐO THÔNG KHÍ TỰ NGUYỆN TỐI ĐA - MVV 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.2.1. Định nghĩa 

MVV (đo thông khí tự nguyện tối đa): là phép đo sức bền đường thở được kéo dài ít 

nhất 12 giây. 

1.2.2. Nguyên lý 

Bệnh nhân hít thật sâu và thổi mạnh hết sức kéo dài 12 giây 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Đánh giá hệ thống thần kinh cơ và hô hấp 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Chẩn đoán hen phế quản 

- Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính 

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp 

- Viêm phế quản có tăng bạch cầu ái toan 

- Bệnh dị ứng: VMDU, Eczema, Atopy 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Hen phế quản nặng 

- Suy tim nặng 

- Suy hô hấp 

- Tăng áp động mạch phổi nhiều 

4. THẬN TRỌNG 

Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2. Thuốc, hóa chất 

- Natriclorid 0.9 % 500 ml 

- Salbutamol 100mcg (200 liều) (hộp xịt) (1 hộp dùng được 40 BN) 

- Nước cất 2 lần 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 
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- Dây kết nối máy đo và hệ thống cảm biến (sử dụng trong vòng 6 tháng) 

- Thước đo 

- Cân điện tử 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Kẹp mũi 

- Phin lọc khuẩn dùng cho máy đo chức năng hô hấp 

- Buồng đệm 

- Cảm biến phân tích O2 

- Van bong bóng GEM xanh 

- Gạc tiểu phẫu 6cm x10cm x12 L 

- Khẩu trang N95 (1 người, 2 cái/ ngày) 

- Pin tiểu AAA - dùng cho cân điện tử 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy phế thân kế (Body Box) gồm buồng đo cùng cảm biến áp suất, máy 

tính, máy in, phần mềm đo và lưu giữ kết quả,... 

- Bơm định chuẩn: Xilanh 3 lít 

- Bình hỗn hợp khí: He-CO-Nito-oxy 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Yêu cầu đối với bệnh nhân trước khi đo: 
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+ Không dùng thức ăn, đồ uống  trước khi tiến hành đo ít nhất 1 - 2 giờ 

+ Không hút thuốc lá, thuốc lào trước khi xét nghiệm ít nhất 1 - 2 giờ 

+ Không vận động gắng sức trước đo 1 - 2 giờ 

- Thu thập chiều cao và cân nặng 

- Tuổi tại ngày xét nghiệm 

- Ghi nhận thuốc dùng 

- Người bệnh cần được giải thích về mục đích của việc đo thông khí tự nguyện tối 

đa - MVV 

- Ghi lại thời điểm gần nhất bệnh nhân dùng thuốc giãn phế quản 

- Giải thích cho bệnh nhân về ý nghĩa và quy trình đo MVV 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm  

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1.  Các bước thực hiện 

- Thời gian để thực hiện Test tối đa: 10 phút 

- Tạo 1 trường bệnh nhân mới. 

- Chọn Testing > Maximum Voluntary Ventilation 

- Màn hình xuất hiện test MVV, nhấn Start Test. 

- Đảm bảo rằng không có luồng khí đi qua, nhấn Ok. 

- Khi  bệnh nhân ngậm kín ống đo, nhấn “Space bar” sau đó yêu cầu bệnh nhân thở 

nhanh, mạnh kéo dài ít nhất12s.  

- Test sẽ tự động kết thúc hoặc nhấn “Space bar” để dừng test. 

- Nhấn Save để lưu lại phép đo. 

6.2. Nhận định kết quả 

Giá trị bình thường: MVV ≥ 60% 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 
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7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 
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90. ĐO KHUẾCH TÁN PHỔI - DIFFUSION CAPACITY 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

1.1.1. Định nghĩa 

Là kỹ thuật đánh giá khả năng trao đổi khí qua màng phế nang mao mạch. Đo khả 

năng khuếch tán CO qua màng phế nang mao mạch (DLCO) là một phương pháp 

thăm dò chức năng hô hấp đánh giá được màng phế nang mao mạch. Phương pháp 

đo DLCO giúp đo lường được DLCO (có hiệu chỉnh hemoglobin), thể tích phế nang 

(Va) và tỷ lệ DLCO/Va. 

1.1.2. Nguyên lý 

Test này được xác định khi thể tích khí có thể khuếch tán dọc theo dung tích màng 

phế nang trên phút trên mmHg gradient áp suất. DLCO là kết quả của sự dịch chuyển 

khí và phản ứng hóa học giữa Hemoglobin và oxy.     

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Đánh giá khả năng trao đổi khí tại phổi. 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Đánh giá - theo dõi bệnh lý nhu mô phổi bao gồm: Xơ phổi nguyên phát (IPF, 

UIP, BOOP), bụi phổi Asbestos, bệnh phổi do thuốc (ví dụ Amiodarone) hoặc 

Sarcoidosis ở phổi.  

- Đánh giá - theo dõi bệnh khí phế thủng và bệnh xơ nang và chẩn đoán phân biệt 

các thể bệnh COPD.   

- Đánh giá các bệnh liên quan mạch máu phổi (ví dụ: tăng áp phổi nguyên phát, 

thuyên tắc phổi, hoặc phù phổi) 

- Đánh giá tổn thương phổi trong các bệnh lý toàn thân (ví dụ: Thấp khớp, Lupus, 

bệnh u hạt Wergener’s) 

- Đánh giá ảnh hưởng trên phổi của thuốc điều trị ung thư đã biết là gây giảm chức 

năng phổi.   

- Đánh giá xuất huyết phế nang.   

- Có chỉ định sớm cho một số bệnh nhiễm trùng phổi (ví dụ viêm phổi do 

Pneumocystis Pneumonia)  

- Lượng giá mức độ tàn phế  

- Chuẩn bị phẫu thuật cắt phổi  

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

Không có dữ liệu hiện tại nào đề cập tới chống chỉ định của DLCO. Xét về lý thuyết, 

đo khả năng khuếch tán với CO chỉ yêu cầu nghiệm pháp một hơi thở với thời gian 

nín thở ngắn, do đó không gây ra tác hại nào trên đối tượng thực hiện. Tuy nhiên, 

nghiệm pháp có thể không phù hợp ở một vài bệnh nhân, như: 
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- Bệnh nhân giảm oxy máu nặng, phải thở oxy vĩnh viễn 

- Trẻ nhỏ hoặc bệnh nhân lớn tuổi không thể thực hiện nghiệm pháp nín thở 

4. THẬN TRỌNG 

Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Natriclorid 0.9 % 500 ml 

- Salbutamol 100mcg (200 liều) (hộp xịt) (1 hộp dùng được 40 BN) 

- Nước cất 2 lần 

5.3. Vật tư 

5.3.1. Dụng cụ 

- Dây kết nối máy đo và hệ thống cảm biến (sử dụng trong vòng 6 tháng) 

- Thước đo 

- Cân điện tử 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2. Vật tư tiêu hao 

- Kẹp mũi 

- Phin lọc khuẩn dùng cho máy đo chức năng hô hấp 

- Buồng đệm 

- Cảm biến phân tích O2 

- Van bong bóng GEM xanh 

- Gạc tiểu phẫu 6cm x10cm x12 L 

- Khẩu trang N95 (1 người, 2 cái/ ngày) 

- Pin tiểu AAA - dùng cho cân điện tử 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 
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- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy phế thân kế gồm buồng đo cùng cảm biến áp suất, máy tính, máy 

in, phần mềm đo và lưu giữ kết quả,... 

- Bơm định chuẩn: Xilanh 3 lít 

- Bình hỗn hợp khí: He-CO-Nito-oxy 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được hướng dẫn chi tiết mục đích của kỹ thuật và các bước tiến hành 

- Thu thập chiều cao và cân nặng 

- Tuổi tại ngày xét nghiệm 

- Người bệnh nghỉ ngơi trước khi đo 15 phút. 

- Không vận động gắng sức trước đo 1 - 2 giờ 

- Ghi nhận thuốc dùng. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1.  Các bước thực hiện 

6.1.1. Thêm mới 

- Nhấp chọn “New Patient” 

- Điền đầy đủ các thông tin: ID, tên người bệnh, ngày, giờ đo CNHH, chiều cao 

(điền cm vào cột cm); cân nặng (điền kg vào cột có kg), giới tính, Race (chọn asian), 

tên người đo, tên người đọc kết quả, tiền sử hút thuốc (bao-năm), chẩn đoán 

- Nhấp chọn “Save” để lưu thông tin. 
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6.1.2. Chuẩn bị người bệnh 

- Người bệnh được ngồi vào ghế trong buồng đo 

- Điều chỉnh ghế ngồi và đầu đo phù hợp với người bệnh, sao cho lưng và cổ người 

bệnh thẳng 

- Hướng dẫn người bệnh động tác thực hiện đo DLCO. Lưu ý người bệnh có động 

tác máy bơm khí sau khi người bệnh thở ra hết sức 

- Kẹp mũi cho người bệnh, hướng dẫn ngậm chặt ống ngậm 

6.1.3. Tiến hành đo 

- Kiểm tra các chống chỉ định của đo chức năng hô hấp 

- Nhấp “Go To” => chọn “Diffusion Capacity” 

- Nhấp chọn “Start test” => nhấp chọn “DLCO only” 

- Xuất hiện màn hình “Correction Factors” với các thông số cần điều chính: 

Hemoglobin, CarboxyHemoglobin, Filter Dead Space => điền Hemoglobin (công 

thức máu) thực của người bệnh, sau đó nhấp “OK” 

- Xuất hiện màn hình “Start Test”. Nhắc người bệnh ngậm kín miệng ống thổi và 

hít thở bình thường, sau đó nhấp chọn “Start” và bắt đầu đo 

- Trên màn hình sẽ xuất hiện biểu đồ thở của người bệnh có hình Sin 

- Khi thấy người bệnh hít vào thở ra bình thường, biểu đồ thở ổn định: yêu cầu 

người bệnh hít vào chậm, rồi thở ra chậm và dài cho đến khi thật hết sức 

- Khi đã thấy người bệnh thở ra thật hết sức, đường thở ra đi ngang => nhấp “Space 

bar” và yêu cầu người bệnh hít vào (lúc này máy sẽ bơm thẳng ngay một lượng khí 

vào mồm người bệnh) 

- Yêu cầu người bệnh hít vào hết sức (xuất hiện đường trục đứng đứt đoạn màu đỏ 

1, có hai đường chạy ngang, đường màu xanh là đường nồng độ khí CO, và đường 

màu đỏ là đường biểu thị nhịp thở của người bệnh) và sau đó nín thở trong 10 giây 

cho đến khi xuất hiện đường trục đứng đứt đoạn màu đỏ 2 thì yêu cầu người bệnh 

thở ra thật hết và nhấp “Space bar” để kết thúc phép đo 

- Để người bệnh nghỉ 5 phút thực hiện lại phép đo 

Chú ý: khi hít vào hết sức người bệnh không thể nín thở được (đường khí của người 

bệnh đi xuống) nhấn V 

6.1.4. Tiêu chuẩn chấp nhận được: 

- Giá trị VI (Inspiration volume) của > 85% giá trị VC lớn nhất đạt được trong < 4 

giây 

- Nín thở ổn định trong 10 ± 2 giây. Không có bằng chứng của rò khí, nghiệm pháp 

Valsava hoặc nghiệm pháp Mueller 

- Thời gian thở ra < 4 giây 

- Giá trị VI phải ≥ 85% giá trị VC lớn nhất đã đo trước đó. VI nhỏ hơn VC có thể 

do hai trường hợp: 
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+  Bệnh nhân thở ra không tới tối đa (không tới RV) trước khi hít khí test: giá trị VA 

(alveolar volume) và DLCO sẽ phản ánh chính xác thể tích phổi và khả năng khuếch 

tán CO của phổi ở mức TLC. 

+  Bệnh nhân hít vào không tới tối đa (không tới TLC) khi đang hít khí test: giá trị 

VA sẽ giảm và giá trị DLCO sẽ bị ảnh hưởng 

- 85% VI phải được hít vào trong < 4 giây 

6.1.5. Chọn và in kết quả tốt nhất. 

6.2. Nhận định kết quả 

- Đánh giá chất lượng đo: tiêu chuẩn chất lượng kết quả đo cần đạt:  

+ SOT(+), MP(+), DRP(+), BHT(+). 

+ Kết quả của 3 lần đo chênh nhau không quá 5%. 

+ Trong trường hợp đo không đạt: cần tiến hành đo lại. 

- Nhận định kết quả 

+ Hội chứng hạn chế: Có/không, mức độ 

+ Hội chứng tắc nghẽn: có/không ứ khí/bẫy khí, căng phình phổi, mức độ 

+ Đáp ứng thuốc dãn phế quản: có/không 

+ Tăng kháng lực đường dẫn khí: có/không, mức độ 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 
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91. ĐO CÁC THỂ TÍCH PHỔI - LUNG VOLUMES 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

Phế thân ký (Body Plethysmography) là một phương pháp thăm dò chức năng hô hấp 

toàn diện. Phế thân ký giúp đo lường các thể tích phổi: tổng dung lượng phổi (TLC), 

dung tích cặn chức năng (FRC), thể tích khí cặn (RV) và tỷ lệ RV/TLC. Đồng thời 

phế thân ký còn đo lường kháng lực đường dẫn khí (RAW) 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Đánh giá thông khí phế nang 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Chẩn đoán bệnh phổi hạn chế 

- Chẩn đoán và theo dõi bệnh phổi kẽ 

- Phân biệt rõ hội chứng tắc nghẽn và hội chứng hạn chế trên kết quả hô hấp ký 

- Theo dõi ảnh hưởng của các bệnh lý khác lên đường hô hấp: Bệnh thần kinh cơ 

(hội chứng Guillain-Barre, nhược cơ, viêm tủy lan lên), các bệnh mô liên kết (Lupus 

ban đỏ, xơ cứng bì, Viêm đa khớp dạng thấp, Viêm da cơ,…). 

- Theo dõi hiệu quả của các phương pháp dự phòng và điều trị bệnh (vật lí trị liệu, 

phục hồi chức năng). 

- Giám định thương tật, suy giảm chức năng hô hấp (CNHH). 

- Theo dõi ảnh hưởng của môi trường gây bệnh phổi nghề nghiệp, của xạ trị hay của 

thuốc độc đến đường hô hấp. 

- Đánh giá chức năng hô hấp trước phẫu thuật ngực, bụng và lượng giá kết quả sau 

khi phẫu thuật đường hô hấp. 

- Tầm soát các đối tượng có nguy cơ cao: hút thuốc, tiếp xúc với không khí ô nhiễm. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Đang có nhiễm trùng đường hô hấp: Lao phổi, Covid-19,... 

- Ho máu không rõ nguyên nhân. 

- Tràn khí màng phổi. 

- Tình trạng tim mạch không ổn định. 

- Nhồi máu cơ tim và tai biến mạch não mới. 

- Người bệnh không hợp tác. 

- Người bệnh mắc chứng sợ không gian hẹp 

- Người bệnh có các thiết bị không vừa trong buồng phế thân ký hoặc có thể làm 

thay đổi áp suất trong buồng (như có ống dẫn lưu màng phổi, mở khí quản, thủng 

màng nhĩ,..) 

- Điều trị oxy liên tục không ngừng tạm thời được 
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4. THẬN TRỌNG 

Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 01 người 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Natriclorid 0.9 % 500 ml 

- Salbutamol 100mcg (200 liều) (hộp xịt) (1 hộp dùng được 40 BN) 

- Nước cất 2 lần 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 

- Dây kết nối máy đo và hệ thống cảm biến (sử dụng trong vòng 6 tháng) 

- Thước đo 

- Cân điện tử 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Kẹp mũi 

- Phin lọc khuẩn dùng cho máy đo chức năng hô hấp 

- Buồng đệm 

- Cảm biến phân tích O2 

- Van bong bóng GEM xanh 

- Gạc tiểu phẫu 6cm x10cm x12 L 

- Khẩu trang N95 (1 người, 2 cái/ ngày) 

- Pin tiểu AAA - dùng cho cân điện tử 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 
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5.4. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy phế thân kế (Body Box) gồm buồng đo cùng cảm biến áp suất, máy 

tính, máy in, phần mềm đo và lưu giữ kết quả,... 

- Bơm định chuẩn: Xilanh 3 lít 

- Bình hỗn hợp khí: He-CO-Nito-oxy 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được hướng dẫn chi tiết mục đích của kỹ thuật và các bước tiến hành 

- Thu thập chiều cao và cân nặng 

- Tuổi tại ngày xét nghiệm 

- Người bệnh nghỉ ngơi trước khi đo 15 phút. 

- Không vận động gắng sức trước đo 1 - 2 giờ 

- Ghi nhận thuốc dùng. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1.  Các bước thực hiện 

6.1.1. Định chuẩn máy 

- Khởi động máy 

- Định chuẩn thể tích bằng bơm 3L 

- Định chuẩn buồng phế thân ký 

+ Định chuẩn đầu dò áp lực miệng 

+ Định chuẩn áp lực buồng qua tuyến tính thể tích áp lực buồng 
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+ Tần suất: mỗi ngày hoặc khi tiến hành đo 

- Định chuẩn sinh học: Đo người khỏe mạnh, không hút thuốc lá. Lỗi khi:  

+ Giá trị đo được chênh lệch gấp # 2 lần tiêu chuẩn lặp lại được so với giá trị đo 

được trước đó 

+ FRC hoặc TLC chênh lệch > 10% 

+ RV chênh lệch > 20% 

6.1.2. Tiến hành đo 

- Điền thông tin người bệnh 

 Nhấp chọn “New Patient”. 

 Điền đầy đủ các thông tin: ID, họ tên người bệnh, ngày, giờ đo chức năng hô hấp, 

chiều cao (điền cm vào cột cm); cân nặng (điền kg vào cột có kg), giới tính, chủng 

tộc (chọn asian), tên người đo, tên người đọc kết quả, tiền sử hút thuốc (bao-năm), 

chẩn đoán. 

 Nhấp chọn “Save” để lưu thông tin. 

- Chuẩn bị người bệnh 

+ Người bệnh sau khi đã hoàn tất phần điền các phiếu tự đánh giá trước khi đo 

CNHH, sẽ được đưa vào buồng đo phế thân ký. 

+  Người bệnh được ngồi vào ghế trong buồng đo. 

+ Điều chỉnh ghế ngồi và đầu đo phù hợp với người bệnh, sao cho lưng và cổ người 

bệnh thẳng. 

+  Người bệnh được kẹp mũi, hướng dẫn ngậm chặt ống ngậm 

+ Hướng dẫn người bệnh động tác thực hiện đo TLC, có thể yêu cầu người bệnh làm 

thử trước. Yêu cầu của động tác thở trong khi đo TLC: hai tay ép nhẹ hai bên má 

(nhằm hạn chế di động của má), thở ra, hít vào đều đặn với tần số 30-60 lần/ phút. 

Nhắc người bệnh tiếp tục thở ngay cả khi có cảm giác tắc ống thổi. 

- Tiến hành đo 

+ Nhấp “Go To” => chọn “Plethysmography” 

+ Nhấp chọn “Start Test” => chọn “Lung Volumes” 

+ Xuất hiện màn hình với thông báo nhắc “Pneumotach Offset” 

+ Nhắc người bệnh không ngậm ống, sau đó nhấp “OK” 

+ Xuất hiện màn hình nhắc tiếp theo => đóng kín cửa buồng đo cho đến khi nghe 

thấy hai tiếng “Cách” tương ứng với phía trên và dưới cửa buồng đo 

+ Yêu cầu người bệnh ngậm kín ống thổi 

+ Nhấp “Start” và tiến hành đo 

+ Yêu cầu người bệnh hít thở đều (thông thường từ 3-10 nhịp) để thể tích cuối kỳ 

thở ra ổn định, trên màn hình xuất hiện biểu đồ nhịp thở có hình Sin. Nếu thấy biểu 

đồ này chưa đều có thể nhấp phím chữ “E” trên bàn phím để thực hiện lại 
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+ Tiếp tục thở đều cho đến khi xuất hiện đường dọc đứng đứt đoạn màu xanh thì 

nhấp “Space bar” lần 1. Nhắc người bệnh tiếp tục thở đều cho đến khi xuất hiện trục 

dọc đứng đứt đoạn màu xanh thứ hai. Lúc này yêu cầu người bệnh hít vào chậm và 

hết sức, sau đó thở ra chậm và hết sức. Khi thấy người bệnh đã thở ra hết sức, nhắc 

người bệnh hít vào và bấm “Space bar” => kết thúc phép đo 

+ Phép đo đạt yêu cầu khi thấy đồng thời: FRC(+), VTG(+), SVC(+) 

+ Thực hiện đo 3-8 lần, khi thấy 3 kết quả có FRC không sai khác nhau quá 10% là 

phép đo đã hoàn tất tốt 

+ Chọn và in kết quả tốt nhất 

+ Kết thúc phép đo TLC  

6.2.  Nhận định kết quả 

- Hội chứng hạn chế: có/không, mức độ 

- Hội chứng tắc nghẽn: có/không, ứ khí/bẫy khí, căng phình phổi, mức độ 

- Đáp ứng thuốc giãn phế quản: có/không 

- Tăng kháng lực đường dẫn khí: có/không, mức độ 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 
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92. ĐO BIẾN ĐỔI THỂ TÍCH TOÀN THÂN - BODY 

PLETHYSMOGRAPHY 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

Phế thân ký (Body Plethysmography) là một phương pháp thăm dò chức năng hô hấp 

toàn diện. Phế thân ký giúp đo lường các thể tích phổi: tổng dung lượng phổi (TLC), 

dung tích cặn chức năng (FRC), thể tích khí cặn (RV) và tỷ lệ RV/TLC. Đồng thời 

phế thân ký còn đo lường kháng lực đường dẫn khí (RAW). 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Chẩn đoán và theo dõi đánh giá mức độ nặng nhẹ của các bệnh lý hô hấp. Kỹ thuật 

giúp ghi lại những thông số liên quan đến hoạt động của phổi, từ đó giúp đánh giá 

hai hội chứng rối loạn thông khí: Tắc nghẽn và hạn chế. 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Chẩn đoán và theo dõi bệnh phổi hạn chế 

- FVC hoặc VC giảm trên hô hấp ký 

- Lượng giá bệnh phổi tắc nghẽn như Hen phế quản, bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính… 

- Chẩn đoán và theo dõi bệnh phổi kẽ 

- Chẩn đoán và theo dõi bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính. 

- Phân biệt rõ hội chứng tắc nghẽn và hội chứng hạn chế trên kết quả hô hấp ký 

- Theo dõi ảnh hưởng của các bệnh lý khác lên đường hô hấp: Bệnh thần kinh cơ 

(hội chứng Guillain-Barre, nhược cơ, viêm tủy lan lên), các bệnh mô liên kết (lupus 

ban đỏ, xơ cứng bì, viêm đa khớp dạng thấp, viêm da cơ,…). 

- Theo dõi hiệu quả của các phương pháp dự phòng và điều trị bệnh, phục hồi chức 

năng. 

- Giám định y khoa, giám định thương tật, suy giảm chức năng hô hấp (CNHH). 

- Theo dõi ảnh hưởng của môi trường gây bệnh phổi nghề nghiệp, của xạ trị hay của 

thuốc độc đến đường hô hấp. 

- Đánh giá chức năng hô hấp trước phẫu thuật và lượng giá kết quả sau khi phẫu 

thuật lồng ngực. 

- Bất thường về thành ngực và cột sống. 

- Lượng giá sức cản đường dẫn khí và giới hạn lưu lượng khí 

- Theo dõi tiến trình bệnh và đáp ứng với điều trị 

- Xác định đáp ứng thuốc dãn phế quản, tăng phản ứng phế quản 

- Tầm soát các đối tượng có nguy cơ cao: hút thuốc, tiếp xúc với không khí ô nhiễm. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Đang có nhiễm trùng cấp: lao phổi, Covid 19… 
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- Ho máu không rõ nguyên nhân. 

- Tràn khí màng phổi. 

- Tình trạng tim mạch không ổn định. 

- Nhồi máu cơ tim và tai biến mạch não mới. 

- Người bệnh không hợp tác. 

- Người bệnh mắc chứng sợ không gian hẹp 

- Người bệnh có các thiết bị không vừa trong buồng phế thân ký hoặc có thể làm 

thay đổi áp suất trong buồng (như có ống dẫn lưu màng phổi, mở khí quản, thủng 

màng nhĩ,..) 

- Điều trị oxy liên tục không ngừng tạm thời được 

4. THẬN TRỌNG 

Phụ nữ có thai 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ:    01 người. 

- Kỹ thuật y: 02 người. 

5.2. Thuốc, hóa chất 

- Natriclorid 0.9 % 500 ml 

- Salbutamol 100mcg (200 liều) (hộp xịt) (1 hộp dùng được 40 BN) 

- Nước cất 2 lần 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 

- Dây kết nối máy đo và hệ thống cảm biến (sử dụng trong vòng 6 tháng) 

- Thước đo 

- Cân điện tử 

- Đồng hồ bấm giờ 

- Nhiệt kế, ẩm kế 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Kẹp mũi 

- Phin lọc khuẩn dùng cho máy đo chức năng hô hấp 

- Buồng đệm 

- Cảm biến phân tích O2 

- Van bong bóng GEM xanh 

- Gạc tiểu phẫu 6cm x10cm x12 L 
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- Khẩu trang N95 (1 người, 2 cái/ ngày) 

- Pin tiểu AAA - dùng cho cân điện tử 

- Găng tay xử lý dụng cụ 

- Bông, gạc sát khuẩn, băng cá nhân 

- Khăn giấy lau tay 

- Dung dịch làm sạch, tẩy rửa dụng cụ y tế  

- Dung dịch sát khuẩn tay 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Dung dịch xà phòng rửa tay trung tính 

5.4. Trang thiết bị 

- Hệ thống máy phế thân kế gồm buồng đo cùng cảm biến áp suất, máy tính, máy 

in, phần mềm đo và lưu giữ kết quả,... 

- Bơm định chuẩn: Xilanh 3 lít 

- Bình hỗn hợp khí: He-CO-Nito-oxy 

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Người bệnh được hướng dẫn chi tiết mục đích của kỹ thuật và các bước tiến hành 

- Thu thập chiều cao và cân nặng 

- Tuổi tại ngày xét nghiệm 

- Người bệnh nghỉ ngơi trước khi đo 15 phút. 

- Không vận động gắng sức trước đo 1 - 2 giờ 

- Ghi nhận thuốc dùng . 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định xét nghiệm 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Phòng thực hiện kỹ thuật 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 
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c. Tư thế bệnh nhân: Ngồi 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

6.1.1. Định chuẩn máy 

- Khởi động máy 

- Định chuẩn thể tích bằng bơm 3L 

- Định chuẩn buồng phế thân ký 

 Định chuẩn đầu dò áp lực miệng 

 Định chuẩn áp lực buồng qua tuyến tính thể tích áp lực buồng 

 Tần suất: mỗi ngày hoặc khi tiến hành đo 

- Định chuẩn sinh học: Đo người khỏe mạnh, không hút thuốc lá. Lỗi khi:  

+ Giá trị đo được chênh lệch gấp # 2 lần tiêu chuẩn lặp lại được so với giá trị đo 

được trước đó 

+ FRC hoặc TLC chênh lệch > 10% 

+ RV chênh lệch > 20% 

6.1.2. Chuẩn bị người bệnh 

- Người bệnh sau khi đã hoàn tất phần điền các phiếu tự đánh giá trước khi đo, sẽ 

được đưa vào buồng đo phế thân ký. 

- Người bệnh được ngồi vào ghế trong buồng đo. Điều chỉnh ghế ngồi và đầu đo 

phù hợp với người bệnh, sao cho lưng và cổ người bệnh thẳng.  

- Người bệnh được kẹp mũi, hướng dẫn ngậm chặt ống ngậm 

- Hướng dẫn người bệnh động tác thực hiện đo TLC, có thể yêu cầu người bệnh làm 

thử trước. Yêu cầu của động tác thở trong khi đo TLC: hai tay ép nhẹ hai bên má 

(nhằm hạn chế di động của má), thở ra, hít vào đều đặn với tần số 30-60 lần/ phút. 

Nhắc người bệnh tiếp tục thở ngay cả khi có cảm giác tắc ống thổi. 

6.1.3. Tiến hành đo 

Thứ tự đo các nghiệm pháp đo theo mức độ gắng sức tăng dần: VC, DLCO, TLC, 

RAW, DLCO lần 2, FVC 

BƯỚC NỘI DUNG 

Đánh giá chỉ 

định, chống chỉ 

định và phiếu 

đóng tiền 

- Nhận định lý cần đo phế thân ký, sức cản đường dẫn khí 

- Ghi nhận các chống chỉ định khác nếu có 

- Viết giấy từ chối đo và hẹn đo lại nếu có chống chỉ định 

Tạo lập thông tin 

bệnh nhân 

- Họ tên người bệnh, mã số  

- Giới tính, chiều cao (đo tại phòng), bộ giá trị tham khảo GLI 

- Cân nặng, KTV đo 
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Chuẩn bị bệnh 

nhân 

- Hướng dẫn người bệnh/thân nhân về quá trình đo cho bệnh 

nhân mới 

Nghiệm pháp 

dung tích sống 

chậm (VC) 

- Đo VC bệnh nhân kẹp mũi, ngậm chặt ống ngậm,  hút thổi 

nhẹ nhàng ổn định không thở hổn hển, sau đó hút thật sâu và 

thở kéo dài từ từ đến hết. 

Nghiệm pháp 

phế thân ký 

(TLC) 

- Đóng cửa buồng đo, đợi ≥ 20 giây 

- Bệnh nhân kẹp mũi, ngậm chặt ống ngậm => thở TV ổn định 

(không thở hổn hển) => Cuối thì thở ra nhẹ nhàng => Đóng 

màn chập => Bệnh nhân vẫn duy trì nhịp thở nhẹ nhàng => 

màn chập mở sau 1 nhịp thở => Bệnh nhân tiếp tục thở đều 3 - 

4 nhịp => thực hiện lặp lại 3 - 5 lần đóng màn chập => kết thúc 

bằng nghiệm pháp VC 

- Đo ít nhất 3 kết quả đạt chất lượng 

- Báo cáo giá trị FRCpleth trung bình 

Nghiệm pháp 

đáp ứng với 

thuốc giãn phế 

quản (+/-) 

- Thuốc GPQ: Salbutamol 4 nhát (tương ứng 400 mcg 

salbutamol) 

- Đường dùng: trực tiếp hoặc qua buồng đệm 

- Thời gian chờ 15 - 20 phút 

- Thực hiện lại các nghiệm pháp: VC, TLC, RAW, FVC 

Trả kết quả 

- Chọn lựa biểu mẫu trả kết quả 

- Kiểm tra thông tin bệnh nhân và kết quả đo 

- Phân tích kết quả cho các trường hợp chỉ định ngoài 

- Hướng dẫn bệnh nhân quay về BS chỉ định 

- Cân nhắc việc đo thêm hoặc chuyển phương pháp TDCNHH 

khác nếu đo thất bại hoặc không rõ rang 

Ghi chép sổ nhật ký bệnh nhân và nhật ký vận hành máy vào cuối buổi làm việc 

 

 

6.2. Nhận định kết quả 

Các bước đọc kết quả chức năng thông khí: 
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- Xem đường nét đường cong lưu lượng - thể tích: Đạt 7 tiêu chuẩn:  

+ Đối tượng hiểu được các chỉ dẫn thực hiện 

+ Hít vào: được thực hiện với gắng sức cao nhất 

+ Thở ra: trôi chảy và liên tục  

+ Khi thở ra có gắng sức cao nhất (có peak) 

+ Thời gian thở ra kéo dài tối thiểu 6 giây (trẻ em tối thiểu 3 giây)  

+ Tiêu chuẩn kết thúc đo: đường cong lưu lượng thở ra có bình nguyên kéo dài 1 

giây  

+ Việc bắt đầu đo có thỏa đáng không  

+ Đạt 3 yếu tố lặp lại:  

 Sự chênh lệch giữa FVC lớn nhất và thứ hai nhỏ hơn 150ml (hoặc 100ml khi FVC 

< 1.0L) 

 Sự chênh lệch giữa FEV1 lớn nhất và thứ hai nhỏ hơn 150ml (hoặc 100ml khi 

FEV1 < 1.0L) 

 Có bằng chứng giải thích cho việc thiếu khả năng có thể lặp lại 

- Đánh giá chức năng thông khí phổi 

+ Bình thường 

+ Rồi loạn chức năng thông khí (tắc nghẽn, hạn chế) 

- Test Beta2 

 Test dương tính khi: bệnh nhân có đáp ứng tốt với thuốc giãn phế quản: FEV1 cải 

thiện được 200 ml và 12 %. 

 Nếu chức năng hô hấp về bình thường sau test phục hồi phế quản người bệnh được 

chẩn đoán là Hen phế quản. 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện Hen cấp tính 

Giải pháp: Ngừng làm test, tiến hành cấp cứu bệnh nhân 
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93. TRUYỀN CYCLOPHOSPHAMIDE PULSE THERAPY 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

Tiêm truyền dung dịch Cyclophosphamide đường tĩnh mạch là đưa vào cơ thể người 

bệnh một khối lượng dung dịch và thuốc bằng đường tĩnh mạch. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Cyclophosphamide được dùng để điểu trị các bệnh tự miễn và bệnh ung thư rất có 

hiệu quả nhưng cũng có nhiếu tác dụng phụ trước mắt và lâu dài nên chỉ dùng cho 

những trường hợp bệnh lý nặng. 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Cyclophosphamide được sử dụng trong trị liệu các bệnh tự miễn tiến triển:  

 Viêm khớp dạng thấp 

 Bệnh khớp vẩy nến 

 Lupus ban đỏ hệ thống có tổn thương nội tạng nặng như viêm cầu tthận tăng sinh 

lan tỏa, tổn thương thần kinh trung ương…  

 Xơ cứng bì hệ thống có tổn thương phổi kẽ 

 Viêm mạch hệ thống có tổn thương thận nặng 

 Viêm da cơ/ viêm đa cơ có tổn thương phổi kẽ,  

 Một số thể viêm cầu thận (kèm hội chứng thận hư)  

 Bệnh nhược cơ nặng  

 Thiếu máu tan huyết tự miễn 

- Điều trị ức chế miễn dịch trong phác đồ chống thải ghép tạng.  

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Quá mẫn với thành phần của thuốc 

- Suy tủy trầm trọng 

- Viêm bàng quang chảy máu 

- Nhiễm trùng giai đoạn hoạt động 

- Người bệnh có thai và cho con bú (cần cân nhắc kỹ lợi ích và tác hại) 

4. THẬN TRỌNG 

- Suy giảm chức năng gan thận 

- Nghi ngờ có nhiễm trùng ẩn chưa được xác định 

- Phụ nữ có định sinh con trong thời gian gần 
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5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 01 người 

- Điều dưỡng: 01 người 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolon 

- Dopamin 200 mg 

- Morphin hydrochloride 0,1% - 2ml 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10 mg 

- Salbutamol 0,5 mg 

- Glucose 5% 500ml 

- Natriclorid 0,9% 100ml 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

- Thuốc chống nôn, thuốc lợi tiểu 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 

- Kéo, băng dính 

- Huyết áp, ống nghe 

- Gối kê tay, dây garo, cọc truyền 

- Hộp vô khuẩn đựng: gạc tam giác, gạc phủ vùng truyền, bông cầu 

- Găng tay vô khuẩn 

- Khay quả đậu hoặc túi đựng đồ bẩn, hộp đựng vật sắc nhọn 

- Xe tiêm chuyên dụng 

- Lồng kính pha thuốc chuyên dụng 

- Quần áo, mũ, găng, kính bảo hộ để pha thuốc 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Dung dịch khử khuẩn tẩy rửa có chứa enzym  

- Dung dịch khử khuẩn tay chứa cồn  

- Dung dịch khử khuẩn 2% 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 
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- Bơm tiêm nhựa 20ml 

- Dây truyền huyết thanh 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh  

- Kim luồn Catheter  

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L  

- Băng dính y tế  

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Găng khám 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang giấy dây buộc  

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây oxy 

- Dây nối bơm tiêm điện 

- Mask khí dung 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh liệu pháp điều trị, sự cần thiết, hiệu quả và các 

tác dụng không mong muốn có thể có. 

- Người bệnh đồng ý tham gia liệu pháp điều trị. 

- Động viên và dặn người bệnh đi đại tiểu trước khi truyền. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định thực hiện kỹ thuật 

- Kiểm tra y lệnh, thực hiện 5 đúng 
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- Kiểm tra lại xét nghiệm, đánh giá chức năng thận, tình trạng của người bệnh. 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Buồng bệnh 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Điều dưỡng rửa tay độ mũ, đeo khẩu trang, mặc quần áo, đi găng tay bảo hộ 

- Kiểm tra chai dịch, thuốc và bật nút chai, sát khuẩn tiến hành pha thuốc trong lồng 

kính chuyên dụng 

- Xé túi đựng dây truyền, khóa dây truyền, cắm dây truyền vào chai dịch, treo chai 

dịch lên cọc truyền, đuổi hết khí trong dây truyền và khóa lại 

- Điều dưỡng thay găng, đặt người bệnh nằm tư thế thuận lợi, bộc lộ vùng truyền, 

xác định vị trí truyền 

- Đặt gối dưới vùng truyền, nẹp (nếu cần), đặt dây garo trên vị trí truyền 

- Thắt dây garo, sát khuẩn vị trí truyền 2 lần cồn 

- 1 tay cố định tĩnh mạch nơi truyền, 1 tay cầm Kim luồn Catheter đâm qua da một 

góc 15°C đế𝑛 30°C, hạ kim tiêm sát mặt da và luồn kim vào tĩnh mạch, khi thấy máu 

vào đốc kim tháo dây garo 

- Lắp ba chạc, dây truyền 

- Mở khóa cho dịch chảy, quan sát sắc mặt người bệnh 

- Cố định đốc kim, đặt gạc phủ vùng truyền, cố định dây truyền, điều chỉnh tốc độ 

nhỏ giọt theo chỉ định. Bỏ nilon, gối kê tay và dây garo 

- Tiêm thuốc chống nôn cho người bệnh 

- Truyền cho người bệnh chai dịch có pha thuốc với tốc độ 60 giọt/ phút 

- Tiêm thuốc lợi tiểu cho người bệnh 

- Ghi phiếu tiêm truyền: 

+ Giờ bắt đầu truyền 

+ Số lượng dịch truyền 

+ Giờ kết thúc 

- Dặn người bệnh những điều cần thiết trước khi rời phòng 

- Theo dõi sát tình trạng người bệnh. 
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6.2. Nhận định kết quả 

- Trong 15 phút đầu theo dõi người bệnh về sắc mặt, mạch, huyết áp, nhịp thở, vùng 

truyền. Nếu thấy những biểu hiện thất thường phải báo ngay cho bác sĩ biết 

- Quan sát sự lưu thông của dịch 

- Chai dịch pha Cyclophosphamide luôn được bảo quản tránh ánh sáng mặt trời và 

truyền nhanh 60giot/ phút 

- Thường xuyên kiểm tra: 

+ Xem nơi truyền có phồng không 

+ Dịch chảy có bị tắc không 

+ Không khí có trong dây truyền hay không 

+ Có bị tuột dây truyền ra khỏi đốc kim không 

+ Khi còn khoảng 10 - 15ml dịch thì khóa lại, rút kim truyền hoặc thay chai khác nếu 

truyền tiếp. 

-  Đánh giá lại tình trạng người bệnh qua xét nghiệm: tế bào máu, điện giải đồ, sau 

truyền lần đầu 3-5 ngày và sau 2 tuần nếu điều trị lâu dài. 

-  Theo dõi tình trạng viêm, chảy máu của đường tiết niệu. Nếu có đái máu đại thể 

cần ngừng trị liệu. 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Dịch không chảy: 

 Do mũi vát của thành kim áp sát vào thành mạch 

 Do mạch xẹp 

 Do tắc kim thường do cục máu đông trong lòng mạch 

Giải pháp: Kiểm tra nguyên nhân và điều chỉnh kim truyền, dây truyền cho phù hợp. 

-  Phồng nơi tiêm: do kim truyền bị chệch khỏi lòng mạch, dịch thoát ra ngoài gây 

phồng nơi truyền làm cho người bệnh đau, gây hoại tử tổ chức nếu dịch truyền là ưu 

trương, hóa chất… 

Gải pháp: Kiểm tra nguyên nhân và cắm lại đường truyền cho phù hợp. 

-  Người bệnh bị sốc: trong quá trình truyền dung dịch tĩnh mạch, người bệnh có thể 

bị sốc do phản ứng với thuốc, hoặc dịch truyền không đảm bảo. Sốc cũng có thể xảy 

ra nếu lượng dich đi vào cơ thể người bệnh quá nhanh với số lượng lớn. 

Giải pháp: Ngừng truyền, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của 

Bộ Y tế. 
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-  Phù phổi cấp: Trong trường hợp người bệnh bị bệnh tim, phổi, khi truyền dịch 

với số lượng lớn, tốc độ nhanh có thể dẫn đến phù phổi cấp nguy hiểm tính mạng 

người bệnh. 

Giải pháp: Ngừng truyền, thăm khám điều trị. 

-  Tắc mạch phổi: Truyền dung dịch tĩnh mạch cho người bệnh nếu không đúng qui 

trình kỹ thuật, không khí lọt vào trong lòng mạch gây tắc ở những vùng mạch nhỏ, 

não, phổi… 

Giải pháp: Ngừng truyền, thăm khám điều trị. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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94. TRUYỀN IVIG 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

Tiêm truyền dung dịch globulin miễn dịch đường tĩnh mạch (IVIG) là đưa vào cơ thể 

người bệnh một khối lượng dung dịch và thuốc bằng đường tĩnh mạch. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

IVIG được dùng để điểu trị các bệnh dị ứng, bệnh tự miễn và bệnh lý viêm rất có 

hiệu quả nhưng cũng có thể gây ra một số tác dụng phụ trước mắt và lâu dài, giá 

thành cao nên chỉ dùng cho những trường hợp bệnh nặng, không đáp ứng với các 

phương pháp điều trị khác. 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Giảm tiểu cầu miễn dịch vô căn không đáp ứng với Corticoid 

- Người bệnh viêm cơ tự miễn có tổn thương phổi kẽ hoặc có viêm mạch nặng, hoặc 

đáp ứng kém với Corticoid phối hợp với Metrothexate. 

- Lupus ban đỏ có các tổn thương nội tạng nặng không đáp ứng với Corticoid như 

viêm cầu thận tiến triển có hội chứng thận hư; giảm tiểu cầu nặng… 

- Hội chứng Guillain-Barre 

- Viêm đa rễ thần kinh mất Myelin 

- Bệnh Kawasaki 

- Hội chứng Stevens-Johnson và hội chứng Lyell do thuốc 

- Suy giảm miễn dịch dịch thể 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Có tiền sử bị phản ứng nghiêm trọng, đe dọa tính mạng với globulin miễn dịch. 

- Người bị thiếu hụt IgA có kháng thể kháng IgA và có tiền sử dị ứng. 

- Người bệnh suy thận và đái tháo đường không dùng các chế phẩm IVIG có chứa 

đường. 

- Người bệnh sau ghép tạng không dùng các chế phẩm IVIG độ thẩm thấu cao. 

4. THẬN TRỌNG 

- Phụ nữ có thai. 

- Người bệnh suy thận. 

- Người bệnh mới tiêm phòng một số loại vắc xin 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 01 người 

- Điều dưỡng: 01 người 
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5.2. Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolon 

- Dopamin 200 mg 

- Morphin hydrochloride 0,1% - 2ml 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10 mg 

- Salbutamol 0,5 mg 

- Glucose 5% 500ml 

- Natriclorid 0,9% 100ml 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

- Thuốc chống nôn, thuốc lợi tiểu 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 

- Kéo, băng dính 

- Huyết áp, ống nghe 

- Gối kê tay, dây garo, cọc truyền 

- Hộp vô khuẩn đựng: gạc tam giác, gạc phủ vùng truyền, bông cầu 

- Găng tay vô khuẩn 

- Khay quả đậu hoặc túi đựng đồ bẩn, hộp đựng vật sắc nhọn 

- Xe tiêm chuyên dụng 

- Lồng kính pha thuốc chuyên dụng 

- Quần áo, mũ, găng, kính bảo hộ để pha thuốc 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Dung dịch khử khuẩn tẩy rửa có chứa enzym  

- Dung dịch khử khuẩn tay chứa cồn  

- Dung dịch khử khuẩn 2% 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 20ml 

- Bơm tiêm nhựa 50ml 

- Dây truyền huyết thanh 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh  
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- Kim luồn Catheter  

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Gạc lót đốc kim  4cmx5cmx4L  

- Băng dính 5cm x 9,1m  

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Găng khám 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang giấy dây buộc  

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây oxy 

- Dây nối bơm tiêm điện 

- Mask khí dung 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 

5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh liệu pháp điều trị, sự cần thiết, hiệu quả và các 

tác dụng không mong muốn có thể có. 

- Người bệnh đồng ý tham gia liệu pháp điều trị. 

- Động viên và dặn người bệnh đi đại tiểu trước khi truyền. 

 Chuẩn bị bệnh nhân trước lần truyền đầu tiên 

 Định lượng nồng độ IgG (lặp lại trong 3 tháng). 

 Định lượng nồng độ IgA và IgM (lặp lại trong 3 tháng nếu yêu cầu). 

 Enzyme gan (lặp lại trong 6 tháng) 

 Công thức máu (lặp lại trong 6 tháng) 
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 Cân nặng (lặp lại trong 6 tháng) 

 Chiều cao - đối với trẻ em (lặp lại trong 3 tháng) 

 Ký cam kết trước khi truyền. 

 Dự phòng 

+    Paracetamol 

+    Kháng Histamine (Loratadine hoặc Cetirizine hydrochloride) 

+   Uống 1.5l nước trong 24h trước và sau truyền, khi cần cân nhắc bolus 500ml NaCl 

0.9% trước truyền. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định thực hiện kỹ thuật 

- Kiểm tra y lệnh, thực hiện 5 đúng 

- Kiểm tra lại xét nghiệm, đánh giá chức năng thận, tình trạng của người bệnh. 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Buồng bệnh 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Điều dưỡng rửa tay độ mũ, đeo khẩu trang, mặc quần áo, đi găng tay bảo hộ 

- Kiểm tra chai dịch, thuốc và bật nút chai, sát khuẩn tiến hành pha thuốc trong lồng 

kính chuyên dụng 

- Xé túi đựng dây truyền, khóa dây truyền, cắm dây truyền vào chai dịch, treo chai 

dịch lên cọc truyền, đuổi hết khí trong dây truyền và khóa lại 

- Điều dưỡng thay găng, đặt người bệnh nằm tư thế thuận lợi, bộc lộ vùng truyền, 

xác định vị trí truyền 

- Đặt gối dưới vùng truyền, nẹp (nếu cần), đặt dây garo trên vị trí truyền 

- Thắt dây garo, sát khuẩn vị trí truyền 2 lần cồn 

- 1 tay cố định tĩnh mạch nơi truyền, 1 tay cầm Kim luồn Catheter đâm qua da một 

góc 15°C đế𝑛 30°C, hạ kim tiêm sát mặt da và luồn kim vào tĩnh mạch, khi thấy máu 

vào đốc kim tháo dây garo 

- Lắp ba chạc, dây truyền 

- Mở khóa cho dịch chảy, quan sát sắc mặt người bệnh 

- Cố định đốc kim, đặt gạc phủ vùng truyền, cố định dây truyền, điều chỉnh tốc độ 

nhỏ giọt theo chỉ định. Bỏ nilon, gối kê tay và dây garo 
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- Tiêm thuốc chống nôn cho người bệnh 

- Truyền cho người bệnh chai dịch có pha thuốc với tốc độ 60 giọt/ phút 

- Tiêm thuốc lợi tiểu cho người bệnh 

- Ghi phiếu tiêm truyền: 

 Giờ bắt đầu truyền 

 Số lượng dịch truyền 

 Giờ kết thúc 

- Dặn người bệnh những điều cần thiết trước khi rời phòng 

- Theo dõi sát tình trạng người bệnh. 

 Quy trình truyền IVIG 

- Truyền theo y lệnh. 

- Tốc độ truyền tham khảo: 

Trẻ em 

Cân nặng Tốc độ truyền (ml/h) 

 15 phút đầu* 15 phút tiếp 15 phút tiếp Cho đến khi 

kết thúc 

5kg 3 6 12 25 

10kg 6 12 25 50 

15kg 10 20 40 75 

20kg 12 25 50 100 

* Bắt đầu truyền chậm trong lần truyền đầu tiên. 

Người lớn 

Lần đầu tiên Lần tiếp theo 

30 ml/h trong 30 phút. 

60 ml/h trong 30 phút. 

90 ml/h trong 30 phút. 

120 ml/h trong 30 phút. 

150 ml/h trong 30 phút* 

180 ml/h trong 30 phút 

 

* Cân nhắc duy trì ở tốc độ 150ml/h 

nếu BN không khỏe hoặc trọng lượng 

cơ thể thấp hoặc truyền với lượng lớn.  

Tốc độ truyền cho những BN hấp thu với 

lần truyền đầu tiên mà không có phản ứng 

phụ nào. 

60 ml/h trong 15 phút 

120 ml/h trong 15 phút 

180 ml/h trong 15 phút 

240 ml/h trong 15 phút 

Cân nhắc tốc độ tối đa trong khoảng 150 - 

180ml/h ở những BN có phản ứng toàn 

thân từ nhẹ đến vừa ở lần truyền trước.  

 Theo dõi sau truyền 
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- Theo dõi BN ít nhất 10 - 20 phút sau truyền 

- Yêu cầu BN báo lại các phản ứng hoặc triệu chứng bất thường trong 12h đầu sau 

truyền 

- Nhắc BN uống 1.5 L nước trong 24h sau truyền và hẹn lịch lần tiếp theo. 

6.2. Nhận định kết quả 

- Trong 15 phút đầu theo dõi người bệnh về sắc mặt, mạch, huyết áp, nhịp thở, vùng 

truyền. Nếu thấy những biểu hiện thất thường phải báo ngay cho bác sĩ biết 

- Quan sát sự lưu thông của dịch 

- Thường xuyên kiểm tra: 

 Xem nơi truyền có phồng không 

 Dịch chảy có bị tắc không 

 Không khí có trong dây truyền hay không 

 Có bị tuột dây truyền ra khỏi đốc kim không 

 Khi còn khoảng 10 -15ml dịch thì khóa lại, rút kim truyền hoặc thay chai khác nếu 

truyền tiếp. 

-  Đánh giá lại tình trạng người bệnh qua xét nghiệm: tế bào máu, điện giải đồ, sau 

truyền lần đầu 3-5 ngày và sau 2 tuần nếu điều trị lâu dài. 

-  Theo dõi tình trạng viêm, chảy máu của đường tiết niệu. Nếu có đái máu đại thể 

cần ngừng trị liệu. 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Dịch không chảy: 

 Do mũi vát của thành kim áp sát vào thành mạch 

 Do mạch xẹp 

 Do tắc kim thường do cục máu đông trong lòng mạch 

Giải pháp: Kiểm tra nguyên nhân và điều chỉnh kim truyền, dây truyền cho phù hợp. 

- Phồng nơi tiêm: do kim truyền bị chệch khỏi lòng mạch, dịch thoát ra ngoài gây 

phồng nơi truyền làm cho người bệnh đau, gây hoại tử tổ chức nếu dịch truyền là ưu 

trương, hóa chất… 

- Giải pháp: Kiểm tra nguyên nhân và cắm lại đường truyền cho phù hợp. 

- Người bệnh bị sốc: trong quá trình truyền dung dịch tĩnh mạch, người bệnh có thể 

bị sốc do phản ứng với thuốc, hoặc dịch truyền không đảm bảo. Sốc cũng có thể xảy 

ra nếu lượng dich đi vào cơ thể người bệnh quá nhanh với số lượng lớn. 
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Giải pháp: Ngừng truyền, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của 

Bộ Y tế. 

- Phù phổi cấp: Trong trường hợp người bệnh bị bệnh tim, phổi, khi truyền dịch với 

số lượng lớn, tốc độ nhanh có thể dẫn đến phù phổi cấp nguy hiểm tính mạng người 

bệnh. 

Giải pháp: Ngừng truyền, thăm khám điều trị. 

- Tắc mạch phổi: Truyền dung dịch tĩnh mạch cho người bệnh nếu không đúng qui 

trình kỹ thuật, không khí lọt vào trong lòng mạch gây tắc ở những vùng mạch nhỏ, 

não, phổi… 

Giải pháp: Ngừng truyền, thăm khám điều trị. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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95. TRUYỀN PULSE THERAPY CORTICOID 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

Tiêm truyền dung dịch Corticoid liều cao đường tĩnh mạch ngắn ngày (Pulse therapy 

corticoid) là đưa vào cơ thể người bệnh một khối lượng dung dịch và thuốc corticoid 

bằng đường tĩnh mạch. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Các bệnh tự miễn dịch là nhóm bệnh chưa rõ nguyên nhân vì vậy chưa có thuốc điều 

trị đặc hiệu. Một phương pháp điều trị để cứu sống và kéo dài đời sống cho các bệnh 

nhân mắc bệnh tự miễn có biểu hiện tổn thương cơ quan nặng đó là truyền Corticoid 

liều cao đường tĩnh mạch ngắn ngày (Pulse therapy). 

2. CHỈ ĐỊNH 

- Lupus ban đỏ hệ thống có các biểu hiện tổn thương cơ quan nặng với một trong 

các biểu hiện sau: viêm thận lupus nặng, xuất huyết phế nang, thiếu máu huyết tán, 

xuất huyết giảm tiểu cầu, viêm mạch cấp tính, viêm cơ tim cấp tính, tràn dịch màng 

tim, tổn thương hệ thần kinh trung ương: viêm não Lupus, viêm màng não vô khuẩn 

Lupus, viêm tủy cắt ngang. 

- Viêm cơ tự miễn không đáp ứng với Corticoid liều thông thường 

- Viêm mạch hệ thống có tổn thương thận nặng 

- Viêm thần kinh thị giác 

- Đợt cấp bệnh xơ cứng rải rác 

- Điều trị chống thải ghép tạng 

- Bệnh da tự miễn có bọng nước: Pemphigus Vulgaris, bệnh da dạng Herpes có 

bọng nước. 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

- Quá mẫn với các thành phần của thuốc. 

- Tăng huyết áp nặng chưa được kiểm soát. 

- Nhiễm trùng cấp tiến triển (nhiễm nấm, virus, vi khuẩn). 

- Rối loạn tâm thần, động kinh (loại trừ do lupus) 

- Đái tháo đường chưa kiểm soát được đường máu 

- Viêm tụy cấp 

- Tăng nhãn áp 

- Tổn thương gan nặng 

- Xuất huyết tiêu hóa cao 

- Mới tiêm vaccin sống giảm độc lực 
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4. THẬN TRỌNG 

- Rối loạn nước và điện giải  

- Suy tim  

- Loãng xương 

- Viêm loét dạ dày tá tràng 

- Suy thận nặng 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ: 01 người 

- Điều dưỡng: 01 người 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolon 40 mg 

- Dopamin 200 mg 

- Morphin hydrochloride 0,1% - 2ml 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10 mg 

- Salbutamol 0,5 mg 

- Glucose 5% 500ml 

- Natriclorid 0,9% 100ml 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

- Thuốc chống nôn, thuốc lợi tiểu 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 

- Kéo, băng dính 

- Huyết áp, ống nghe 

- Gối kê tay, dây garo, cọc truyền 

- Hộp vô khuẩn đựng: gạc tam giác, gạc phủ vùng truyền, bông cầu 

- Găng tay vô khuẩn 

- Khay quả đậu hoặc túi đựng đồ bẩn, hộp đựng vật sắc nhọn 

- Xe tiêm chuyên dụng 

- Lồng kính pha thuốc chuyên dụng 

- Quần áo, mũ, găng, kính bảo hộ để pha thuốc 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Dung dịch khử khuẩn tẩy rửa có chứa enzym  
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- Dung dịch khử khuẩn tay chứa cồn 

- Dung dịch khử khuẩn 2% 

- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 20ml 

- Bơm tiêm nhựa 50ml 

- Dây truyền huyết thanh 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh  

- Kim luồn Catheter  

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Gạc lót đốc kim  4cmx5cmx4L  

- Băng dính 5cm x 9,1m  

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Găng khám 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang giấy dây buộc  

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây oxy 

- Dây nối bơm tiêm điện 

- Mask khí dung 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 
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5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh liệu pháp điều trị, sự cần thiết, hiệu quả và các 

tác dụng không mong muốn có thể có. 

- Người bệnh đồng ý tham gia liệu pháp điều trị. 

- Động viên và dặn người bệnh đi đại tiểu trước khi truyền. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định thực hiện kỹ thuật 

- Kiểm tra y lệnh, thực hiện 5 đúng 

- Kiểm tra lại xét nghiệm, đánh giá chức năng thận, tình trạng của người bệnh. 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Buồng bệnh  

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Điều dưỡng rửa tay độ mũ, đeo khẩu trang, mặc quần áo, đi găng tay bảo hộ 

- Kiểm tra chai dịch, thuốc và bật nút chai, sát khuẩn tiến hành pha thuốc trong lồng 

kính chuyên dụng 

- Xé túi đựng dây truyền, khóa dây truyền, cắm dây truyền vào chai dịch, treo chai 

dịch lên cọc truyền, đuổi hết khí trong dây truyền và khóa lại 

- Điều dưỡng thay găng, đặt người bệnh nằm tư thế thuận lợi, bộc lộ vùng truyền, 

xác định vị trí truyền 

- Đặt gối dưới vùng truyền, nẹp (nếu cần), đặt dây garo trên vị trí truyền 

- Thắt dây garo, sát khuẩn vị trí truyền 2 lần cồn 

- 1 tay cố định tĩnh mạch nơi truyền, 1 tay cầm Kim luồn Catheter đâm qua da một 

góc 15°C đế𝑛 30°C, hạ kim tiêm sát mặt da và luồn kim vào tĩnh mạch, khi thấy máu 

vào đốc kim tháo dây garo 

- Lắp ba chạc, dây truyền 

- Mở khóa cho dịch chảy, quan sát sắc mặt người bệnh 

- Cố định đốc kim, đặt gạc phủ vùng truyền, cố định dây truyền, điều chỉnh tốc độ 

nhỏ giọt theo chỉ định. Bỏ nilon, gối kê tay và dây garo 

- Tiêm thuốc chống nôn cho người bệnh 

- Truyền cho người bệnh chai dịch có pha thuốc với tốc độ 60 giọt/ phút 
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- Tiêm thuốc lợi tiểu cho người bệnh 

- Ghi phiếu tiêm truyền: 

 Giờ bắt đầu truyền 

 Số lượng dịch truyền 

 Giờ kết thúc 

- Dặn người bệnh những điều cần thiết trước khi rời phòng 

- Theo dõi sát tình trạng người bệnh. 

6.2. Nhận định kết quả 

- Trong 15 phút đầu theo dõi người bệnh về sắc mặt, mạch, huyết áp, nhịp thở, vùng 

truyền. Nếu thấy những biểu hiện thất thường phải báo ngay cho bác sĩ biết 

- Quan sát sự lưu thông của dịch 

- Thường xuyên kiểm tra: 

 Xem nơi truyền có phồng không 

 Dịch chảy có bị tắc không 

 Không khí có trong dây truyền hay không 

 Có bị tuột dây truyền ra khỏi đốc kim không 

 Khi còn khoảng 10 -15ml dịch thì khóa lại, rút kim truyền hoặc thay chai khác nếu 

truyền tiếp. 

- Đánh giá lại tình trạng người bệnh qua xét nghiệm: tế bào máu, điện giải đồ, sau 

truyền lần đầu 3-5 ngày và sau 2 tuần nếu điều trị lâu dài. 

- Theo dõi tình trạng viêm, chảy máu của đường tiết niệu. Nếu có đái máu đại thể 

cần ngừng trị liệu. 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Dịch không chảy: 

 Do mũi vát của thành kim áp sát vào thành mạch 

 Do mạch xẹp 

 Do tắc kim thường do cục máu đông trong lòng mạch 

Giải pháp: Kiểm tra nguyên nhân và điều chỉnh kim truyền, dây truyền cho phù hợp. 

- Phồng nơi tiêm: do kim truyền bị chệch khỏi lòng mạch, dịch thoát ra ngoài gây 

phồng nơi truyền làm cho người bệnh đau, gây hoại tử tổ chức nếu dịch truyền là ưu 

trương, hóa chất… 
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Giải pháp: Kiểm tra nguyên nhân và cắm lại đường truyền cho phù hợp. 

- Người bệnh bị sốc: trong quá trình truyền dung dịch tĩnh mạch, người bệnh có thể 

bị sốc do phản ứng với thuốc, hoặc dịch truyền không đảm bảo. Sốc cũng có thể xảy 

ra nếu lượng dich đi vào cơ thể người bệnh quá nhanh với số lượng lớn. 

Giải pháp: Ngừng truyền, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của 

Bộ Y tế. 

- Phù phổi cấp: Trong trường hợp người bệnh bị bệnh tim, phổi, khi truyền dịch với 

số lượng lớn, tốc độ nhanh có thể dẫn đến phù phổi cấp nguy hiểm tính mạng người 

bệnh. 

Giải pháp: Ngừng truyền, thăm khám điều trị. 

- Tắc mạch phổi: Truyền dung dịch tĩnh mạch cho người bệnh nếu không đúng qui 

trình kỹ thuật, không khí lọt vào trong lòng mạch gây tắc ở những vùng mạch nhỏ, 

não, phổi… 

Giải pháp: Ngừng truyền, thăm khám điều trị. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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96. TRUYỀN KHÁNG THỂ ĐƠN DÒNG 

 

1. ĐẠI CƯƠNG  

1.1. Định nghĩa, nguyên lý 

Các bệnh dị ứng và bệnh tự miễn dịch đều chưa có thuốc điều trị đặc hiệu. Nhiều 

trường hợp bệnh nặng tổn thương đa cơ quan, đáp ứng rất kém với các phương pháp 

điều trị thông thường bằng corticoid, thuốc chống dị ứng và thuốc ức chế miễn dịch. 

Một phương pháp điều trị để cứu sống và kéo dài đời sống bệnh nhân này là truyền 

các chế phẩm kháng thể đơn dòng. 

1.2. Mục đích của kỹ thuật 

Truyền kháng thể đơn dòng là một phương pháp điều trị để cứu sống và kéo dài đời 

sống của bệnh nhân mắc các bệnh dị ứng và bệnh tự miễn đáp ứng kém với các 

phương pháp điều trị thông thường bằng Corticoid, thuốc chống sốt rét và thuốc ức 

chế miễn dịch. 

2. CHỈ ĐỊNH 

Được chỉ định để điều trị nhiều loại bệnh dị ứng và bệnh tự miễn dịch trong các 

trường hợp nặng không đáp ứng với các thuốc điều trị thông thường. Mỗi loại kháng 

thể đơn dòng sẽ có các chỉ định riêng. Một số bệnh lý dị ứng và tự miễn được chỉ 

định điều trị kháng thể đơn dòng bao gồm: 

 Viêm khớp dạng thấp 

 Viêm cột sống dính khớp 

 Bệnh Crohn 

 Viêm loét đại trực tràng 

 Vảy nến 

 Xơ cứng rải rác 

 Lupus ban đỏ hệ thống 

 Hen phế quản dị ứng 

 Mày đay mạn tính 

 Viêm mũi dị ứng 

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

 Các loại chế phẩm kháng thể đơn dòng sẽ có các chống chỉ định riêng biệt, dưới 

đây là một số chống chỉ định thường gặp: 

- Đang có nhiễm trùng tiến triển. 

- Phụ nữ có thai  

- Suy tim nặng 

- Bệnh tim mạch không được kiểm soát 

- Mẫn cảm với các thành phần của thuốc. 
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- Bệnh nhân mới sử dụng vắc xin sống giảm độc lực trong vòng 4 tuần trước đó 

4. THẬN TRỌNG 

- Tiền sử mắc lao 

- Phụ nữ đang cho con bú 

5. CHUẨN BỊ 

5.1. Người thực hiện 

- Bác sỹ:    01 người 

- Điều dưỡng: 01 người 

5.2.  Thuốc, hóa chất 

- Methylprednisolon 40mg 

- Dopamin 200 mg 

- Morphin hydrochloride 0,1% - 2ml 

- Epinephrine 1mg 

- Diphenhydramine 10 mg 

- Salbutamol 0,5 mg 

- Glucose 5% 500ml 

- Natriclorid 0,9% 100ml 

- Natriclorid 0,9% 500ml 

- Thuốc chống nôn, thuốc lợi tiểu 

5.3. Vật tư 

5.3.1 Dụng cụ 

- Kéo, băng dính 

- Huyết áp, ống nghe 

- Gối kê tay, dây garo, cọc truyền 

- Hộp vô khuẩn đựng: gạc tam giác, gạc phủ vùng truyền, bông cầu 

- Găng tay vô khuẩn 

- Khay quả đậu hoặc túi đựng đồ bẩn, hộp đựng vật sắc nhọn 

- Xe tiêm chuyên dụng 

- Lồng kính pha thuốc chuyên dụng 

- Quần áo, mũ, găng, kính bảo hộ để pha thuốc 

5.3.2 Vật tư tiêu hao 

- Dung dịch khử khuẩn tẩy rửa có chứa enzym (Anysime DD1) 

- Dung dịch khử khuẩn tay chứa cồn (SDS handrub) 

- Dung dịch khử khuẩn (Steranios 2%) 
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- Cồn sát khuẩn 70 độ 

- Bơm tiêm nhựa 1ml 

- Bơm tiêm nhựa 5ml 

- Bơm tiêm nhựa 10ml 

- Bơm tiêm nhựa 20ml 

- Bơm tiêm nhựa 50ml 

- Dây truyền huyết thanh 

- Điện cực dán cho máy theo dõi người bệnh  

- Kim luồn Catheter 

- Chạc ba dịch truyền có dây nối 

- Gạc lót đốc kim 4cmx5cmx4L  

- Băng dính 5cm x 9,1m  

- Băng keo cá nhân 2cm x 6cm 

- Canuyn mayo 

- Găng khám 

- Mũ giấy 

- Khẩu trang giấy dây buộc  

- Bông hút 

- Oxy 

- Dây oxy 

- Dây nối bơm tiêm điện 

- Mask khí dung 

5.4. Trang thiết bị 

- Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn 

- Máy tính  

- Máy in  

- Đầu đọc barcode 

- Máy in barcode 

- Thùng đựng rác tái chế 

- Thùng đựng rác lây nhiễm 

- Thùng đựng rác sinh hoạt 

- Thùng nhựa ngâm dụng cụ bẩn…. 
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5.5. Chuẩn bị bệnh nhân 

- Bác sỹ giải thích cho người bệnh liệu pháp điều trị, sự cần thiết, hiệu quả và các 

tác dụng không mong muốn có thể có. 

- Người bệnh đồng ý tham gia liệu pháp điều trị. 

- Động viên và dặn người bệnh đi đại tiểu trước khi truyền. 

5.6. Hồ sơ bệnh án: Phiếu chỉ định thực hiện kỹ thuật 

- Kiểm tra y lệnh, thực hiện 5 đúng 

- Kiểm tra lại xét nghiệm, đánh giá chức năng thận, tình trạng của người bệnh. 

5.7. Thời gian thực hiện kỹ thuật: 1 - 2 giờ 

5.8. Địa điểm thực hiện kỹ thuật: Buồng bệnh 

5.9. Kiểm tra hồ sơ 

a. Kiểm tra người bệnh: Đánh giá tính chính xác của người bệnh: đúng người bệnh, 

đúng chẩn đoán, đúng vị trí cần thực hiện thủ thuật. 

b. Thực hiện bảng kiểm an toàn thủ thuật 

c. Tư thế bệnh nhân: Nằm 

6.  CÁC BƯỚC TIẾN HÀNH 

6.1. Các bước thực hiện 

- Điều dưỡng rửa tay độ mũ, đeo khẩu trang, mặc quần áo, đi găng tay bảo hộ 

- Kiểm tra chai dịch, thuốc và bật nút chai, sát khuẩn tiến hành pha thuốc trong lồng 

kính chuyên dụng 

- Xé túi đựng dây truyền, khóa dây truyền, cắm dây truyền vào chai dịch, treo chai 

dịch lên cọc truyền, đuổi hết khí trong dây truyền và khóa lại 

- Điều dưỡng thay găng, đặt người bệnh nằm tư thế thuận lợi, bộc lộ vùng truyền, 

xác định vị trí truyền 

- Đặt gối dưới vùng truyền, nẹp (nếu cần), đặt dây garo trên vị trí truyền 

- Thắt dây garo, sát khuẩn vị trí truyền 2 lần cồn 

- 1 tay cố định tĩnh mạch nơi truyền, 1 tay cầm Kim luồn Catheter đâm qua da một 

góc 15°đế𝑛 30°, hạ kim tiêm sát mặt da và luồn kim vào tĩnh mạch, khi thấy máu 

vào đốc kim tháo dây garo 

- Lắp ba chạc, dây truyền 

- Mở khóa cho dịch chảy, quan sát sắc mặt người bệnh 

- Cố định đốc kim, đặt gạc phủ vùng truyền, cố định dây truyền, điều chỉnh tốc độ 

nhỏ giọt theo chỉ định. Bỏ nilon, gối kê tay và dây garo 

- Tiêm thuốc chống nôn cho người bệnh 

- Truyền cho người bệnh chai dịch có pha thuốc với tốc độ 60 giọt/ phút 

- Tiêm thuốc lợi tiểu cho người bệnh 
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- Ghi phiếu tiêm truyền: 

 Giờ bắt đầu truyền 

 Số lượng dịch truyền 

 Giờ kết thúc 

- Dặn người bệnh những điều cần thiết trước khi rời phòng 

- Theo dõi sát tình trạng người bệnh. 

6.2. Nhận định kết quả 

- Trong 15 phút đầu theo dõi người bệnh về sắc mặt, mạch, huyết áp, nhịp thở, vùng 

truyền. Nếu thấy những biểu hiện thất thường phải báo ngay cho bác sĩ biết 

- Quan sát sự lưu thông của dịch 

- Thường xuyên kiểm tra: 

+ Xem nơi truyền có phồng không 

+ Dịch chảy có bị tắc không 

+ Không khí có trong dây truyền hay không 

+ Có bị tuột dây truyền ra khỏi đốc kim không 

+ Khi còn khoảng 10 -15ml dịch thì khóa lại, rút kim truyền hoặc thay chai khác nếu 

truyền tiếp. 

- Đánh giá lại tình trạng người bệnh qua xét nghiệm: tế bào máu, điện giải đồ, sau 

truyền lần đầu 3-5 ngày và sau 2 tuần nếu điều trị lâu dài. 

- Theo dõi tình trạng viêm, chảy máu của đường tiết niệu. Nếu có đái máu đại thể 

cần ngừng trị liệu. 

6.3. Trả kết quả và lưu trữ hồ sơ 

Trả kết quả theo quy trình liên quan, ghi vào biểu mẫu có liên quan đến quy trình và 

lưu hồ sơ xét nghiệm. 

7. THEO DÕI VÀ XỬ TRÍ TAI BIẾN 

7.1. Tai biến trong khi thực hiện kỹ thuật 

- Dịch không chảy: 

 Do mũi vát của thành kim áp sát vào thành mạch 

 Do mạch xẹp 

 Do tắc kim thường do cục máu đông trong lòng mạch 

Giải pháp: Kiểm tra nguyên nhân và điều chỉnh kim truyền, dây truyền cho phù hợp. 

- Phồng nơi tiêm: do kim truyền bị chệch khỏi lòng mạch, dịch thoát ra ngoài gây 

phồng nơi truyền làm cho người bệnh đau, gây hoại tử tổ chức nếu dịch truyền là ưu 

trương, hóa chất… 

Giải pháp: Kiểm tra nguyên nhân và cắm lại đường truyền cho phù hợp. 
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- Người bệnh bị sốc: trong quá trình truyền dung dịch tĩnh mạch, người bệnh có thể 

bị sốc do phản ứng với thuốc, hoặc dịch truyền không đảm bảo. Sốc cũng có thể xảy 

ra nếu lượng dich đi vào cơ thể người bệnh quá nhanh với số lượng lớn. 

Giải pháp: Ngừng truyền, cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của 

Bộ Y tế. 

- Phù phổi cấp: Trong trường hợp người bệnh bị bệnh tim, phổi, khi truyền dịch với 

số lượng lớn, tốc độ nhanh có thể dẫn đến phù phổi cấp nguy hiểm tính mạng người 

bệnh. 

Giải pháp: Ngừng truyền, thăm khám điều trị. 

- Tắc mạch phổi: Truyền dung dịch tĩnh mạch cho người bệnh nếu không đúng qui 

trình kỹ thuật, không khí lọt vào trong lòng mạch gây tắc ở những vùng mạch nhỏ, 

não, phổi… 

Giải pháp: Ngừng truyền, thăm khám điều trị. 

7.2. Tai biến sau khi thực hiện kỹ thuật 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng cấp tính - sốc phản vệ 

Giải pháp: Cấp cứu bệnh nhân theo phác đồ cấp cứu sốc phản vệ của Bộ Y tế. 

- Bệnh nhân có biểu hiện: ban đỏ trên da, mày đay, phù, ngứa….. 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 

7.3. Biến chứng muộn 

- Bệnh nhân có biểu hiện dị ứng muộn 

Giải pháp: Thăm khám, đánh giá mức độ dị ứng của bệnh nhân và chỉ định thuốc 

điều trị. 
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